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Disposición

VISTO el Expedi~'nte'W 1-47-3110-8116-18-9 del Registro
Medicamentos, Ali1t1fntos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

Referencia: 1_47_3110_8'l16-18-9

Número: DI-2019_7~3_APN_ANMAT#MSYDS
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CONSIDERANDO"

Que por las piesentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. solicita la a orización
de modificación detCertificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-651-341, denominado: ,lectrodos,

marca Infinion™' . I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores Y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto 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 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-651-341,
denominado Electrodos, marca Infinion TM. según Disposición Autorizante de (RPPTM) N

J
d
2808/15 Y

tramitado por expediente N° 1-47-9433-13-1.

ARTÍCULO 20._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento ° IF-2019-



,
70745756-APN-DNPM#ANMAT e~que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPRTMN°

PM-65l-341.'
ARTICULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 40._Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado Y~ágasele
entrega de copia auienticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificabiones al

certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-8116-18-9

g~I~%~i~.Ó~~2~Y1~~~~~J5~R1aldoHoraéia
Locatlon: Ciudad Autónoma"de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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MODIFICACION /
RECTIFICACIÓN1

AUTORIZADA I
Fabricante 1 Y 2:
Infinionn, 16
5C-2316-50E -
M3655C231650EO -
Infinio n™ 16 - Kit de Electro do,
de prueba de 16 contactos, 50
cm, co n estilete curvo ide
carga previa mejoradol

Infinion™ CX
5C-2317-50 -
M3655C2317500 - Infinion™
CX, Kit de electrodo dé 16
contactos, 50 cm I
5C-2317-70 -
M3655C2317700 - Infinion™
CX, Kit de electrodo de 16
contactos, 70 cm
Fabricante 1 Y 3:
Accesorios
5C-4220-45 -
M3655C42205450 -
Entrada™ Needle llcm (4,5")

I
IF_2019_70745756-APN-DNPM ANMAT

D~TO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

5C-2016-50 Infinion 16- Kit de
electrodos Y extensión bifurcada
2x8, 50 cm
5C-2016-70 Infinion/16- Kit de
electrodps Y extensión bifurcada
2x8,70'cm
5C-2016-50E Infinion 16- Kit de

. ,
prueba ltle electrodos Y
extensIón bifurcada 2x8, 50 cm
5C-2016-70E Infinion 16- Kit de
prueba de electrodos Y
extensión bifurcada 2x8, 70 cm
5C-2316-50 Infinion 16, Kit de
electrodos de 16 contactos, 50
cm
5C-2316-70 Infinion 16, Kit de
electrhdps de 16 contactos, 70
cm
5C-231p-50E Infinion 16, Kit de
electrodos de 16 contactos de
prueba, 50 cm
5C-2316-70E Infinion 16 Kit de

,
"

.'
"

"

, .
Modelo/s

, .
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2808/15.

. . ..' .
TramitadO por expediente N° 1-47-9433-13-1
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DATO
IDENTIF.ICA

TORIÓ
A MODIFICAR
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11,1-'.. ' ANEXO Dlt'AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
t.J,;\~~,.

La Adí'ni~\stración N~cional de Medicamentos, Alimentos Y TeCnología Médica

(ANMAi),;. , autoriza a lá firma B05TON 5CIENTIFIC Argentina 5.A.1 la

mOdi~c'c;ón de lo!; datos característicos correspondientes al certificadd de

Inscripdp~ ~n el RPPTM,.NO'PM-651-341 de acuerdo con los datos que figLran

:' n,
en tabla al pie, del producto:

Nombre"geMé'ric? aprobado: Electrodos.

Marca: Irifinib nTM.
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5C-4220-60 - I
M3655C42205600 - .
Entrada ™ Needle, 15cm (6,0")

eiectro{!os d~ 16 contactos de
prueba, '70 cm
5C-3400-30 Kit de extensión
bifurcada 2X8, 30 cm
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Fabrican~e/5
y Lugar/es de

elaboraciÓil,

"E\oston 5cientific
Neuromodulation Corporation
25155 Rye tanyon Loop,
Valencía, CA 91335, EE.UU.

Fabricante 1: J
Boston 5cientific
Neuromodulation Corpor tion
25155 Rye Canyon LOOP) "
Valencia, CA 91355, Estabos
Unidos.

Fabricante 2:
Bosta n 5cientific Ca rpo ratio n
No. 12, RO. No. 698, Dofado,
PR 00646, Estados UnidÓs.

Fabricante 3:
Boston 5cientific Ca rpo ratio n
4100 Hamline Ave N, 5alnt
Paul, MN 55112, EstadoS

" Unidos. I
El prese¡;¡te sólo tiene 'yalor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-8116-18-9
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CIUDAD DE BUENOS AIRES,

Jueves 8 de Agosto de 2r 9

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

República Argentina - poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación
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Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1 :',
Dirección Nacional de Pro4Í1ctos Médicos
Administración Nacional d~.Medicamentos. Alimentos Y Tecnología

Médica • - •
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