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

Disposicion
NUmero: DI-2019-8941-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7620-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7620-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC solicita la autorizacién de
modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1842-334, denominado: Sistema de
Neuroestimulacion para la Estimulacién de la Médula Espinal, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1842-334,
denominado: Sistema de Neuroestimulacion para la Estimulacién de la Médula Espinal, marca Medtronic segin
Disposicion Autorizante de (RPPTM) DI-2018-7350-APN-ANMAT#MS y tramitado por expediente N° 1-47-
3110-2253-18-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2019-82169550-
APN-DNPM#ANMAT €l que deberé agregarse a Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1842-334.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci dn autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones a certificado.
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 modificacion

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1842-334 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,

del producto:

Nombre descriptivo aprobado:

Estimulacion de la Médula Espinal

Marca: Medtronic

Sistema de Neuroestimulacion para Ila

Disposicion Autorizante de (RPPTM): DI-2018-7350-APN-ANMAT#MS

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2253/18-3

DATO <
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO I\IA?(IE)CD'II'TILCI:(':A\ECI:(I)CIJ\]N/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1- 97715 Intellis 1- 97715 Intellis
AdaptiveStim AdaptiveStim
2- 97716 Intellis 2- 97716 Intellis
3- 97725 Neuroestimulador | 3- 97725 Neuroestimulador
externo inalambrico externo inalambrico
4- A710 Aplicacion de | 4- A710 Aplicacion de
Modelos programador del médico | programador del meédico
Intellis Intellis
5- 888072 Comunicador 5- 888072 Comunicador
6- 97745 Controlador 6- 97745 Controlador
7- 97755 Recargador 7- 97755 Recargador
8-375003 Funda del| 8- 375003, 37500301 Funda
neuroestimulador externo del neuroestimulador externo
Modelos 97715, 97716,
Forma de 97725, 8880T2, 97745,

presentacion

Unidad principal y accesorios

97755, 37500301: unitaria.
Modelo 375003: 6 unidades.

Periodo de
vida util

Modelos 97715, 97716: 12
meses (almacenamiento), 9
afnos (servicio).

Modelo 97725: 18 meses
(almacenamiento), 90 dias

Modelos 97715, 97716: 12
meses (almacenamiento), 9
anos (servicio).

Modelo 97725: 18 meses
(almacenamiento), 90 dias
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(servicio). (servicio).
Modelo 375003: 24 meses Modelos 375003, 37500301:
(almacenamiento). 24 meses
Modelos 8880T2, 97755: 5 (almacenamiento).
afios (servicio). Modelos 8880T2, 97755: 5
Modelo 97745: 3 afios anos (servicio).
(servicio). Modelo 97745: 3 afos
(servicio).
Modelo A710: N/A

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-82169550-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7620-18-2
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