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Disposición

, Que la documentación aportada ha satísfecho los requisitos de la normatíva aplicable.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Octubr6 de 2017

I

DI-2017-1I 198-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-47-3110-4224-17-4
I

I
VISTO! el Expediente W 1-47-3110-4224-17-4 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CON1ERANDO'

Que pdr las presentes actuaciones la firma ST JUDE MEDlCAL ARGENTINA S.A. solicita la revalidación, .
y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-961-188, deno inado TAPON:
VASCULAR J1I, marca AMPLATZER. I i

I •
Que l~ solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02,sobre el
Registfio Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

I

Número¡:
I
I

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 N° 1490/92 Y el Decretl N° 101 del 16,
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAl! DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍ<CULO 1°._ Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-961-
188, dorrespondiente al producto médico denominado TAPÓN VASCULAR J1I, marcÁ AMPLA TZER,



propiedad de la firma ST JUDE MEDlCAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición
ANMA T NO4205/12 de fecha 23 de jul io de 2012, la cual será 23 de julio de 2022 .

. 111
ARTICULO 2°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N PM-961-188,
denominado TAPÓN VASCULAR I1I, marca AMPLA TZER.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017- ,
23595089-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM W l'

PM-961-188.

ARTICULO 4°._ Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción en el ¡

RPPTM N° PM-961-188. I
'1 I

ART~CULO 5°.- En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas. i

ARTICULO 6°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágasele
entrega 1'lIe la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección ¡de Gestión de
Informa~ión Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente. ,
Cumplido, archívese.
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Digltally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,10.31 10:37.06 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis' Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaaión

I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

~ANMAT), autoriza a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. la mOd~cación

~e los datos característicos correspondientes al Certificado de InscriPció\ en el

RPPTM NO PM 961-188 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
,

,

producto:
1 •

Nombre descriptivo aprobado: TAPON VASCULARm.
I .

Marca: AMPLATZER.
I

Mtorizado por Disposición ANMAT N0 4205/12 de fecha 23 de julio de 20 2.
I

Tr~mitado por expediente N° 1-47-21203-11-6.
,

,
I DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO)'J/

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 23 de julio de 2017. 23 de julio de 2022.
\Certificado:

Nombre del AGA Medical Corporation. AGA MEDICAL CORP.
Fabricante:
Lugar/es de 5050 Nathan Lane North, 5050 NATHAN LANE
elaboración: Plymouth, MN 55442. NORTH, Plymouth, MN

54422. Estados Unidos.

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-4224-17-4.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Número: If-2017-23595089-APN-DNPM#ANMAT
,1

I
,1

I

Referencia: ,11-47-3110-4224-17-4'

CIUDAD DE BUENOS A I S
Lunes 9 de Octubre de 2017

,-
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s,
"
,1

,1

DIgilally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
aN, cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACIQN,
ou=SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumba •..••CUIT 30715117564
Date. 2017.10,09 17:43:44 '(!3'(lO'

,1

Mariano Pablo Manenti
Jefe I ,1

Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacipna! de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica '1
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:¡OT1~117554
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