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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8614-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7828-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7828-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Cardiopack Argentina S.A. solicita la autorizacion de modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-821-102, denominado: Canula venosa, marca Sorin Group.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion que le compete.

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-821-102,
denominado: Cénula venosa, marca Sorin Group. seguin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8864/15 y
tramitado por expediente N° 1-47-3110-895-15-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2019-80564148-
APN-DNPM#ANMAT el que deberé agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-821-102.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci 6n autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Cardiopack Argentina S.A. la modificacion de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

N° PM-821-102 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Canula venosa.

Marca: Sorin Group.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8864/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-895-15-3

DATO IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIZADO

MODIFICACION/

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Marca Sorin Group LivaNova
Modelo/s Serie RDS: RDS- Serie RDS: RDS-61034,

61034, RDS-61037,
RDS-61040, RDS-
61046, RDS-61050,
RDS-61134, RDS-
61137, RDS-61140,
RDS-61146, RDS-
61150, RDS-66029,
RDS-66129

Serie NDS: NDS-
11140, NDS-11146,
NDS-11150, NDS-
11040, NDS-11046,
NDS-11050, NDS-
21140, NDS-21146,
NDS-21150, NDS-

RDS-61037, RDS-
61040, RDS-61046,
RDS-61050, RDS-
61134, RDS-61137,
RDS-61140, RDS-
61146, RDS-61150
Serie NDS: NDS-11146,
NDS-11150, NDS-
21140, NDS-21146,
NDS-21150, NDS-
21040, NDS-21046,
NDS-21050

Serie LRD: LRD-61137,
LRD-61140, LRD-
61134, LRD-61146,
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21040, NDS-21046,
NDS-21050

Serie LRD: LRD-
61137, LRD-61140,
LRD-61134, LRD-
61146, LRD-61150,
LRD-61037, LRD-
61040, LRD-61034,
LRD-61046, LRD-
61050

Serie RV: RV-10032,
RV-20028, RV-11020,
RV-11024, RV-11028,
RV-11032, RV-40012.
RV-40014, RV-40016,
RV-40018, RV-40020,
RV-40022, RV-40024,
RV-40026, RV-40028,
RV-40030, RV-40032,
RV-40034, RV-40036,
RV-40038, RV-41012,
RV-41014, RV-41016,
RV-41018, RV-41020,
RV-41022, RV-41024,
RV-41026, RV-41028,
RV-41030, RV-41034,
RV-41036, RV-41038,
RV-40536, RV-41536
Serie NV: NV-10020,
NV-10028, NV-10032,
NV-10034, NV-10036,
NV-20020, NV-20024,
NV-20028, NV-20032,
NV-20034, NV-20036,
NV-20040, NV-11028,
NV-11032, NV-11034,
NV-21020, NV-21028,
NV-21032

Serie VT: VT-57316, VT-
57320, VT-31212, VT-
53218, VT-92116, VT-

LRD-61150, LRD-
61037, LRD-61040,
LRD-61034, LRD-
61046, LRD-61050
Serie RV: RV-40012.
RV-40014, RV-40016,
RV-40018, RV-40020,
RV-40022, RV-40024,
RV-40026, RV-40028,
RV-40030, RV-40032,
RV-40034, RV-40036,
RV-40038, RV-41012,
RV-41014, RV-41016,
RV-41018, RV-41020,
RV-41022, RV-41024,
RV-41026, RV-41028,
RV-41030, RV-41034,
RV-41036, RV-41038,
RV-40536

Serie NV: NV-10020,
NV-10028, NV-10032,
NV-10034, NV-10036,
NV-20020, NV-20024,
NV-20028, NV-20032,
NV-20034, NV-20036,
NV-20040, NV-11028,
NV-11032, NV-11034,
NV-21020, NV-21028,
NV-21032

Serie VT: VT-57316, VT-
57320, VT-31212, VT-
53218, VT-92116, VT-
84410, VT-46118, VT-
63218, VT-84413, VT-
84510, VT-84513, VT-
83116, VT-89416, VT-
89418, VT-89420, VT-
89616, VT-89618, VT-
89620

IF-2019-80564148-APN-DNPM#ANMAT

2 Pagina 2 de 3




84410, VT-46118, VT-
63218, VT-84413, VT-
84510, VT-84513, VT-
83116, VT-89416, VT-
89418, VT-89420, VT-
89616, VT-89618, VT-
89620

Nombre del Fabricante Sorin Group USA, Inc. LivaNova USA, Inc.

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NuUmero: 1F-2019-80564148-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7828-18-2
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