2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 651-353#0001

En nombre y representacion de la firma Boston Scientific Argentina S.A. , el responsable legal
y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 651-353

Disposicion autorizante N° 3440/14 de fecha 29 mayo 2014
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida: 8323/19
Modificacion: 1-47-3110-7838-21-7

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Catéteres de dilatacion para ACTP

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-521- Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Baldn, para Perfusién Coronaria

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Emerge™
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres de dilatacion para ACTP Emerge Over-The-Wire y
Emerge Monorail (modelos de balén de 1,20 mm a 4,00 mm) estan indicados para la dilatacion
con balon de la parte estendtica de una arteria coronaria o de la estenosis de un injerto de
derivacion con el fin de mejorar la perfusion miocardica.

Los catéteres de dilatacion para ACTP Emerge Over-The-Wire y Emerge Monorail (modelos de
balén de 2,00 mm a 4,00 mm) también estan indicados para la expansion posterior a la
introduccion de stents expandibles por baldn (metalicos no recubiertos y con liberacion de
farmaco).

Modelos: H7493919308120 MR 8mm x 1,20mm
H7493919308150 MR 8mm x 1,50mm
H7493919308200 MR 8mm x 2,00mm
H7493919308220 MR 8mm x 2,25mm
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H7493919308250 MR 8mm x 2,50mm
H7493919308270 MR 8mm x 2,75mm
H7493919308300 MR 8mm x 3,00mm
H7493919308320 MR 8mm x 3,25mm
H7493919308350 MR 8mm x 3,50mm
H7493919308370 MR 8mm x 3,75mm
H7493919308400 MR 8mm x 4,00mm
H7493919312120 MR 12mm x 1,20mm
H7493919312150 MR 12mm x 1,50mm
H7493919312200 MR 12mm x 2,00mm
H7493919312220 MR 12mm x 2,25mm
H7493919312250 MR 12mm x 2,50mm
H7493919312270 MR 12mm x 2,75mm
H7493919312300 MR 12mm x 3,00mm
H7493919312320 MR 12mm x 3,25mm
H7493919312350 MR 12mm x 3,50mm
H7493919312370 MR 12mm x 3,75mm
H7493919312400 MR 12mm x 4,00mm
H7493919315120 MR 15mm x 1,20mm
H7493919315150 MR 15mm x 1,50mm
H7493919315200 MR 15mm x 2,00mm
H7493919315220 MR 15mm x 2,25mm
H7493919315250 MR 15mm x 2,50mm
H7493919315270 MR 15mm x 2,75mm
H7493919315300 MR 15mm x 3,00mm
H7493919315320 MR 15mm x 3,25mm
H7493919315350 MR 15mm x 3,50mm
H7493919315370 MR 15mm x 3,75mm
H7493919315400 MR 15mm x 4,00mm
H7493919320120 MR 20mm x 1,20mm
H7493919320150 MR 20mm x 1,50mm
H7493919320200 MR 20mm x 2,00mm
H7493919320220 MR 20mm x 2,25mm
H7493919320250 MR 20mm x 2,50mm
H7493919320270 MR 20mm x 2,75mm
H7493919320300 MR 20mm x 3,00mm
H7493919320320 MR 20mm x 3,25mm
H7493919320350 MR 20mm x 3,50mm
H7493919320370 MR 20mm x 3,75mm
H7493919320400 MR 20mm x 4,00mm
H7493919330200 MR 30mm x 2,00mm
H7493919330220 MR 30mm x 2,25mm
H7493919330250 MR 30mm x 2,50mm
H7493919330270 MR 30mm x 2,75mm
H7493919330300 MR 30mm x 3,00mm
H7493919330320 MR 30mm x 3,25mm
H7493919330350 MR 30mm x 3,50mm
H7493919330370 MR 30mm x 3,75mm
H7493919330400 MR 30mm x 4,00mm
H7493919408120 MR PUSH 8mm x 1,20mm
H7493919408150 MR PUSH 8mm x 1,50mm
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H7493919412120 MR PUSH 12mm x 1,20mm
H7493919412150 MR PUSH 12mm x 1,50mm
H7493919415120 MR PUSH 15mm x 1,20mm
H7493919415150 MR PUSH 15mm x 1,50mm
H7493919420120 MR PUSH 20mm x 1,20mm
H7493919420150 MR PUSH 20mm x 1,50mm

H7493919508120 OTW 8mm x 1,20mm

H7493919508150 OTW 8mm x 1,50mm

H7493919508200 OTW 8mm x 2,00mm

H7493919508220 OTW 8mm x 2,25mm

H7493919508250 OTW 8mm x 2,50mm

H7493919508270 OTW 8mm x 2,75mm

H7493919508300 OTW 8mm x 3,00mm

H7493919508320 OTW 8mm x 3,25mm

H7493919508350 OTW 8mm x 3,50mm

H7493919508370 OTW 8mm x 3,75mm

H7493919508400 OTW 8mm x 4,00mm

H7493919512120 OTW 12mm x 1,20mm
H7493919512150 OTW 12mm x 1,50mm
H7493919512200 OTW 12mm x 2,00mm
H7493919512220 OTW 12mm x 2,25mm
H7493919512250 OTW 12mm x 2,50mm
H7493919512270 OTW 12mm x 2,75mm
H7493919512300 OTW 12mm x 3,00mm
H7493919512320 OTW 12mm x 3,25mm
H7493919512350 OTW 12mm x 3,50mm
H7493919512370 OTW 12mm x 3,75mm
H7493919512400 OTW 12mm x 4,00mm
H7493919515120 OTW 15mm x 1,20mm
H7493919515150 OTW 15mm x 1,50mm
H7493919515200 OTW 15mm x 2,00mm
H7493919515220 OTW 15mm x 2,25mm
H7493919515250 OTW 15mm x 2,50mm
H7493919515270 OTW 15mm x 2,75mm
H7493919515300 OTW 15mm x 3,00mm
H7493919515320 OTW 15mm x 3,25mm
H7493919515350 OTW 15mm x 3,50mm
H7493919515370 OTW 15mm x 3,75mm
H7493919515400 OTW 15mm x 4,00mm
H7493919520120 OTW 20mm x 1,20mm
H7493919520150 OTW 20mm x 1,50mm
H7493919520200 OTW 20mm x 2,00mm
H7493919520220 OTW 20mm x 2,25mm
H7493919520250 OTW 20mm x 2,50mm
H7493919520270 OTW 20mm x 2,75mm
H7493919520300 OTW 20mm x 3,00mm
H7493919520320 OTW 20mm x 3,25mm
H7493919520350 OTW 20mm x 3,50mm
H7493919520370 OTW 20mm x 3,75mm
H7493919520400 OTW 20mm x 4,00mm
H7493919530200 OTW 30mm x 2,00mm
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H7493919530220 OTW 30mm x 2,25mm
H7493919530250 OTW 30mm x 2,50mm
H7493919530270 OTW 30mm x 2,75mm
H7493919530300 OTW 30mm x 3,00mm
H7493919530320 OTW 30mm x 3,25mm
H7493919530350 OTW 30mm x 3,50mm
H7493919530370 OTW 30mm x 3,75mm
H7493919530400 OTW 30mm x 4,00mm
H7493919608120 OTW PUSH 8mm x 1,20mm
H7493919608150 OTW PUSH 8mm x 1,50mm
H7493919612120 OTW PUSH 12mm x 1,20mm
H7493919612150 OTW PUSH 12mm x 1,50mm
H7493919615120 OTW PUSH 15mm x 1,20mm
H7493919615150 OTW PUSH 15mm x 1,50mm
H7493919620120 OTW PUSH 20mm x 1,20mm
H7493919620150 OTW PUSH 20mm x 1,50mm

Periodo de vida util: La vida util del producto es de 32 meses para el modelo Monorail y 24
meses para el modelo Over-The-Wire

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde

Forma de presentacion: 1 catéter de dilatacién para ACTP Emerge™ (Monorail u Over-The-Wire)
1 pinza de hipotubo CLIPIT (catéter Monorail sélo)

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Fabricante 1: Boston Scientific Corporation (todos los modelos)
Fabricante 2: Boston Scientific Medical Device (Malaysia) SDN BHD (modelos MR y MR PUSH)

Lugar de elaboracion: Direccidn 1: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos.
Direccion 2: PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1, Taman Perindustrian Batu Kawan, 14110
Bandar Cassia, Pulau Pinang, Malasia.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Boston Scientific
Argentina S.A. bajo el numero PM 651-353 siendo su nueva vigencia hasta el 29 mayo 2029

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 10 mayo 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 58277

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002744-24-5

/%

anMaAt

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563

/% /a

anmMat anMat
ARGUELLO Milagros Rocio BOVERI Maria De Las Mercedes
CUIL 27270491745 CUIL 23230849404
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