*2017 - ANQO DE LAS ENERGIAS RE

//zp/S//’/ NISPOSICION N° i 0 8

Srtrrsin . oinns
-_"\% v /;;:/?1927 &
AN AT

o
P A

BUENOS AIRES,
TERE, 2017
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2913-16-1 del Regis
Administracion Nacional Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), y

de Medicamentos,

CONSIDERANDO:

NOVABLES”

Q8

tro de esta

Jia Médica

Scientific

Que por las presentes actuaciones la firma Boston

Argentina S.A. solicita la autorizacion de modificacién del
Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-384, denominado: Desfibrilador
implantable, marca Dynagen ICD.

Que
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requi

lo solicitado se encuadra dentro de los alcan

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
N° 1490/92 y Decreto N°© 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Certificado de

Lnutomético

ces de la

ductores vy
sitos de la
tomado la

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-651-384, denominado: Desfibrilador automatico implantable,

marca Dynagen ICD.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modifi

caciones el

cual pasa a formar parte integrahte de la presente disposicion y el gue deberd

agregarse al Certificado de Inscri'pcién en el RPPTM N°¢ PM-651-384
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ARTICULO 30.- Registrese; por eI' Departamento de Mesa de| Entradas

'ilotifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
Iaéutorizadas, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
élfectlje la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
drchivese.
é})(pediente NO 1-47-3110-2913-16-1
DISPOSICION NO
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Subadministrador Nacional
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o ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

| A imﬁ(@y Lecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
lii ........................ .a los efectos de su anexado en el Certificado de Insgripcidn en
el RPPTM NO PM-651-384 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston
S;cientific Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

i Niombre genérico aprobado: Desfibrilador automatico implantable.
Marca: Dynagen ICD.

| Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5022/15.

Tiramitado por expediente N°® 1-47-3110-2492-14-1.

DATO

IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION

it ORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

' : Modelo Niomero D020, | Modelo Nimero D020, Dynagen ICD
' Dynagen ICD. Modelo NUmero D021, Dynagen ICD
. Modelo Nimero D021, | Modelo NUmero D022, Dynagen ICD
' Dynagen ICD Modelo Numero D023, Dynagen ICD
Modelos Modelo Ndmero D022, | Modelo Numero D150, Dynagen ICD
: Dynagen ICD Modelo Numero D151, Dynagen ICD
f Modelo Numero D023, | Modelo NOmero D152, Dynagen ICD
L Dynagen ICD Modelo Numero D153, Dynagén ICD

El -presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
|an:tes; mencionado. |

ISei extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPRPTM a la
firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-651-384 en la Ciudad de Buenos Aires, | a los
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