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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

DISPONE:

Nacional de~_•.•

ARTÍCULO 1°._Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1842-

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE",'" •• -'

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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

CIUDAD DE BUENOS A¡!l-E~~ " .•••
Jueves 24 de Enero de 2CJr

Disposición

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tornado la intervención que le compete.

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

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 por las presentes actuaciones la tirma MEDTRONIC LA TIN AMERICA, INC. solicita la revalidación
y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM -1842-150, denominado: VAL VULA
CARDIACA MECANICA, marca: ATS

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-279-16-8 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

Referencia: 1-47-3110-279-16-8

Número: Dl-2019-919-APN-ANMAT#MSYDS



I
150, denominado: VALVULA CARDIACA MECANICA, marca: ATS, propiedad de la firma
MEDTRONIC LATlN AMERlCA, !NC. obtcnido a través de la Disposición ANMAT N° 0650 de~eCha 28
de enero de 2011 JI< ,1. f-~
ARTÍCULO 2°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-I¡ 42-150, .¡,"
denominado: VALVULA CARDIACA MECANICA, marca: ATS

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° ~F-2018-
67389833-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM-1842-150. !

ARTÍCULO 4°._En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 5°._ Registrese; por .e,lDepartamento de Mesa de Entrada, ~otifiquese al inter~sado Y,h£~g~a"s¡ele;'
entrega de la presente D1SposlclOnconjuntamente con su Anexo, glrese a la DlreCClOndlil.~l~
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente. :.'
Cumplido, archívese, ",

Expediente 1-47-3110-279-16-8

Digilally signad by SELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019,01.24 17:04'27 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Wnldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Medica

'OIQllal1y •• gn"" ~y GESTlON DOCUMENTAL ElECTRONICA.

'"ON' c~"GESTIO" DOCUMENTAL HECTRONICII. CDE e''''R,
o_MINISTERIO DE MOOERNIZACION ou_SeCRETARIA DE

MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• n.Jl"m~.,;CUIT

301151175M
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MODIFICACION IJ" ' 1I
RECTIFICACIÓN ¡:U:, ,~:I"¡~r,~,'
AUTORIZADA' ~~h" ~

,- ' P05 de diciembre de 20~1 l'
" ,

Valvula Cardiaca Medtronic ~ "
Open Pivot, Modelo 500FIA.l',. "
(Estándar. Aórtica) i l'

500FA1919mm j'
500FA2121mm l' 1I,¡
500FA2323mm
500FA2525mm "~ t'
500FA2727mm \l¿¡t\ ht't:
500FA2929mm ',¡=', 1
Válvula Cardiaca Medtronid ' 1
Open Pivoto Modelo SOlDA'" ,l.

(AP. Aórtica): ' 'le
501DA1616mm " I~
501DA1818mm . l'
501DA2020mm l'~
501DA2222mm '
501DA2424mm

591DA2626mm .l'li 'f :Valvula Cardiaca Medtrorllar 1 '••t,,1¡
Open Pivoto Modelo 5ÓODMj\' : '!\\
(Estándar, Mitral): ~,I ):
500DM2525mm l'
I!SQOms?3~.N>MmlNPM#ANMA:r

,. 11
11

IF-2

28 de enero de 2016

Valvulas Serie Standard -
Modelo 500FA (Aortica):
500FA1919mm,
500FA2121mm,
500FA2323mm,
500FA2525mm,
500FA2727mm,
500FA2929mm
Válvulas Serie AP - Modelo
SOlDA (Aortica):
501DA1616mm,
50lDA1818mm,
501DA20 20mm,
501DA2222mm,
501DA2424mm,
501DA2626mm
Válvulas Serie Estándar -
Modelo 500DM (Mitral):
500DM2525mm,
500DM2727mm,
500DM2929mm,
500DM3131mm,
500DM3333mm,

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Vigencia del
Certificado
Modelos

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
';

I! ~
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ll' ~ ~
(ANMAT), autoriza a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. la modificación

de 105 datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción lenl:el :!I ;"; 1, .;:

RPPTMN° PM-1842-150 de acuerdo con 105 datos que figuran en tabla rli:;~!!lti~¡
del producto: ,;. 1: t ,jI
Nombre descriptivo: VALVULA CARDIACA MECANICA l~' \. J;
Marca del producto médico: ATS 1;, ~

•• ~. j-

Disposición Autorizante ANMAT NO0650 de fecha 28 de enero de 2011

Tramitado por Expediente N° 1-47-1416-10-7
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500DM3535mm 500DM2929mm
Válvulas Serie AP - Modelo 500DM3131mm
50lDM (Mitra!): 500DM3333mm
501DM2222mm, Válvula Cardiaca Medtronic
501DM2424mm, Open Pivoto Modelo 501DM
501DM2626mm, (AP. Mitral):
501DM2828mm 501DM2222mm
Válvulas Serie Apex - 501DM2424mm --

Modelos 503DA (Aortica): 501DM2626mm
503DA1616mm, 501DM2828mm
503DA1818mm, Válvula Cardíaca Medtronic
503DA20 20mm, Open Pivoto Modelo 505DA
503DA2222mm, (AP360 Aórtica):
503DA2424mm, 505DA1616mm
503DA2626mm, 505DA1818mm
503DA2828mm 505DA20 20mm
Injerto valvulado Aórtico - 505DA2222mm
Modelo 502AG (AVG): 505DA2424mm
502AG2121 mm, 505DA2626mm

,

502AG23 23 mm, Válvula Cardiaca Medtronic.
502AG25 25 mm, Open Pivoto Modelo 505DM
502AG27 27 mm, (AP360, Mitral):
502AG29 29 mm 505DM2222mm
Válvula Serie AP360 - 505DM2424mm
Modelo 505DA (Aortica): 505DM2626mm
505DA1616mm, 505DM2828mm
505DA1818mm, Accesorios:
505DA20 20mm, Mango de Rotadores de
505DA2222mm, Válvulas Aórtica y Mitral , - ,
505DA2424mm, Medtronic Open Pivot, - -

505DA2626mm, Modelo 556
505DA2828mm Actuadores de Válvula
Válvula Serie AP360 - Aórtica y Mitral Medtronic
Modelo 505DM (Mitral): Open Pivot, Modelo 558
505DM 1616mm, Mango Articulable MedtroniC
505DM1818mm, Open Pivot, Modelo 569
505DM20 20mm, Set Medidor de Válvula -

505DM2222mm, Cardíaca Medtronic Open
505DM2424mm, Pivot, Modelo 576
505DM2626mm, Medidores estándar de
505DM2828mm válvula cardíaca Medtronic •
Acceso rios: Ópen Pivot, Modelo 577
525 Ganchos para sutura Medidores de serie de
552 Set de asas flexibles válvula cardiaca Medtronic,
556 Rotorde asas ¡F-2 ª~~g~~~')~~\~o~l?A~IPAtp/aórtica y mitral
557 Rotorde punta hexag, esterílízación Medtronic
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p/mitral y set de sostenes Open Pivoto Modelo 579
558 Actuadores para Set de rotado res
aórtica y mitral atornillables para válvula
561 Sostén de punta Mitral Medtronic Open Pivoto
hexag. p/mitral Modelo 580
562 Set de rotores de Set de rotado res
punta hexag. p/mitral atornillables MOM Medtronic
563 Asa recta Open Pivoto Modelo 581

I

564 Asa p/Extensor
569 Asa flexible
571 Sistema pi puerto
torácico
572 Sistema pi puerto
torácico
573 Puerto, accesorio (18
mm x 110 mm)
574 Puerto accesorio (37 I

mm x 110 mm) , ,
575 Puerto accesorio (18 . ,

mm & 37 mm x 110 mm)
576 Open Pívot, Set de
probadores válvula
cardíaca
577 Probadores standard
(sin bandejas)
578 ProbadoresAP (sin
bandeja)
579Bandeja
pi esteriliz ación , :
580 Set de rotor roscado
pi mitral
581 Set de roto r roscado
pi mitral

Marca ATS MEDTRONIC

Fabricantes -Medtronic, Inc. -Nombre del fabricante 1:
710 Medtronic Parkway MEDTRONIC, INC.
NE, Minneapolis, MN Dirección del fabricante 1:
55432, Estados Unidos. 710 Medtroníc Pkwy,
-Medtronic, Inc. Minneapolis, MN 55432,
3905 Annapolis Lane EE.UU. :

Minneapolis, MN 55447, -Nombre del fabricante 2:,
Estados Unidos. Medtronic, INC
-Medtronic, Inc. (Minneapolis, MN 55447)
3800 Annapolis Lane Dirección del fabricante 2:
Minneapolis, MN 55447, 3800 ANNAPOLIS LANE,
Minneapolis, Estados Minnea~olis, MN 55447
Unidos. IF-2 ~~W?33-APN-ONPM#ANMAT
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Proyecto de Aprobados segun Documento GEDO N° IRótulos Disposición 1477/15 ;

Proyecto de Aprobados según Documento Gedo N° I¡'Instrucciones de Disposición 1477/15
Uso
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorjzaq¡ó~. f ~'l

antes mencionado,
l.,
I~

Expediente N° 1-47-3110-279-16-8
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Repúbliea Argentina - Poder Ejeeutivo Naeional
2018 - Año del Centenario de la Refonna Universitaria

Referencia: 1-47-31 10-279-16-8 I________________ --tu

, ,1

'(ji1f:lIJ!
CIUDAD DE BUENOS AIRES. . ,

Miéreoles 26 de Diciembre de 20 I8 l'

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

@
....

.,:" '""

".

Número: lF-2018-67389833-APN-DNPM#ANMA T..
,¡

.'

El doeumento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

~.Ign&<l by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GOE
eN, en-GESTION DOCUMENTAl. ElECTRO,"ICA. GOE, e-AR, o~MISISTERIO CE MOOERNlZA.CION,
ou_SECRETAAlA DE ~OOERNlZACION ADMINISTRATIVA. aem,l'Iumbe...cUrT 3l)11S1 \756'1
0.1.: 201!.12.26 08,05"19-03W

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nncionnl de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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