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Niimero: DI-2017-10517-APN-ANMAT#MS
|

\
CIUDAD DE BUENQS AIRES

| : Viernes 6 de Octubre de 2017
| .
, |
Referencia: 1-47-3110-0694-17-2
|

| | |
. ‘
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0694-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

| ‘

| |

| CONSIDERANDO: | |
|

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. solicita

la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-651- 396,‘ denominado:

Sistema de ablacidn cardiaca, marca Maestro 4000.
|

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,
sobre el Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘I
|

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplical;)le.
|

"Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le‘_ compete.
|
| Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y }

Decreto I|\I° 101 del 16 de diciembre de 2015. }}
| |
i



| t
, Por ello;

\
' : . l
' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
L

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA |

. I
| DISPONE:

|
3 |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-396,
denominado: Sistema de ablacién cardiaca marca Maestro 4000, segin Disposicion Autorizante de
{(RPPTM) N° 5040/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-4621-15-1. {

, |

ARTICllJLO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento‘ N° IF-2017-
22098270-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651- 396

\
ART]CULO 3°.- . i i

1
En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar la modificacion autorizadas

t
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestibn de Informacion Técnica para que efectie la agregacidn del Anexo de Modlﬁcacmnes al
certlﬁcado Cumplido, archivese.

L
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| \
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\
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \

| La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog;ia Médica
| (ANMAT), autoriza a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTIN!lx S.A la
I modificacidn de los datos caracteristicos correspondiente al Certiil“‘lcado de
I Inscripcidn en el RPPTM N° PM-651-396 de acuerdo con los datos que figuran
I en tabla al pie, del producto: |
i Nombre genérico aprobaldo: Sistema de ablacion cardiaca, I
| Marca: Maestro 4000.
| Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5040/16. \
ITramitado por expediente N° 1-47-3110-4621-15-1, \

DATO DATO  AUTORIZADO | MODIFICACION | /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION |
| AUTORIZADA |

| M(0046810 Blazer QI - M0046710 Blazer OIl-
i Cable estéril a Maestro | Cable estéril a Maest:ro
| 4000; M0046710 Chilli 4000; M0046810 Chillli

! Il - Cable estéril del I - Cable estéril del |
i catéter a médulo catétera médulo |
I 10pies/3m 10pies/3m ‘
I Fabl: Boston Scientific | Fabl: Boston Scienti ic
Nombre del fabricante | Corporation. Corporation. (
Iy Lugar/es de 150 Baytech drive, San | 302 Global Park, ‘
| elaboracion José, California 95134, | Heredia, Costa Rica |
| USA M00441000 MetriQ \
I M00441000 MetriQ Pump - Bomba de \
| Pump - Bomba de irrigacion l
i irrigacion Fab2: Boston Scientiﬁc|
Fab2: Boston Scientific | Corporation. |

| Corporation. 150 Baytech drive, San:
N Lakeview Blvd, José, California 95134;]
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|

Fremont, CA 94538, USA |

Estados Unidos M0041170 MetriQ—%
' M0041170 MetriQ - Conjunto de tubo de?
| Conjunto de tubo de irrigacidon abierta \
| irrigacién abierta Fab3: Availmed S.A }de
| Fab3: Avaimed S.A de [C.V '
| C.V C. Industrial Lt.001 Mz
ut Av. Paseo de la 105, No. 20905 Int. A
| Reforma No. 8950, Col. Cd. Industrial,
!. - Interior G1, La Mesa, Tijuana, Baja, \
: | Tijuana C.P. 22116, California, México. \
| México.

i
||

| ’ .
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto

rizacion
|
antes mencionado. \
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|
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional i
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|
Hoja Adicional de Firmas
|

Anexo II
|
Nimero:  TF-2017-22098270-APN-DNPM#ANMAT ‘ [
| |
' | CIUDAD DE BUENOS ATRES
|

Miércoles 27 de Septiembre de 2017
Referencia: 1-47-3110-694-17-2

|
| I
. _ : : |
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s. : |
|
i
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Dats: 2017.09 27 15:34:33 -03'00' I
i i i
Mariano Pablo Manenti l
| .
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