Ministerio de Salud

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Ill - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de neuroestimulacion para la terapia contra el dolor crénico

Marca:

Medtronic

NUmero de PM:

1842-255

Disposicion Autorizante o revalida: 0820/15

Expediente de Autorizacion original: 1-47-6509-13-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A DATOS

MODIFICA |AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

R S

Rétulos e
Rétulos y/o |Instrucciones
instruccione |de Uso

S de uso aprobados por
Disp. 2467/16

Inclusion de simbolos de "No reesterilizar" y fecha de
fabricacion en los rétulos de los cédigos 977A160, 977A175,
977A190, 977A260, 977A275 y 977A290. Nuevos efectos
adversos relativos a sintomas gastroinstestinales, nuevas
precauciones respecto a radioterapia e inversion y rotacion
del dispositivo en las Instrucciones de uso.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE |LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



[N7A [N/A [N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicidn de la autoridad sanitaria la
documentacion alli declarada y la que establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo
gue establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

QZ% 7&

Firma del Responsaplepi§eaiqo urd ARRSEL Firma del Representante Legal

CUIL 27219819@88U0n|c Latin America Inc.
CUIT 30660042640
Directorio

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se

autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 marzo 2018

onmo
MANENTI Mariano Pablo
Direccion de Evaluaciéon de Registro de DireccigrliJNra%%’?aq?b%Sé?’c?ductos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello
b |

anMat ?,,

BODNAR Andrea Veroénica t

CUIL 27254978472 aNnMma

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001414-18-3
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