Repi’rblica Argentina - ;)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion
| : '
Numero: DI-2017-10676-APN-ANMAT#MS

| ' )
_ CIUDAD DE BUENOS|AIRES
| ' Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 1 47 3110-4222-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4222-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

|
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America Inc. solicita la revalidacion
y modlﬁcacmn del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1842-107, denominado: Catéter de
electrodos dirigibles para ablacién cardiaca, marca MEDTRONIC.
| | :
Que io solicitado se encuadra dentro de los alcances de. la Disposicion ANMAT N° ‘231 8/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
|

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

| . ' . :
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.




Por ello;
|

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL bE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

r l .
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en et RPPTM N° P"M 1842-107
denominado: Catéter de electrodos dirigibles para ablacién cardiaca, marca MEDTRONIC segur

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5235 y tramitado por Expediente N° 1-47-3511-11- 9|

ARTiCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento |N° 1F-2017- !
22435172-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N !
PM-1842-107. ’

| 4 . I - . r . i
ARTICULOQ 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberdan constar la modificacidn autorizadas.

ARTfCULO| 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasels
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese alla Direccior
de Gestion- de Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones
certificado. Cumplido, archivese. :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma Medtronic Latin America Inc., la
modificacion de los datos caracteristicos correspondiente al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-107 de acuerdo con los datos que figuran
en tabia at pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Cateter de electrodos dirigibles para alialamon

cardiaca.

1

Marca: MEDTRONIC.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5235 de fecha 28 de Julio de 2011{.
Tramitado por expediente N® 1-47-3511/11-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /
IDENTIFICAT | LA FECHA | RECTIFICACION
ORIO'A AUTORIZADA
MODIFICAR

Fabricantes | MEDTRONIC, Inc. MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway NE,

Minneapolis,

MN 55432, Estados Unidos

Medtronic Puerte Rico
Operations Co.,

Road 149, Km. 56. 3 Call
Box 6001,

Villalba PR 00766, Estados
Unidos

710 Medtronic Parkway NE,
Minneapolis,
MN 55432, Estados Unidos

Medtronic Puerto Rico
Operations Co.,

Road 149, Km. 56.3, Call
Box 6001,

Villalba PR 00766 Estados !

Unuos

Medtronic Inc.
8200 Coral Sea St. NE
Mounds View

MN 55112, Estados Unidos

IF-2017-224351 72—APN—DNPM#ANIJ!AT

| pagina 1 de 4




Medtronic Mexico $. de
R.L. de C.V.

Avenida Paseo Cucapah
10510 '
Parque Industrial EI'Lago
Tijuana, Baja California,
México C.P. 22210

B
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|

|

RE Cohtactr Ablation
Catheters (70256034,
70257533)

RF Conductr MC 5mm
Ablation Catheters

(07856042, 07857544,

07856044)

RF Conductr MC 4mm
Ablation Catheters
(0786022, 0786042,
0786044, 0787533)

RF Enhacr II Ablation

Catheters (31744523,
31745523, 31745533,
39745533, 39746534)

RF Marinr MC Ablation
Catheters (075302,
075305, 075312,
075402, 075405)

RF Marinr 5F Ablation
Catheters (076583,
076584, 076585,

076586, 076514,

076515)

RF Contactr, Catéter
para ablaciéon 70256034
70257533, *70286034
*70287533, ‘
*70257533,
*70256034. “
RF Conductr, Catéter
para ablacién
07856042, 07857544,
07856044, 0786022
0786042, 0786044'1,
0787533, *07875414
*07886042, *0786022
*0786042, *0786044
*0787533, *0787544
*07886042,
*07886044,
*07887544,
*07887533. |

RF Enhacr II, Catéter(
para ablacion 31744523,
31745523, 31745533
39745533, 3974653‘14
RF Marinr, Catéter pat'a
ablacién

(075302, 075305,
075312, 075402, \
075405, 075802,
075812, 076583, |
076584, 076585, ‘
076586, 076514,
076515,

Cable conexion catete

Accesori s
ccesorios \
|
|
|
|
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. |
055045P, 055085P,
05514SP, 055185P

Cable extension
electrodo de disp‘{ersién
! 05218E25,

, Cable desde catéter de
: . ablacion a Sistema de

, registro EP 4819. ,

| ' ' Cable de energia 4807

(*) Solo fabricados‘en:
MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway
NE, Minneapolis,

MN 55432, Estados’

N Unidos

Medtronic Puerto Rico
Operations Co., |

Road 149, Km. 56.3|,
Call Box 6001, l

Villalba PR 00766,
: ‘ _ Estados Unidos |

!

El presente so6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. ' . o l

! .‘
Expediente N© 1-47-3110-1022-16-5
: i
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| . Republica Argentina - Igader Ejecutivo Nacional
' 2017 - Afio de las Energias Renovables

] Hoja Adicional de Firmas

] Anexo _ l
Nitmero: 1F-201 7-22435172-APN-DNPM#ANMAT . ‘ l
Pt .
I CIUDAD DE BUENOS ATRES
i ) Jueves 28 de Septiembre de 2017
b
Referencia: 1-47-3110-4222-17-7 |
e - | —
: , l
El documento fu}e importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s. ‘
o | |
Lol l
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Date: 2017.09.26 16:57:28 030
Mariano Pablo Manémi I- .

Jefe I !
Direccién Nacionat de Productos Médicos

Administracion Nacional'de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médiea '

|
‘|
. |
o |
o . i

o | | ‘ t

e —_—

| . ‘

Digilally signed by GESTION DOCUMENTAL aecmclmca
GDE
| | .

Did: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERI DE MODERNIZACION, WHSECRETAFl‘A DE
MODERNIZACION ADMINIS TRATIVA, senaiNumber=CyIT
30715117964
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