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I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Referencia: f-47'-31l0-3346-18-1
, .

VISTO el IExpediente N° 1-47-3110-3346-18-1 del Registro de esta Administración ~acional de
Medicamentos, :Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDER'ANlo:

Que por las pJesentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita. la
revalidaciónl y in.odificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-651-320, denominadl
Cable Implahtable para Estimulación Cardiaca, marca FLEXTEND 2. i
Que lo soliLado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/62, sobre e
Registro Nabolial de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la docule~tación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la DiredcióJ, Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en]virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.
I I .~~: JI ..
BL A!oMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

I

I

DISPONE:
• . I

ARTICULO l°., Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM 1'1" PM-651-
320, correspondiente al producto médico denominado Cable 1mplantable para Estimulación Cardiacl,
marca FLEXTBND 2r propiedad de la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. obtenido a travd
de la DispoSición ANMAT N" 3173 de fecha 29 de Mayo de 2013, la cual será 29 de Mayo de 2023.

I .' I 'ARTÍCULO 2~,!-Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-651-320
denominadd Cable Implantable para Estimulación Cardíaca, marca FLEXTEND 2. I
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ARTÍCULO I 30:; Acéptase el Anexo de Autorización de 'Modificaciones documento Ni IF-2019-
22144722-APNfDNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM-651-32o'. '1 I

I ,

ARTICULO 4°.~ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificaéión autorizadas.

ARTÍCULO 5o•ij Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesadOly hágase1e
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de IGestión de
Información I T~lmica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.
Cumplido, archivese. .

I iiExpediente N° 1
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47-3110-3346-18-1
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DI,•• " ,1'0" by BELLOSJ 1.", ",.,1,
Date: 2019.05.08 17:37:17 AR'r
Location: CIudad Autó~oma de Buenos Aires

Waldo HORACr0 BEULOSO
SubAdministrado~ ;
Administración Nacioñ~l de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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O,~"'I't "!In.,,' by c.ESTION DOCUMENTAl ElECTRONICA..
GOE ;
ON '"=GESTION DOCUMUITAl ElECTRONICA. 'lOE. <"""t.
o~SECRl;TAR"" DE GOGIERNO DE "OOEFlNllACKlN
","SECRUARl'. DE l.IOOERNll,O.C'ON J"OMIN~TRAT""A.
•• rialN","w-CUIT l07,., ,,06<
. 0a10:20,9();5Do 17.31.W4l'OO
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! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES j'
La jAdr¡ninistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé ;ica

I 1,
(AiMfT), autoriza a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S,A. la

mOdifi~ación de los datos característicos correspondientes al Certificado de
I

In~cri~ción en el RPPTMNOPM"651-320 de acuerdo con los datos que figuran

en ta~la al pie, del producto: .

No¡m1íe genérico aprobado: Cable Implantable para Estimulación Cardíaca'

Marca~':FLEXTEND2
I i

PM: 6 1-320

Di~Po~ición Autoriz~nte de (RPPTM) N° 3173/13
I I

Tram~ado por expediente N° 1-47-22065-12-4
I I1
1 DATO MODIFICACIÓN /,1

IDEf\JTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNI T9RIO . HASTA LA FECHA AUTORIZADA iA MO,DIFICAR
Vigen'~iade 29 de Mayo de 2018 29 de Mayo de 2023 ICE!rtifi~ado
ViGla~til 2 años

,--
, ,

MÓdo,de -- Por unidad
IprésETrtación, ,

, '~
IMéto', o de Óxido de Etileno

E~te~iiización --
EIIpr~sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

, .'

antes mencionado.
I J

Expel~iente N° 1-47-3110-3346-18-1

I
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Hoja Adicional de Firmas

I
Anexo

IF-2019-22144 722-APN -DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES,

Jueves 11 de Abril de 2019
I

o

Referencia: \ -47L3110-3346-18-1
, -~---------------

El documen!o Je importado por el sistema GEDO con un total de I paginais.
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O;g<to'';'igoe<'''' GESTJONOOCU~E ALELECTRONICA. GDE
DN' cnoGESTIOH OOCUIAENTAL ELE TRON~. (lOE, <••••R, o_SECRETAR'" DE GOBIERNO DE ~OOERNIL'CIO". '
QjJ.SECRETIIR ••••DE MODERNIu.cION "l)MlNlSTRATJvA, •• ""'Num~1T 301,5117S8<
D'I.'201~M.11124Hl.{l;'OO'

M,o,"o P,blo MLnl; I
~¡~~CiÓn NaCionL de ~roductos Médicos .
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica I

O;g;ToI'; oigno<l "Y GESTION OOCU"'ENT~ELECTRONl:A •
OOE I
ON- c,'OESTION OOCUMENTAle ELECTR<)NICA .ODE, ,=AR.
o=$ECRETARIIl m, <>OBIER"" DE t.IODl'.;u.tU<CION,
O""SECRETAR'" DE MOOER"~ON "l) ••••• OSTAATJIIA •
••••• Numbe ••CUIT30'1S11T~G< I
C.,.:2~19.o• .1,,2'<r:<8.(llW ,
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