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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la ExJortación .

Disposición

Número: Dl-2019-8605-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 21 de Octubrc dc ~019

Referencia: 1-47-3110-2097-19-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2097-19-7 del Registro
Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

.----"-.-"-------~"---:T-
esta Administración Nacional de Medicamentos.

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la autorizació.n de
modificación del Certificado de Inscripción en el.RPPTM W

l
PM-2142-586, denominado: CATÉTER BAiLÓN

, ' 1~
DE DlLATACION, marca MEDTRON1C. I

. i
Que lo solicitado se cncuadra dentro de los alcanccs de la Difposición ANMAT W 2318/02, sobre cl Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (iP™). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la nonnativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la ¡ltervención que le compete.

Que se actúa en vi~tud de las facultades conferidas por el DecJto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por cIJo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AIDMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ~ECNOLOGiA MÉDICA

DISPONE:

ARTíCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2142~586.



denominado: CATÉTER BALÓN DE DILATACIÓN, marca MEDTRONIC según Disposición Autorizante de
(RPPTM) N' DI-2019-657-APN-ANMAT#MSYDS de fecha 18 de enero de 2019 y tramitado por expedicnlc N'

1-47-3110-1921-18-4. . I
ARTICULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2019-76798608-APN-
DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2142-586.

ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intcresado y hágasclc
entrega de copia autenticada de la presente Dísposición conjuntamente con su Anexo, girese a la DirecciÓn de
Gestión de Información Técnica para que efectúc la agregación del Anexo dc Modificaciones al ccrtifibado.
Cumplido, archívese.

Expcdiente N' 1-47-3110-2097-19-7

g~~~IM~.~Ód2~Y1~~3L9~?8S2R~aldOHoracio
Location, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOS O
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digilally signad by GESTION DOCUM NTAL
ElECTRONICA _GDE
Date: 2019.10.21 14:39:42 -03'00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología jédiCa

(ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificación le los

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM 2142-586 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producJo:

Nombre descriptivo aprobado: CATÉTER BALÓN DE DILATACIÓN.

Marca: MEDTRONIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° DI-2019-657-APN-ANMAT#MSYDS de fecha

18 de enero de 2019.

!
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1921-18-4.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / 1
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZ¡ DA
A MODIFICAR
Modelo/s: NC SPRINTER@ RX NC SPRINTER RX

(Fabricante 1 y 3) NCSP2006X, NCSP2009X,
NCSP2006X, NCSP22506X, NCSP2012X,
NCSP2506X, NCSP27506X, NCSP2015X,NCSP2021X,
NCSP3006X, NCSP32506X, NCSP22506X,
NCSP3506X,NCSP37506X, NCSP22512X,NCSP2252 X,
NCSP4006X, NCSP2009X, NCSP2506X,
NCSP2509X, NCSP27509X, NCSP2509X, NCSP2512X,
NCSP3009X, NCSP32509X, NCSP2515X,
NCSP3509X, NCSP37509X, NCSP2521X, NCSP2527X,
NCSP4009X, NCSP20 12X, NCSP27506X,
NCSP22512X, NCSP2512X, NCSP27509X, NCSP27511X,
NCSP2 7512X, NCSP3 O 12X, NCSP27515X, J
NCSP32512X, NCSP3512X, NCSP27521X,NCSP3006 ,
NCSP37512X, NCSP4012X, NCSP3009X,
NCSP2015X, NCSP2515X, NCSP3012X, NCSP3015X,
NCSP27515X, NCSP3015X, NCSP3021X,
NCSP32515X, NCSP3515X, NCSP3027X, NCSP32506~,
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NCSP37515X, NCSP4015X, NCSP32509X, I
NCSP4515X, NCSP5015X, NCSP32512X, NCSP32515X,
NCSP2021X,NCSP22521X, NCSP32521X,
NCSP2521X, NCSP27521X, NCSP3506X, NCSP35.o9X,
NCSP3021X, NCSP32521X, NCSP3512X,
NCSP3521X, NCSP37521X, NCSP3515X,NCSP3521X,
NCSP4021X, NCSP4521X, NCSP3527X,
NCSP2527X, NCSP3027X, NCSP37506X, NCSP37509X,
NCSP3527X,NCSP4027X. NCSP37512X, I
SPRINTER @ LEGEND RX NCSP37515X, NCSP3752]X,
(Fabricante 1 y 3) NCSP4006X,
SPL12506X,SPL12510X, NCSP4009X, NCSP4012X,
SPL12512X,SPL12515X, NCSP4015X,
SPL12520X,SPL15006X, NCSP4021X, NCSP4027X,
SPL15010X,SPL15012X, NCSP4515X,
SPL15015X,SPL15020X, NCSP4521X, NCSP5015X.
SPL20006X,SPL20010X, SPRINTER LEGEND RX
SPL20012X,SPL20015X, SPL22512X,SPL22515X,
SPL20020X,SPL20025X, SPL22520X,
SPL20030X,SPL22506X, SPL22525X,SPL25006X,

. SPL22510X,SPL22512X, SPL25010X,
SPL22515X,SPL22520X, SPL25012X,?PL25015X,
SPL22525X,SPL25006X, SPL25020X,
SPL25010X,SPL25012X, SPL25025X,SPL25030X,
SPL25015X,SPL25020X, SPL27506X,
SPL25025X,SPL25030X, SPL27512X,SPL27515X,
SPL27506X,SPL27512X, SPL27520X,
SPL27515X,SPL27520X, SPL27525X,SPL30006X,
SPL27525X,SPL30006X, SPL30010X,
SPL30010X,SPL30012X, SPL30012X,SPL30015X,
SPL30015X,SPL30020X, SPL30020X,
SPL30025X,SPL30030X, SPL30025X,SPL30030X,
SPL32512X,SPL32515X, SPL32512X,
SPL32520X,SPL35006X, SPL32515X,SPL32520X,
SPL35010X,SPL35012X, SPL35006X,
SPL35015X,SPL35020X, SPL35010X,SPL35012X,
SPL35025X,SPL35030X, SPL35015X,
SPL37512X,SPL37515X, SPL35020X,SPL35025X,
SPL37 520X, SPL40006X, SPL35030X,
SPL40010X,SPL40012X, SPL37512X,SPL37515X,
SPL40015X SPL40020X SPL37520X

IF-2019-76798608-APN-DNPM#AN ;fAT

2 Página 2 de 4



SPL40025X,SPL40030X. SPL40006X,SPL40010X,
SPRINTER OVER THE WIRE SPL40012X,
(Fabricante 1 y 2) SPL400 15X, SPL40020X,
SPR1506W, SPR1510W, SPL40025X,
SPR1512W, SPR1515W, SPL40030X,SPL12506X,
SPR1520W, SPR2006W, SPL12510X,
SPR2010W, SPR2012W, SPL12512X,SPL12515X,
SPR2015W, SPR2020W, SPL12520X,
SPR2025W, SPR2030W, SPL15006X,SPL15010X,
SPR22506W, SPR22510W, SPL15012X,
SPR22512W, SPR22515W, SPL15015X,SPL15020X,
SPR22520W, SPR22525W, SPL20006X,
SPR22530W,SPR2506W, SPL20010X,SPL20012X,
SPR2510W, SPR2512W, SPL20015X,
SPR2515W, SPR2520W, SPL20020X,SPL20025X,
SPR2525W, SPR2530W, SPL20030X,
SPR27506W, SPR27510W, SPL22506X,SPL22510X.
SPR27512W, SPR27515W, SPRINTER OVER THE WIR
SPR27520W, SPR27525W, SPR1506W,SPR1510W,
SPR27530W,SPR3006W, SPR1512W, SPR1515W,
SPR3010W, SPR3012W, SPR1520W, SPR2006W,
SPR3015W, SPR3020W, SPR2010W, SPR2012W,
SPR3025W, SPR3030W, SPR2015W, SPR2020W,
SPR32506W, SPR32510W, SPR2025W, SPR2030W,
SPR32512W, SPR32515W, SPR22506W, SPR22510W
SPR32520W,SPR32525W, SPR22512W,SPR22515WI
SPR32530W,SPR3506W, SPR22520W,SPR22525Wf
SPR3510W, SPR3512W, SPR22530W, SPR2506W,
SPR3515W, SPR3520W, SPR2510W, SPR2512W,
SPR3525W, SPR3530W, SPR2515W, SPR2520W,
SPR37506W, SPR37510W, SPR2525W, SPR2530W,
SPR37512W, SPR37515W, SPR27506W, SPR27510W,
SPR37520W, SPR37525W, SPR27512W, SPR27515W¡
SPR37530W, SPR4006W, SPR27520W, SPR27525W¡
SPR4010W, SPR4012W, SPR27530W, SPR3006W,
SPR4015W, SPR4020W, SPR3010W, SPR3012W,
SPR4025W, SPR4030W. SPR3015W, SPR3020W,
SPRINTER LEGEND OVER SPR3025W, SPR3030W,
THE WIRE (Fabricante 1 y 2) SPR32506W, SPR32510W
SPL12506WL, SPL12510WL, SPR32512W,SPR32515W
SPL12512WL SPL12515WL. SPR32520W, SPR32525W
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SPL12520WL.

1) 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.
2) Parkmore Bussiness Park
West, Galway, Irlanda.

. 1) Medtronic, Inc.
2) Medtronic Ireland!

Nombre del
Fabricante:

Lugar/es de
elaboración:

SPR32530W,SPR3506W,
SPR3510W,SPR3512W,
SPR3515W,SPR3520W,
SPR3525W,SPR3530W,
SPR37506W,SPR37510W¡,
SPR37512W,SPR37515W¡,
SPR37520W,SPR37525W,
SPR37530W,SPR4006W,
SPR4010W,SPR4012W,
SPR4015W,SPR4020W,
SPR4025W,SPR4030W.
SPRINTER LEGEND OVER fHE
WIRE
SPL12506WL,SPL12510VilL,

. SPL12512WL,SPL125151L,
SPL12520WL. I
1) Medtronic, Inc. ,
2) Medtronic Ireland. ,
3) Medtronic México S. del R.L.
de c.v. 1
1) 710 Medtronic Parkwa'l,
Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.
2) Parkmore Bussiness Park
West, Galway, Irlanda. I
3) Av. Paseo Cucapah 10510,
El Lago C.P. 22210, Tijuana,
Baja California, México. I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes

mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2097-19-7
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-76798608-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIR-S
Lunes 26 de Agosto de 2d 19

Referencia: 1-47-3110-2097-19-7

El documento fue importado por el sistcma GEDO con un total dc 4 pagina/s.
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