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Disposicion
Namero: DI-2018-2198-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3347-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3347-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-321, denominado Cable implantable
para estimulacién endocardica, marca Fineline II Sterox.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Quec 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 sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-
321, correspondiente al producto médico denominado Cable implantable para estimulacién endocérdica,
marca Fineline 11 Sterox, propiedad de la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. obtenido a través
de la Disposicion ANMAT N° 3146/13 de fecha 28 de mayo de 2013, la cual serd 28 de mayo de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-321,
denominado Cable implantable para estimulacion endocéardica, marca Fineline II Sterox.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion dec Modificaciones documento N° IF-2018-

48630389-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-321.

ARTICULOQ 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripeién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-321 de acuerdo con los datos que figuran
en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Cable implantable para estimulacion
endocardica.
Marca: Fineline II Sterox.
Autorizado por Disposicion ANMAT N° 3146/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-22433/12-9.

MODIFICACION/
DATO DATO AUTORIZADO ,
RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
Vigencia del 28 de Mayo de 2018 28 de Mayo de 2023
Certificado de
Autorizacion y
Venta de
Productos Médicos
Modelos 4456 FINELINE II Fabricante 1:
Sterox electrodo 4456 FINELINE II Sterox
implantable electrodo implantable
4457 FINELINE II 4457 FINELINE II Sterox
Sterox electrodo electrodo implantable
implantable 4458 FINELINE II Sterox
4458 FINELINE II electrodo implantable
Sterox electrodo 4459 FINELINE II Sterox
Implantable electrodo implantable
4459 FINELINE II 4479 FINELINE II Sterox
Sterox electrodo electrodo implantable
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implantable

4479 FINELINE II
Sterox electrodo
implantable

4480 FINELINE II
Sterox electrodo
implantable

4469 FINELINE II
Sterox EZ electrodo
implantable

4470 FINELINE II
Sterox EZ electrodo
implantable

4471 FINELINE II
Sterox EZ electrodo
implantable

4472 FINELINE II
Sterox EZ electrodo
implantable

4473 FINELINE I
Sterox EZ electrodo
implantable

4474 FINELINE II
Sterox EZ electrodo
implantable
Accesorios para
electrodos implantables
WHISPER VIEW -
Alambre guia
Modelos: 4634, 4635,
4636, 4637, 4638,
4639 SI
SUPPORTRAK -
Alambre de
terminacion

Modelos: 6667, 6668,
6669, 6681, 6682,
6683, 6684, 6685
Catéter balon
Modelos: 6714, 6747
Tapa de electrodo
Modelos: 6810, 6742
Kit de accesorios de
colocacion de
electrodo

4480 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4469 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4470 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4471 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4472 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4473 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
4474 FINELINE II Sterox
electrodo implantable
Fabricante 2:
Accesorios para electrodos
implantables

SUPPORTRAK - Alambre de
terminacién

Modelos: 6667, 6668, 6669,
6681, 6682, 6683, 6684,
6685

Catéter balon

Modelos: 6714, 6747

Tapa de electrodo

Modelos: 6810, 6742
Instrumento tunelizador de
electrodo

Modelo: 6888

EZ-4 - Herramienta de
conexion

Modelo: 7001

4-SITE Punta de electrodo
con arrastre

Modelo: 7006

EZ

EZ

EL

EZ

EZ

EZ
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Modelo: 7611

Instrumento
tunelizador de
electrodo

Modelo: 6888

EZ-4 - Herramienta de
conexion

Modelo: 7001

4-SITE Punta de
electrodo con arrastre
Modelo: 7006

Fabricante/Lugar

de elaboracion

Nombre del fabricante
1: Boston Scientific
Limited

Direccion 1: Cashel
Road, Clonmel, Co.
Tipperary, Irlanda

Nombre del fabricante
2: Cardiac Pacemakers
Incorporate, una
subsidiaria totalmente
controlada por Guidant
Corporation, una
subsidiaria totalmente
controlada por Boston
Scientific Corporation
Direccion 2: 4100
Hamline Avenue North,
St. Paul, MN 55112,
EEUU

Nombre del fabricante 1:
Boston Scientific Limited
Direccion 1: Cashel Road,
Clonmel, Co. Tipperary,
Irlanda

Nombre del fabricante 2:
Boston Scientific Corporation
Direccién 2: 4100 Hamline
Ave N, Saint Paul, MN 55112,
EEUU

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,
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Republica Argentina - Pbdcr Ejecutivo Nacional
2018 - Ano decl Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-48630389-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3347-18-5
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