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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1431-19-3

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-1431-19-3 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la autorización de 
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM Nº PM-2142-606, denominado: SET INTRODUCTOR 
DE CATÉTER TRANSEPTAL PERCUTÁNEO, marca MEDTRONIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto 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 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM Nº PM-2142-606, 



denominado: SET INTRODUCTOR DE CATÉTER TRANSEPTAL PERCUTÁNEO, marca MEDTRONIC 
según Disposición Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-678-APN-ANMAT#MSYDS y tramitado por 
expediente N° 1-47-3110-1997-18-8.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones  documento N° IF-2019-66344077-APN-
DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM Nº PM-2142-606.

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágasele 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. 
Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificación de los 

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM Nº 

PM 2142-606 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto: 

Nombre descriptivo aprobado: SET INTRODUCTOR DE CATÉTER TRANSEPTAL 

PERCUTÁNEO. 

Marca: MEDTRONIC.  

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-678-APN-ANMAT#MSYDS de fecha 

02 de octubre de 2018.  

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1997-18-8. 

DATO 
IDENTIFICATORIO 
A MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA MODIFICACIÓN / RECTIFICACIÓN 
AUTORIZADA 

Lugar/es de 
elaboración: 

1) 710 Medtronic Parkway, 
Minneapolis, MN 55432, 
Estados Unidos. 
2) Ave. Paseo Reforma N° 8950, 
Interior C1, E2, La Mesa, 
Tijuana, Baja California 22116, 
México.                 
3) 37A Cherry Hill Drive, 
Danvers, MA 01923, Estados 
Unidos. 

1) 710 Medtronic Parkway, 
Minneapolis, MN 55432, 
Estados Unidos. 
2) C. Industrial L1.001 Mz. 105 
No. 20905 Int. A Co. Cd. 
Industrial, Tijuana, Baja 
California 22444, MÉXICO. 
3) 37A Cherry Hill Drive, 
Danvers, MA 01923, Estados 
Unidos. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes 

mencionado. 
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