2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Anillo/Banda con guia Cordal y accesorios

Marca:

Medtronic

Numero de PM:

1842-159
Disposiciéon Autorizante o revalida: 2359/2016

Expediente de Autorizacion original: 1-47-3110-004827-15-4

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A DATOS
I\RIIODIFICA AUTORIZADOS MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
] Nuevos Roétulos e Instrucciones de Uso:
. Roétulos e
Roétulos Inst : d
y/o JS rucmot;\eds € Rétulos: Actualizacidon de datos del importador,
instruccion |2 @proba OOS PO lactualizacion de simbolos.
es de uso Disposicion N
2359/2016 Instrucciones de Uso:
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Actualizacion de figuras ilustrativas, cambios en la
redaccion,
reubicacion de la informacion.

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
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion 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 disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que 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 documentacién, 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.

Firma del Responsable Técnico

/%

anMaAt

CUIT 30660042640
Directorio

Medtronic Latin I’:Allﬁr%arigaellrll?gpresentante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se
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autoriza las modificaciones solicitadas. I

LUGAR Y FECHA: Argentina, 03 julio 2018

MANENTI Mariano Pablo
Y
b

anMAt
BODNAR Andrea Verodnica
, . CUIL 27254978472 , . , L
Direccién de Evaluacion de Registro de Direccion Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004231-18-1

/%

aonMat

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548

/%

aonMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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