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Disposición

Número: Dl-2018-437-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 18 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3 JI 0-531 J -16-9

VISTO el Expediente W 1-47-3110-5311-16-9 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

de

Que por las presentes actuaciones la firma AGA MEDICAL CORPORATION ARGENTINA S'I . solicita
la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-961-176, denominado
OCLUSOR DE CONDUCTO, marca AGA MEDlCAL CORPORATION. . [.

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 Tecnologia Médica (RPPTM).

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

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 W 1490/92 y el Decreto N° O l del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM NI PM-961-
176, correspondiente al producto médico denominado OCLUSOR DE CONDUCTO, marca AGA
MEDlCAL CORPORATION, propiedad de la firma AGA MEDlCAL CORPORATION ARbENTINA
S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6537/11 de fecha 26 de septiembre de 2dll, la cual



será 26 de septiembre de 2021.

ARTÍCULO 2°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM- 61-176,
denominado OCLUSOR DE CONDUCTO, marca AGA MEDlCAL CORPORATION.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2018-
01 169128-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM-961-176.

ARIICULO 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado )hágaSele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gbstión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspbndiente.
Cumplido, archívese.
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Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dig,llIn,signo<! by GESTlON DOCIJMENTAL ElEC OflleA.

'"ON OTl_GESnON DOCUMENTAL ElECTRONICA. DE, C_AR
o_MINISTERIO DE MODERNIZACION, oo-SECRET RIA DE

MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, """"INumber CUIT
307'511756<1
0.1.2015.0I.lB\3592O-03'OO



,
I

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma AGA MEDICAL CORPORATION ARGENTINA S.Á. la

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificador de

Inscripción en el RPPTM NOPM 961-176 de acuerdo con los datos que figJran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: OCLUSOR DE CONDUCTO.

Marca: AGA MEDICAL CORPORATION.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 6537/11 de fecha 26 de septiembre (e

2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-8785-11-8 .
.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC~N/ IIDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR ,
Vigencia del 26 de septiembre de 26 de septiembre de 2021.
Certificado: 2016.
Lugar/es de 5050 Nathan Lane North, 5050 Nathan Lane North,
elaboración: Plymouth, MN 55442, Plymouth, Minnesota 55442,

Estados Unidos. Estados Unidos.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaoión

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-5311-16-9.
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Sábado 6 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5311-16-9
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Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Direcci6n NacIonal de ProdUClosMédicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tccnologla
Médica

DIVtüt ~ ay G£$~ OOCUlo'E'fTAlUECTIl •

g:.-Gt$1'IO~ DOC\IIoII'mAl flECl'IlOMC,ll •oJ. ".AI'I.
~-=:~~;:=~~~Á~::.=:e1rtDl!
:lO11~11~
Cla!o :I0180Ullll'»-:!8.(J3"C(J


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

