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Disposición

Número: DI-2017-11251-APN-ANMAT#MS

CIUDADDEBUENOS RES
Miércolesl deNoviembre e 2017

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

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-600-17-7 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Y

,,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERlCA INCsolicita a autorización I

de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1842-152, denomitado: Sistema,
transcateter de reemplazo valvular aórtico, marca MEDTRONIC.. ;

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el I
RegistroNacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). !
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. I

!
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete. .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 del 161

de Diciembre de 2015. . I
I,
I

Por ..ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL .E
,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° P -1842-152,
denominado: Sistema Transcateter de reemplazo Valvular Aórtico, marca MEDTRONIC según Disposición
Autorizante de (RPPTM) N"8668/15 Ytramitado por Expediente N° 1-47-3040-14-7.

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones IF -2017-247 9034-APN-
DNPM#ANMA T el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción el RPPTM N° PM - 1812-152.

;~;;~~;~;'~~~;;:I;P;;;~;,;;:Ó;~;:j;;;:~~~;~~:;;;Ja;:~~:e~~~~~
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Mo ificaciones al
certificado. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí Médica

(ANMAT), autoriza a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC , la modificación

de los datos característicos correspondientes al Certificado de InscriPción 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

aórtico. ,

Marca: MEDTRONIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8668/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3040-14-7.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos: 1) MCS-P3-640 TAV 1) MCS-P3-640 TA J

(válvula aortica (válvula aortica
transcateter) 26mm sin transcateter) 26m 1 sin
tratamiento AOA. tratamiento AOA.
2) MCS-P3-943 TAV 2) MCS-P3-943 TA J

(válvula aortica (válvula aortica

/
transcateter) 29mm sin transcateter) 29m 1 sin
tratamiento AOA. tratamiento AOA.
3) MCS-P3-3143 TAV 3) MCS-P3-3143 ~AV
(válvula aortica (válvula aortica
transcateter) 31mm sin transcateter) 31 m n sin
tratamiento AOA. tratamiento AOA.
4) MCS-P3-26-AOA TAV 4) MCS-P3-26-AO TAV
(válvula aortica (válvula aortica
transcateter) 26mm con transcateter) 26m n con
tratamiento AOA. tratamiento AOA.
5) MCS-P3-29-AOA TAV 5) MCS-P3-29-AO TAV
(válvula aortica (válvula aortica
transcateter) 29mm con transcateter) 29m n con

1 IF-2017-24799034-APN-DNP I #ANMAT

página 1 de 2



tratamiento AOA. tratamiento AOA.,
6) MCS-P3-31-AOA TAV 6) MCS-P3-31-AOA rAV
(válvula aortica (válvula aortica
transcateter) 31mm con transcateter) 31mm con
tratamiento AOA. tratamiento AOA.
7) MCS-P3-2334 CoreValve 7) MCS-P3-2334
Evolut sin tratamiento AOA. CoreValve Evolut sin
8) MCS-P4-23-AOA tratamiento AOA.
CoreValve Evolut. 8) MCS-P4-23-AOA
9) DCS-C4-18FR-23 DCS CoreValve Evolut.
18Fr TAV (válvula aortica 9) DCS-C4-18FR-23DCS
transcateter) 23mm. 18Fr TAV (válvula adrtica
10) CLS~3000-18Fr transcateter) 23mm.
Sistema de Compresión y 10) CLS-3000-18Fr
carga. Sistema de Compre ión y
11) DSC-C4-18Fr Sistema carga.
de Administración por 11) DCS-C4-18FrSistema
catéter (Accutrak). de Administración pdr

catéter (Accutra k).

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autc rización,
antes mencionado.
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