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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1842-27#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-27 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6410 de fecha 19 octubre 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 4478/2014
6100/2017

DI-2017-12574-APN-ANMAT#MS

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
FECHA AUTORIZADA

CAPTURE FIX NOVUS 4076
CAPTURE FIX NOVUS 4076 MRI

CAPSURE FIX NOVUS 4076
CAPSURE FIX NOVUS 4076 MRI

Surescan Surescan
Surescan CAPSURE FIX NOVUS 5076 MRI

Surescan

CAPSURE FIX 5086 MRI

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cables intravenosos con dilucién de esteroides

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-155- Electrodos, para marcapasos

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: IV
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Indicacion/es autorizada/s: Estimulacién cardiaca auricular o ventricular, monocamerales o
bicamerales, para uso con generador de impulsos implantables compatible como parte de un

sistema de estimulacion cardiaca.

Modelos: CAPSURE FIX NOVUS 4076
CAPSURE FIX NOVUS 4076 MRI Surescan
CAPSURE FIX NOVUS 5076

CAPSURE FIX NOVUS 5076 MRI Surescan

Periodo de vida util: 24 Meses

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Envase por 1 unidad

Método de esterilizacién: Esterilizado por Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Inc.
2. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba
3. Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2. Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, PR 00766, Estados Unidos.
3. 49 Changi South Ave 2, Nasaco Tech Centre, 486056, Singapur.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 08

octubre 2020.

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion Evaluacion y Registro de Productos
Médicos
Firmay Sello

iz

aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 08 octubre 2020
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 23519
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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