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BUENOS AIRES, 19 GET, 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4549-16-6 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 autorizacion de modificacién del Certificado de
Insé:ripcién en el RPPTM N° PM-1842-164, denominado: Valvula adrtica
trariilscatéter (bioprotesis), marca: Medtronic ™. '

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 requisitos de la
normativa aplicable. '

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

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. i

Por ello; ’ ’ﬁ

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

! MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1842-164, denominado: Valvula adrtica transcatéter (bioproétesis),

magca: Medtronic™.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modn"cacmnes el -
cu:lﬂl pasa a formar parte integrante de la presente d|$p05|cmn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1842-164.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autentlcada de la presente

Di pOSICIOI‘I y su Anexo; girese a la Direccidn de Gestion de Informacidn Técnica .

I
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para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplldo, archivese.

L
Expediente N° 1-47-3110-4549-16-6

DISPOSICION No o
; 10248

1

br. ROBERTO LEDE

Subagministrador Nacional
AN M.AT.




“3016- ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

.jg;addfau'n 4 Sotied
Gorctroriin e G
%ﬂéo{h’” e
ANEXOQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediéamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Ne........ ﬂ 02 1a&s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1842-164 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC

LATIN AMERICA, INC, la modificacion de los datos caracteristicos, que f;lguran en
|

autorizd mediante Disposicién

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Vélvula adrtica transcatéter (bioprétesis)
Nombre comercial: Medtronic™

Clase: IV

D[sposu:lon Autorizante de (RPPTM) N° 1190/16

Tramitado por expediente N® 1-47-3110-2227-15-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI('),N /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Vida util
f

-EVOLUTR-23 CoreValve
Evolut 23R TAV (Valvula
adrtica transcatéter) 24
Meses

-EVOLUTR-26 CoreValve
Evolut 26R TAV (Valvula
adrtica transcatéter) 24
Meses

-EVOLUTR-29 CoreValve
Evolut 29R TAV (Valvula
aortica transcatéter) 24
Meses.

-EVOLUTR-23 CoreValve
Evolut 23R TAV (Valvula
aortica transcatéter) 12
Meses

-EVOLUTR-26 CoreValve
Evolut 26R TAV (Valvula
aodrtica transcateter) 12
Meses

-EVOLUTR-29 CoreValve
Evolut 29R TAV (Valvula
adrtica transcatéter) 12
Meses

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se éxtiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. Titular del Certificado de Inscripcion en

el NO PM-1842-164, en Ila Ciudad de los

Buenos Aires, a

Expediente N°© 1-47-3110-4549-16-6

3 Sg;.aaﬂ ....... 02 l 8 '

Z

DISPOSICION N°

40218

~ Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacianaj
ANM AT
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