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Disposicién
Numero: DI-2019-3179-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-6393-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6393-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC solicita la revalidacion y
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1842-251, denominado Sistema de
Neuroestimulacién, marca MEDTRONIC.

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actaa 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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-
251, correspondiente al producto médico denominado Sistema de Neuroestimulacion, marca
MEDTRONIC, propiedad de la firna MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 6452 de fecha 23 de Octubre 2013, la cual serd 23 de Octubre 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase 1a modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-251,
denominado Sistema de Neuroestimulacion, marca MEDTRONIC.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2019-

15051435-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1842-251.

ARTICULOQ 4°.- En los Rétulos 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 Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC la modificacién
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1842-251 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,
del producto:
Nombre genérico aprobado: Sistema de Neuroestimulacidn
Marca: MEDTRONIC
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6452/13

Tramitado por expediente N° 1-47-5703-12-7

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Ygencia del | 23 ge Octubre de 2018 23 de Octubre 2023
Modelo/s 37714 RestoreSensor Fabricantes 1 y 2
97714 RestoreSensor MRI| 97714 RestoreSensor SureScan
SureScan MRI.
37022 Neuroestimulador | Fabricantes 1 y 3
externo 37022 Neuroestimulador

37081 / 37081-20 / 37081- | externo.
40 / 37081-60 Kit extension | 97791 Injex Bumpy Anchor, Kit

baja impedancia, 1x8 accesorios
97791 Kit accesorios | 97792 Injex Bi-Wing Anchor, Kit
p/anclaje irregular Injex accesorios (ala doble)
97792 Kit accesorios anclaje | 97754 Sistema de carga
bilateral Injex 97740 Programador para el
97754 Sistema de carga paciente
1) 97740 Programador para | 37092 Antena

paciente 8840 N'Vision, Programador
2) 37092 Antena para el clinico
3) 8840 N "Vision, | 8870 N’'Vision, Tarjeta de

Programador para clinico aplicacion
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4) 8870 N'Vision, Tarjeta de
aplicacion

Fabricantes 1 v 4
37081/ 37081-20 / 37081-40
/ 37081-60 Kit extension baja
impedancia, 1x8.

Fabricante/s Fabricantes 1
y Lugar/e's de MEDTRONIC INC.
elaboracion 710 Medtronic Pkwy.

Minneapolis, MN USA 55432,
Estados Unidos.

Fabricantes 2

MEDTRONIC PUERTO RICO
OPERATIONS CO., JUNCOS
ROAD 31, KM. 24, HM 4 CEIBA
NORTE INDUSTRIAL PARK
Juncos, PR USA 00777, Estados
Unidos.

Fabricantes 3

MEDTRONIC
NEUROMODULATION

7000 Central Ave., N.E
Minneapolis, MN USA 55432,
Estados Unidos.

Fabricantes 4

MEDTRONIC PUERTO RICO
OPERATIONS CO., VILLALBA

RD. 149, KM. 56.3 Call Box
6001 Villalba, PR USA 00776,
Estados Unidos.

Indicacién de
Uso

Administrar estimulacion, a
través de electrodos
compatibles, para alivio del
dolor.

Esta indicado para la
estimulacion de la médula
espinal como ayuda para el
tratamiento de las siguientes
afecciones:

= dolor crénico y resistente al
tratamiento del tronco y/o
extremidades.

= angina de pecho estable y
resistente al tratamiento en
pacientes que no sean
candidatos para
revascularizacion.

« vasculopatia periférica estable
y resistente al tratamiento en
estadio II o superior de Fontaine
en pacientes que no sean
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candidatos para

revascularizacion.
Nombre Sistema de Neuroestimulacidon | Sistema de Neuroestimulacion
Genérico para la Estimulacion de la
Médula Espinal.
Vida util 11 meses: 37714y 97714 11 meses: 97714

4 afos (48 meses): 37081, |4 afios: 37081, 97791 vy

97791y 97792
No estériles: 37022, 97754,
97740, 37092, 8840 y 8870

97792

No aplica vida util (no estériles):
modelos 37022, 97754,
97740, 37092, 8840 y 8870

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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