Repiiblica Argentina - foder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéon

Nimero: DI-2017-12505-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2017

Referéncia: 1-47-3110-5243-17-6 .

VISTO el Expediente N° 1-47-311‘0-5243-17.-6 def 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 Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-118, denominado Valvula ajustable,
marca Medtromc

Que Io sollcltado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre et .
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la docdr'riénteicic’:n’ 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 actiia en virtud de las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
L EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINI STRACIC)N NACIONAL DE
w MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

T DISPONE R . .

ARTICULO 1°. Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscnpcnon en ¢l RPPTM N° PM-1842-
Fi8, correspondidhte al produgte médico denominado Valvula ajustablefmarca-Medtronic, propiedad de la
fitma Medtronic Latin America In¢ obtenido a través de la DlSpOSlClon ANMAT N° 5654 de fecha 27 de
Septiembre de 2012, la cual serd 27 de Septiembre de 2022.




!
ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1842-11 8,
denominado Vélvula ajustable, marca Medtronic.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-
28898552-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-1842-118.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién 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 Direccién de Gestién de
Informacién Técnica para que efectie la agregacién al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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Roberto Luis Lede
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- . . MODERMIZACION ACMINISTRATIVA, nanmiNumbes =CUIT
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Dais 2017 12 07 09-27 12 -0300'




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicafnentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Medtronic Latin America Inc. Ia modiﬂpacién _cIe los
. datos caracteristicos correspondientes al Certificado c’Ie' Inscripcion en el RPPTM

{
NO PM-1842-118 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

|
- producto:
Nombre descriptivo aprobado: Valvula ajustable,
Marca: Medtronic,

Autorizado por Disposicién ANMAT NO 5654 de fecha 27 de Septiembre de

2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-70-12-8.

|

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIéj\I /|
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 27 de Septiembre de . 27 de Septiembre de
Certificado 2017. 2022.
Fabricante/s y Medtronic Inc., ' Medtronic Inc., 710
Lugar/es de 710 Medtronic Parkway, Medtronic Parkway,
Elaboracion Minneapolis, MN 55432, | Minneapolis, MN 55432,
' Estados Unidos. Estados Unidos..
Medtronic Inc Cardiac Medtronic, Inc., 8200
. Rhythm Disease Coral Sea Street NE,
S : Management, o
_ | 7000 Central Ave. NE, Mounds View, Minnesota| -
. Minneapolis, MN 55432- 55112, Estados Unidos.
' 3576, Estados Unidos.
Medtronic, Inc., .
8200 Coral Sea Street NE, |
Mounds View, Minnesota
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i

55112, Estados Unidos,

Forma/s de N/A Unitaria
resentacion :

1
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Niimero: 1F-2017-28898552-APN-DN PM#ANMAT

Referencia:

1-47-3110-5243-17-6 =~

" El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con

Olgitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE

ON: cn=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIC DE MCDERNIZAGION,
Oou=SECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, sarlaiNumber=CUIT 307156137564

Date: 2097 14 17 18:16:10 0300 .

Marlano Pablo Manents
Jefel
Direccign Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia
Meédica

ke e S+ n———s - e+ s ——g—

CIUDAD DE BUENOS AIlRE'S
: Viernes 17 de Noviembre de 2017

un total de 2 pagina/s.

Ciglially 1ignad by GESTION DGCUMENTAL ELECTRONICS -
GDE

+ DN an=GESTION DOGUMENTAL ELEGTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA [E
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumbsr=CUIT
30715417664
Date. 2017 1117 48:1813 -0300°
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