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BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21161-11-0 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones la firma ADVANCED MEDICAL
TECHNOLOGIES S.A solicita la autorizacion de modificacidn del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-1054-36, denominado:
SISTEMA PERCUTANEO DE REEMPLAZO VALVULAR AORTICO.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances 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 requlsitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM-1054-36, denominado: SISTEMA PERCUTANEO DE
REEMPLAZO VALVULAR AORTICO.
ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-
1054-36.
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ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efecttie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

DISPOS N N©
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5 0 SUB-INTERVENTOR
AN .M. AT,



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

' ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentgs, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion NZZS& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N°PM-1054-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ADVANCED
MEDICAL TECHNOLOGIES S.A, la modificacion de los datos caracteristicos, gue
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: SISTEMA PERCUTANEQ DE REEMPLAZO VALVULAR
AQRTICO.

Disposicion Autorizante: N 4238/07 , y su modificatorias ;: 6216/10 y 7618/11
Tramitado por Expediente N°: 1-47-12683-07-7, y su modificatorias: 1-474838-
10-4 y 1-47-7536-11-1.

r DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFI_ HASTA LA FECHA RECTIFICACION
CATORIO AUTORIZADA
A
MODIFICAR
Modelos Bloprétesis Valvular Adrtica Bioprbtesis Valvular Abrtica
Percutanea: Percutanea:
CRS-P3-640 / CRS-P3-943 CRS-P3-640 / CRS5-P3-943
MCS-P3-640 / MCS-P3-943 MCS-P3-640 / MCS-P3-943 /
MCS-P3-3143
Sistema de Catéter de Sistema de Catéter de Implantacion:
Implantacién: DCS-C3-18FR (GEN 3)
DCS-C3-18FR (GEN 3) DCS-C4-18FR (ACCUTRAK)
DCS-C4-18FR (ACCUTRAK)
Slstema de Carga por Sistema de Carga por Compreslon:
Compresion: CLS-3000-18FR
CLS-3000-18FR
Fabrlcante MEDTRONIC COREVALVE, LLC., MEDTRONIC COREVALVE, LLC.,
1 Jenner Suite 100, 1 Jenner Suite 100,
Irvine CA 92168, Irvine CA 92168,
Estados Unidos (Para los modelos Estados Unidos (Para los modelos
Bioprotesis Valvular Abrtica Bioprotesis Valvuiar Aortica
Percuténea: Percutanea.
CRS5-P3-640 / CR5-P3-943 / CRS5-P3-640 / CR5-P3-943 /
MCS-P3-640 /MCS-P3-943, MCS-P3-640 / MC5-P3-843,

MCS-P3-3143,
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Sistema de Catéter de
Implantacién: DCS-C3-18FR
(GEN 3),

Sistema de Carga por
Compresion: CLS-3000-18FR).

MEDTRONIC COREVALVE, LLC,
3 Jenner, Irvine CA 92168,
Estados Unidos y
MEDTRONIC MEXICO,
Avenida Paseo del
Cucapahl10510,
Parque Industriai E! Lago,
Tijuana, B.C., México
(Para los modelos. Bioprétesis
Valvular Abrtica Percutdnea:
MCS-P3-640 / MC5-P3-843,
Sistema de Catéter de
Implantacion: DCS-C3-18FR
(GEN 3}/ DCS-C4-18FR
(ACCUTRAK),

Sistema de Carga por
Compresién: CLS-3000-18FR)

Sistema de Catéter de Implantacion:
DCS-C3-18FR (GEN 3),
Sistema de Carga por Compresion:
CLS-3000-18FR).

MEDTRONIC COREVALVE, LLC,

3 Jenner, Irvine CA 92168,
Estados Unidos ¥y
MEDTRONIC MEXICO,
Avenida Paseo dei Cucapah 10510,
Parque Industrial £l Lago,
Tijuana, B.C., México
(Para los modelos!
Bioprétests Valvular Adrtica
Percutanea: MCS-P3-640 /
MCS-P3-943, MCS-P3-3143
Sistema de Catéter de
Implantacion; DCS-C3-18FR (GEN 3)
/ DCS-C4-18FR (ACCUTRAK),
Sistema de Carga por Compresién:
CLS-3000-18FR)

MEDTRONIC IRELAND
PARKMORE BUSINESS PARK
WEST,

GALWAY, IRLANDA
(Para los modelos:
Sistema de Catéter de
Implantacién: DCS-C4-18FR
(ACCUTRAK),
Sistema de Carga por
Compresién: CLS-3000-18FR.

Roétulos

Proyecto de rétulo aprobado por
Disposicion ANMAT N° 7618/11,

Proyecto de rétulo aprobado por
Disposicion ANMAT N° 7618/11.
Nuevo proyecto de rétulode fs
131 a 136, para Bjoprétesis Valvular
Adbrtica Percutdnea: MCS-P3-3143,
Sistema de Catéter de
Implantacién: DCS-C4-18FR
{ACCUTRAK) y Sistema de Carga
por Compresién: CLS-3000-18FR

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de Uso
aprobado por
Disposicién ANMAT N° 7618/11.

Proyecto de Instrucciones de Uso
aprobado por Disposicion ANMAT N°
7618/11 . Nuevo proyecto de
instrucciones de uso (fs 137 a
149) para: Bioprotesis Valvular
Adrtica Percutdnea: MCS-P3-3143,
Sistema de Catéter de
Implantacién: DCSC4-18FR
(ACCUTRAK)Y

Slstema de Carga por
Compresién: CLS-3000-18FR




“20612 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud’
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

El presente sdlo tiene valor probatcrio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A, Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM~1054-36, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 108 dfa.............. .1 JUL. 2002 :
Expediente N© 1-47-21161-11-0
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT



