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VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003860-15-0 del regist10 de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTlFIC

ARGENTINAS.A. solicita la extensión del Certificado duplicado NO PM-651 325

inscripto en el Registro Nacional de Prodl,Jctores y Productos de Tecno ogía

Médica (RPPTM).

Que la firma peticionante manifiesta el extravío del Certifijcado

original N° PM-651-325.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

intervención de su competencia.

toma~o la

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

~ N° 1490/92, Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015 .
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DISPOSICION N° 668 8

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado duplicado inscripto en el Re istro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) NOPM-F51-

325, cuya titularidad corresponde a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENirINA

S.A.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqUele al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPos~ción

y el certificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-3110-003860-15-0

01". "e~e¡;q'f'~LlEó
Subadmlnlstrador NaclOMI

A.N.M.A.']'.
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CERTIFICADO DUPLICADO INSCRIPTO EN EL REGISTRO

NACIONAL DE PRODUCTORES Y PRODUCTOS DE

TECNOLOGÍA MÉDICA (RPPTM)

PM N° PM-651-325

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que fue inscripto en el Registro Nacional de Productores J
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), un producto con los siguientes datol

identificatorios:

1. DATOS DE LA EMPRESATITULAR DEL CERTIFICADO

RazónSocial: BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 651

2. DATOS DEL PRODUCTO

Expediente de Inscripción N° 1-49-399-13-8

Nombre descriptivo: Cable bipolar integrado de estimulación / detección y de

desfibrilación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-033 Electrodos, para

desfibr,ilación.

Marca de los modelos de los productos médicos: Endotack Reliance.

Clasede Riesgo: Clase IV
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Indicación autorizada: Estimulación, detección de frecuencia y suministro dj
I

descargas de cardioversión y desfibrilación cuando se utiliza con un generador d~

impulsos compatible.

Modelo/s:

Número de modelo: 0265 ENDOTACKRELIANCE/S 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0266 ENDOTACKRELIANCE/S4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0275 ENDOTACKRELIANCE/S 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0276 ENDOTACKRELIANCE/S 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0282 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0283 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable Implantable.

Número de modelo: 0285 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable Implantable.

Número de modelo: 0286 ENDOTACK RELIANCE G/SG 4-SITE - Cable impiantable

Número de modelo: 0292 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0293 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0295 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable implantable.

Número de modelo: 0296 ENDOTACKRELIANCEG/SG 4-SITE - Cable implantable.

Período de vida útil: Dos (2) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Nombre del fabricante: Bosten Scientific Clenmel Limited.

Lugar de elaboración: Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.,
I
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Se extiende el presente CERTIFICADO DUPLICADO del PM-651-325, el que

reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendIdo/s.

El presente Certificado tIene vigencia hasta el 17 de Enero de 2019.

ExpedIente NO: 1-0047-3110-003860-15-0

DirecCión de Gestión de la Información Técnica.
I

Departamento de Registro.

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 2 3 JUN 2016

r. ptOi5etyo L2!a~
Subadmlnlstrador Nacional

A 7" M.A.T.

6 6 8 8
ys

Firma y sello
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