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Disposicion

Nimero: DI-2017-11251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS [AIRES

Miércoles 1 de Noviembre

Referencia: 1-47-3110-600-17-7

de 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-600-17-7 del Registro de esta Administracion
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

t

CONSIDERANDO:
Que por las presentés actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC solicita

de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-152, denomiPadoz Sistema |,

transcateter de reemplazo valvular aértico, 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 Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
de Diciembre de 2015.

'Por..ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOIQIAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Nacional de

|
la autorizacién |

|

N° 101 del 16|

DE i




ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° P
denominado: Sistema Transcateter de reemplazo Valvular Adrtico, marca MEDTRONIC segan

Autorizante de (RPPTM) N°8668/15 y tramitado por Expediente N° 1-47-3040-14-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones IF-2017-247¢
DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién el RPPTM N° PM- 184

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar la modificacién autoriza

A-1842-152,
Disposicion

¥93034-APN-
2-152.

das.

;
ARTICULOQ 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesa%o y hagasele

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a

de Gestion de Informacién Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Mo
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZAC ION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC , la modificacidén
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO© PM-1842-152 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,
del producto:
Nombre descriptivo aprobado:. Sistema transcateter de reemplazo|valvular
adrtico.

'Marca: MEDTRONIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8668/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3040-14-7.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos: 1) MCS-P3-640 TAV 1) MCS-P3-640 TAY

(vélvula aortica ‘
transcateter) 26mm sin
tratamiento AQA.
2) MCS-P3-943 TAV
(vélvula aortica
transcateter) 29mm sin
tratamiento AOA.

(valvula aortica
transcateter) 26mm sin
tratamiento AOA.

2) MCS-P3-943 TAV
(vaivula aortica
transcateter) 29mm sin
tratamiento AOA.

3) MCS-P3-3143 TAV
(valvula aortica
transcateter) 31mm sin

3) MCS-P3-3143 TAV
(véalvula aortica
transcateter) 31mm sin

tratamiento AQA.,
4) MCS-P3-26-A0A TAV
(valvula aortica
transcateter) 26mm con
tratamiento AOA.
5) MCS-P3-29-A0A TAV
(valvula aortica
transcateter) 29mim con

tratamiento AQA.

4) MCS-P3-26-A0A TAV
(valvula aortica
transcateter) 26mm con
tratamiento AQA.

5) MCS-P3-29-A0A TAV
(valvula aortica
transcateter) 29mm con

1
1IF-2017-24799034-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 2




tratamiento AOA.

6) MCS-P3-31-A0A TAV
(valvula aortica
transcateter) 31mm con
tratamiento AOA.

7) MCS-P3-2334 CoreValve
Evolut sin tratamiento AOA.
8) MCS-P4-23-A0A
CoreValve Evolut.

9) DCS-C4-18FR-23 DCS
18Fr TAV (valvula aortica
transcateter) 23mm.

10) CLS-3000-18Fr
Sistema de Compresion y
carga.

11) DSC-C4-18Fr Sistema
de Administracion por
catéter (Accutrak).

tratamiento AQA.
6) MCS-P3-31-A0CA TAV
(vélvula aortica '
transcateter) 31mmjcon
tratamiento AOA.

7) MCS-P3-2334

CoreValve Evolut sin
tratamiento AQCA.,

8) MCS-P4-23-A0A
CoreValve Evolut.

9) DCS-C4-18FR-23DCS
18Fr TAV (vélvula agrtica
transcateter) 23mmi|.
10) CLS-3000-18Fr
Sistema de Compresién y
carga.
11) DCS-C4-18Fr Sistema
de Administracién par
catéter (Accutrak).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autarizacion
AN

antes mencionado.
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