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pISPOSICION N° U 8 in 8

suENos AIres, 1 8 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1326-16-6 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRON:E[C LATIN
AMERICA, INC.solicita fa autorizacion de medificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-1842-115, denominado: CPNSOLA DE
CRIQABLACION, marca MEDTRONIC, .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcahces 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 Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomade la
intervencion que le compete, :

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por él Decreto

N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ,
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-115, denominado: CONSOLA DE CRIOABLACION, marca
' MEDTRONIC.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-115.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada dg la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciopes de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técn|ca lpara que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certiﬁcadof Gumplido,
archivese. I|
Expediente N© 1-47-3110-1326-16-6 |
DISPOSICION NO©
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By, ROBERTO Leos
Suhadmlnistrador Nacieaa!
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante ‘Disposicion
1\96! ...... 8, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inslcripcic'm en
el RPPTM N¢ PM-1842-115 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICA, INC., la modificaciéon de los datos caracteristicos, qJe figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CONSOLA DE CRICABLACION.

Marca: MEDTRONIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°6751/11.

Tramitado por expediente N® 1-47-11047-11-6.

DATO : :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h&%g{.’;g C(I:?C!)\IN/
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR . .
Nombre del 1} Medtronic Inc. 1} Medtronic Inc..
fabricante 2) Medtronic CryoCath LP 2) Medtronic CryoCath LP

3) CEA Global Dorf?ir%icana
4} Plexus Corp.

Lugar/es de 1) 710 Medtronic Parkway N.E., | 1) 710 Medtronic Parikway,
elaboracion . . . .
Minneapolis, MN 55432, Estados | Minneapolis, MN 55432,

Unidos. Estados Unidos.
2) 16771 Chemin Ste-Marie, 2} 9000 Autoroute
Kirkland, Quebec H9H 5H3, Transcanadienne

Canada. Pointe-Claire, . l
Quebec H9R 528, Canada.
3) Zona Franca dulstrial
San Pedro de Ma Iori's, 80916
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Republica Dominicana.
4) 2400 Millbrook
Dr., Buffalo Grove, II. 60089,
Estados Unidos.
Modelos/s Universal CryoConsole 106E2 Universal CryoConsole 106E2

Componentes Estériles:

Cable umbilical eléctrico 2035U,
2035UC

Cable umbilical coaxial estéril
203CX, 203CXC j

Kit de retraccion manual 20MRK
Componentes no Estériles:
Cable ECG 2035W

Manguera de evacuacion de gas
1035C, 1035D, 1035E, 1035F,
1035CW, 1035DW, 1035EW,
1035FW

Caja de conexiones automaticas
2037A

Pedal 104FS

(Fabricantes 1 y 2)

Accesorios Estériles:

Cable umbilical eléctrico estéril
2035U, 2035UC {Fabricante 3}
Cable umbilical G axialil estéril
203CX, 203CXC EabrElcante 2),
Kit de retraccion ni1anua|
20MRK (Fabricante 2)!
Accesorios no Estériieé:

Cable ECG 2035w (Fa::ricante
2),

Manguera de evacuacion de
gas 1035C, 1035D, 1035E,
1035F, 1035CW, 103SJDW,

1035EW, 1035FW (Fabricante
i

2) y
Caja de conexiorjes ]
automaticas 203FA

(Fabricantes 2y #) |
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de’Autorizacion

antes mencion_ado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la [
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., Titular del Certificado de Inscripcion |
en él RPPTM N© PM-1842-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias...].8 ENE..2017

Expediente N° 1-47-3110-1326-16-6

DISPOSICION No

o 0678 R

By, ROGERTO LewE

Subadministrador Nacicsz)
ANMAT
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