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Disposicion
Niimero: DI-2018-3556-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7111-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7111-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson Medical S.A. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-380, denominado: Catéteres, marca
Biosense Webster.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencioén que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-380,
denominado: Catéteres, marca Biosense Webster. segln Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0580/11
y tramitado por expediente N° 1-47-20773/09-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2018-

07682211-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-380.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacién Técnica para que cfectie 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 Johnson & Johnson Medical S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-16-380 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Catéteres
Marca: Biosense Webster
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0580/11 de fecha 25 de Enero de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-20773/09-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fabricante/s 1) Biosense Webster, Inc. | 1) Biosense Webster. Inc.

3333 Diamond Canyon 33 Technology Drive Irving,
Road., Diamond Bar, CA CA USA 92618, Estados

USA 91765. (sic.) Unidos De América.

2) Biosense Webster, Inc. | 2) Biosense Webster, Inc.
15715 Arrow Hwy, 15715 Arrow Hwy.
Irwindale, CA USA 91706. | Irwindale, CA 91706,

(sic) Estados Unidos De América.

3) Biosense Webster, Inc. | 3) Biosense Webster, Inc.
Circuito Interior Norte N© Circuito Interior Norte, No,

1820, Parque Industrial 1820
Salvacar, Judrez, Parque Industrial Salvarcar -
Chihuahua, México 32574. | Juarez, Chihuahua Mexico
(sic) 32574.

Modelo/s 1) Catéter deflectable, Deflectable Tip Temperature
punta sensor de Catheter (Sic)
temperatura Catéter Deflectable Con
D6TCBL252RT Sensor De Temp. En
D6TCDL252RT Extremo
D6TCEL252RT D6TCBL252RT
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D6TCAL252RT
D6TCAG252RT
D6TCDG252RT
D7TCAL252RT
D7TCBL252RT
D7TCCL252RT
D7TCDL252RT
D7TCEL252RT
D7TCFL252RT
D7TCBG252RT
D7TCCG252RT
D7TCDG252RT
D7TCPSL252RT
D7TC270L252RT
D6TAL252RT
D6TBL252RT
D6TDL252RT
D7TAL252RT
D7TBL252RT
D7TCL252RT
D7TDL252RT
D7TEL252RT
D7TFL252RT
D7T270L252RT
D7EG252RT

2) CELSIUS DS, Catéter
Para Electrofisiologia
D7TCD8L162RT
D7TCE8L162RT
D7TCF8L162RT
D7TCJ8L162RT

3) CELSIUS, Catéter
Deflectable Trenzado,
Punta Termocupla
D7BTCGL
D7BTCI5L
D8BTCGS5L
D8BTCGL

D7BTCHL

D7BTCIL

D7BTCKL
D7BTCD5L252RT
D7BTCE5L252RT
D7BTCF5L252RT

4) CELSIUS, Catéter
Deflectable Trenzado,
Punta Con Termistor
D7BTGL

D6TCDL252RT
D6TCEL252RT
D6TCAL252RT
D6TCAG252RT
D6TCDG252RT
D7TCAL252RT
D7TCBL252RT
D7TCCL252RT
D7TCDL252RT
D7TCEL252RT
D7TCFL252RT
D7TCBG252RT
D7TCCG252RT
D7TCDG252RT
D7TC270L252RT
D6TAL252RT
D6TBL252RT
D6TDL252RT
D7TAL252RT
D7TBL252RT
D7TCL252RT
D7TDL252RT
D7TEL252RT
D7TFL252RT
D7T270L252RT
Celsius DS
Electrophysiology Catheter
(Sic)

Catéter Para
Electrofisiologia
D7TCD8L162RT
D7TCF8L162RT
D7TCI8L162RT
Celsius Deflectable Braided
Tip Thermocouple Catheter
(Sic)

Catéter Deflectable
Trenzado Con Punta
Termocupla
D7BTCGL
D7BTCISL
D8BTCGS5L
D8BTCGL

D7BTCHL

D7BTCKL
D7BTCD5L252RT
D7BTCE5L252RT
Celsius Deflectable Braided
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D7BTIL

D7BTGS5L

D8BTGS5L

5) Catéter Trenzado,

Tip Thermistor Catheter
(Sic)

Catéter Deflectable
Trenzado Punta Con

Deflectable, Punta Sensor | Thermistor
De Temperatura D7BTGL
D8BTCL252RT D7BTIL
D8BTD5L252RT D7BTG5L
D8BTF5L252RT D8BTGS5L
D7BTCBL252RT Deflectable Braided Tip
D7BTCCL252RT Temperature Catheter (Sic)
D7BTCDL252RT Catéter Deflectable
D7BTCEL252RT Trenzado Con Sensor De
D7BTCFL252RT Temperatura En Extremo
D7BTCB5L252RT D8BTCL252RT
D7BTCC5L252RT D8BTD5L252RT
D8BTCESL252RT D8BTF5L252RT
D7BTBL252RT D7BTCBL252RT
D7BTDL252RT D7BTCCL252RT
D7BTEL252RT D7BTCDL252RT
D7BTFL252RT D7BTCEL252RT
D7BTCL252RT D7BTCFL252RT
D7BTD5L252RT D7BTCB5L252RT
D7BTF5L252RT D7BTCC5L252RT
D8BTBL252RT D7BTBL252RT
D8BTDL252RT D7BTDL252RT
D8BTEL252RT D7BTEL252RT
D8BTFL252RT D7BTFL252RT
D8BTGL D7BTCL252RT
D8BTCBL252RT D7BTF5L252RT
D8BTCDL252RT D8BTBL252RT
D8BTCEL252RT D8BTDL252RT
D8BTCFL252RT D8BTEL252RT
D6TFL252RT D8BTFL252RT
6) CELSIUS THERMOCOOL | D8BTGL
Catéter D8BTCBL252RT
DI7TDLRT D8BTCDL252RT
DI7TFLRT D8BTCEL252RT
DI7TCBLRT D8BTCFL252RT
DIZTCDLRT CELSIUS THERMOCOOL TC
DI7TCFLRT (sic)
DIZTCILRT DI7ZTCBLRT
7) CELSIUS RMT CATETER | DI7TCDLRT
CR7TCS4RT DI7TCFLRT

DI7TCILRT

CELSIUS RMT Catheters

(Sic)

Catéter
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CR7TCS4RT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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