Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Numero: DI-2019-3031-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5725-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5725-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2183-30, denominado:
SISTEMA DE ENDOPROTESIS TORACICA, marca RELAY PLUS CON SISTEMA DE LIBERACION
TRANSPORT.

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.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencioén que le compete.

Que se actia 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°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2183-30,
denominado: SISTEMA DE ENDOPROTESIS TORACICA, marca RELAY PLUS CON SISTEMA DE
LIBERACION TRANSPORT segun Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 10569/16 y tramitadopor
expediente N° 1-47-3110-5435-16-8.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-

13009811-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscr1pcnon en ¢l RPPTM N°
PM-2183-30.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. 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 EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. la
modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM 2183—30 de acuerdo con los d.atos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ENDOPROTESIS TORACICA
Nombre comercial: RELAY PLUS CON SISTEMA DE LIBERACION TRANSPORT

Clase: IV

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 10569/16
- Tramitado por expediente N° 1-47-3110-5435-16-8

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Marca Relay Plus RELAY PLUS

con Sistema de con Sistema de
Liberacidon Transport Liberacion

Modelos 28M322090222290S 28-M322090222290S
28M324090242290S 28-M322150222290S
28M326095262290S | 28-M322190222290S
28M328095282290S 28-M322250222390S
28M330095302290S 28-M324090242290S
28M332095322290S 28-M324150242290S
28M334100342390S 28-M324190242290S
28M336100362390S 28-M324250242390S
28M338100382490S 28-M326095262290S
28M340105402490S 28-M326155262290S
28M342105422590S 28-M326195262290S
28M344105442590S 28-M326250262390S
28M346105462690S 28-M328095282290S
28M322150222290S 28-M328155242290S
28M324150242290S 28-M328155282290S
28M326155262290S 28-M328195242290S
28M328155282290S 28-M328195282290S
28M330155302290S 28-M328250242390S
28M332155322290S 28-M328250282390S
28M334145342390S 28-M330095302290S
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28M336145362490S
28M338145382490S
28M340145402590S
28M342150422590S
28M344155442590S
28M346155462690S
28M322190222290S
28M324190242290S
28M326195262290S
28M328195282290S
28M330200302390S
28M332200322390S
28M334200342490S
28M336190362490S
28M338190382590S
28M340195402590S
28M342195422590S
28M344200442590S
28M346200462690S
28M322250222390S
28M324250242390S
28M326250262390S
28M328250282390S
28M330250302390S
28M332250322490S
28M334250342490S
28M336250362490S
28M338250382590S
28M340250402590S

28M342250422590S

28M344250442690S
28M346250462690S
28M328155242290S
28M330155262290S
28M332155282290S
28M334145302390S
28M336145322490S
28M338145342490S
'28M340145362590S
28M342150382590S
28M344155402590S
28M346155422690S
28M328195242290S
28M330200262390S
28M332200282390S
28M334200302490S
28M336190322490S
28M338190342590S

28-M330155262290S
28-M330155302290S
28-M330200262390S
28-M330200302390S
28-M330250262390S
28-M330250302390S
28-M332095322290S
28-M332155282290S
28-M332155322290S
28-M332200282390S
28-M332200322390S
28-M332250282490S .
28-M332250322490S
28-M334100342390S
28-M334145302390S
28-M334145342390S
28-M334200302490S
28-M334200342490S
28-M334250302490S
28-M334250342490S
28-M336100362390S
28-M336145322490S
28-M336145362490S
28-M336190322490S
28-M336190362490S
28-M336250322490S
28-M336250362490S
28-M338100382490S
28-M338145342490S
28-M338145382490S
28-M338190342590S
28-M338190382590S
28-M338250342590S
28-M338250382590S
28-M340105402490S
28-M340145362590S
28-M340145402590S
28-M340195362590S
28-M340195402590S
28-M340250362590S
28-M340250402590S
28-M342105422590S
28-M342150382590S
28-M342150422590S
28-M342195382590S
28-M342195422590S
28-M342250382590S
28-M342250422590S
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28M340195362590S
28M342195382590S
28M344200402590S
28M346200422690S
28M328250242390S
28M330250262390S
28M332250282490S
28M334250302490S
28M336250322490S
28M338250342590S
28M340250362590S
28M342250382590S
28M344250402690S
28M346250422690S

28-M344105442590S
28-M344155402590S
28-M344155442590S
28-M344200402590S
28-M344200442590S
28-M344250402690S
28-M344250442690S
28-M346105462690S
28-M346155422690S
28-M346155462690S
28-M346200422690S
28-M346200462690S
28-M346250422690S
28-M346250462690S

Fabricante

BOLTON MEDICAL
ESPANA S.L.U.
C/Newton 18-24,
08635 Sant Esteve
Sesrovires,
Barcelona, Espaia.

BOLTON MEDICAL
799 International
Parkway '
Sunrise, FL 33325
Estados Unidos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-5725-18-3
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-ZO 19-13009811-APN-DNPM#ANMAT

\

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5725-18-3
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Direccién Nacional de Productos Médicos
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