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VISTO el Expediente NO 1-47-22544-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas teécnicas precedentemente citadas. _

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biosense Webster, nombre descriptivo Catéter para diagnéstico mediante
ultrasonido y nombre técnico Catéteres de acuerdo a lo solicitado por Johnson &
Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 189 y 191 a 198 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. ‘
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-16-493, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-22544-12-2 =
DISPOSICION N°

so 4636
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N04636

Nombre descriptivo: Catéter para diagndstico mediante ultrasonido.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biosense Webster.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: estan indicados para la visualizacién intracardiaca e
intraluminal de la anatomia y fisiologia cardiaca y de grandes vasos asi como
para la visualizacién de otros dispositivos en el corazén.

Modelo(s): SoundStar eco, Catéter para diagnéstico mediante ultrasonido:
10438577, 10439072.

Forma de presentacién: Configuracién de embalaje estandar que contiene una
bandeja de cartén, utilizada para soporte de catéteres, una bolsa que es sellada
al calor y una caja de cartén.

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante 1: Biosense Webster, Inc.

Lugar de elaboracién 1: 15715 Arrow Highway, Irwindale, CA 91706, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante 2: Siemens Ltd. Seoul.

Lugar de elaboracién 2: 2™ & 3™ Venture Bld., Pohang Technopark 601, Jigok-
dong, Nam-Gu, Pohang-Si, Gyeongsangbuk-Do, Republica de Corea, 790-834.
Nombre del fabricante legal 1: Biosense Webster, Inc.

Domicilio: 3333 Diamond Canyon Rd, Diamond Bar, CA 91765, Estados Unidos.
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Nombre del fabricante legal 2: Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Domicilio: 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-22544-12-2.

DISPOSICION No . /& |
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD&T@?I%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

oh

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Suby Administrador Naclonal
ANM AT,



4636

PROYECTO DE ROTULO !
Anexo HlI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Elaborado Para: Biosense Webster, Inc.

15715 Arrow Highway — Irwindale, CA 917086, Estados Unidos
Elaborado por: Siemens Medical Solutions USA, Inc.

685 East Middiefield Road, Mountain View, CA 94043, Estados Unidos
Elaborado en: Siemens Ltd. Seoul

2nd & 3rd Venture Bld, Pohang Technopark 601, Jigok-dong, Nam-Gu, Pohang-Si,
Gyeongsangbuk-Do, Republica de Corea, 790-834

Propietario/Operador: Biosense Webster, Inc.
3333 Diamond Canyon Rd., Diamond Bar, CA 91765, Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

SoundStar eco Diagnostic Ultrasound Catheter Biosense Webster

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante oxido de etileno. No reesterilizar.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR

REF# Numero de Serie: xXxXxxx
Fecha de fabricacidon: aaaa-mm Fecha de Vto.: aaaa-mm.
No utilizar si el envase esta dafado

Almacene en un lugar fresco y seco

. ®'C ‘
a0c A hah !
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Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-493

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. /

Nota: el proyecto de rotulo es valido para ambos codigos: 10438577 y 10439072

-

GABRIEL SERVIDIO
JORNSIN T 10HNION MEDICAL S.A. osz TECNICO

ARM FERNABMDA GAZAL _ SIS MUP. 18,851
M  CODERADA JOHKEON & MIHNSON MEDICAL S.A.



Instrucciones de Uso
ANEXO 1l B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

SoundStar eco Diagnostic Ultrasound Catheter,
Catéter para Diagnéstico mediante Ultrasonido
10438577
10439072

Elaborado Para: Biosense Webster, Inc.
15715 Arrow Highway - Irwindale, CA 91706 Estados Unidos.

Elaborado por: Siemens Medical Solutions USA, Inc.
685 East Middlefield Road — Mountain View, CA 94043 — Estados Unidos.

Elaborado en: Siemens Ltd. Seoul

2" & 3" Venture Bld., Pohang Technopark 601 Jigok-dong, Nam-Gu, Pohang-Si,
Gyeongsangbuk-Do, Republica de Corea, 790-834.

Propietario/Operador: Biosense Webster, Inc.

3333 Diamond Canyon Rd., Diamond Bar, CA 91765 — Estados Unidos.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A, Mendoza 1259, C. P.
C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SoundStar eco Diagnostic Ultrasound Catheter

Catéter para Diagnostico mediante Ultrasonido

Biosense Webster

10438577

10439072

El catéter diagnodstico para ecografia SOUNDSTAR® Eco de Biosense Webster (en

adelante, Catéter SOUNDSTAR® es un catéter de imagenes estéril, desechable para
un solo uso. El extremo distal del catéter tiene un transductor de ultrasonidos que

brinda imégenes 2-D y un sensor de ubicacion 3-D que proporciona informacién de

fDIRECTOR TECNICO
) T MM 15957 M.P, $8.857
JORRSUH & JUHUSON MEDICAL S,A.
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mecanismo direccional controla ta orientacién del plano de la imagen al rotar tanto la
punta del catéter SOUNDSTAR® como la deflexién variable.

El catéter SOUNDSTAR® estd validado para usar sélo con ciertos sistemas de
ultrasonidos y el Sistema de navegaciéon CARTO® 3 EP. Use el conector correcto del
catéter SwiftLink* para conectar el catéter SOUNDSTAR® al sistema de ultrasonidos.
Use el multipin Soundstar ® eco cable para conectar el catéter SOUNDSTAR® al
sistema CARTO®

Para uso del catéter SOUNDSTAR® en procedimientos cartograficos, se
requiere un parche de referencia adicional para fines de referencia de
localizacién del posicionamiento. Consulte la documentacién suministrada con
el sistema CARTO®.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante éxido de etileno. No reesterilizar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR.

Este dispositivo fue empaquetado y esterilizado para usarlo una sola vez. No lo
reutilice, reprocese ni  reesterilice. La reutilizaciéon, el reprocesamiento o Ia
reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar un falic del mismo que a su vez puede producir lesiones, afecciones o
muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento o la reesterilizacién de dispositivos
para un solo uso puede crear riesgo de contaminacion y/o producir la infecciéon o
infeccién cruzada del paciente, incluyendo, entre otras consecuencias, la transmision
de enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del

dispositivo puede conducir a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

Plazo de validez: 1 ano.
Condiciones de almacenamiento y conservacion:

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.
Humedad relativa hasta 90%, sin condensacion.

Directrices de uso N

catéter SOUNDSTAR® sélo debe ser usado por médicos o bajo la supeﬁéi—gﬁie

1L al TR B,
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utilicen el catéter SOUNDSTAR® deben estar formados en Ia colocacion y uso de
dispositivos de imagenes intracardiacas y la interpretacion de las imagenes de

ultrasonido resultantes.

Los médicos deben estar debidamente formados y familiarizados con las técnicas de
los procedimientos de cartografia cardiaca. Todos los procedimientos de cartografia

deben realizarse en un laboratorio de electrofisiologia (EP) completamente equipado.
Instrucciones de uso

Estas Instrucciones de uso hacen solamente referencia al uso seguro y eficaz del
catéter SCUNDSTAR® conjuntamente con los sistemas Biosense Webster CARTO®
3 con capacidad de ultrasonido. Las instrucciones de uso no incluyen la informacién
esencial de antecedentes, instructiva o de manejo relativa a las caracteristicas de los
ultrasonidos del catéter SOUNDSTAR® ni de su uso solo con el sistema de

ultrasonidos. Para obtener esta informacion, consulte el manual del usuario del catéter

para ecografia AcuNav*.

iAdvertencia contra posible lesion al paciente! La falta de lectura y comprensién
total de los siguientes documentos podria resultar en lesiones al paciente:

Manual del usuario del catéter para ecografia AcuNav*
Documentacion del sistema de ultrasonidos
Documentacion del sistema CARTO®
Preparacion del procedimiento
Antes de comenzar los procedimientos preparativos, encienda el sistema de

ultrasonidos y el sistema CARTO®. Para preparar el catéter SOUNDSTAR® vy el

conector SwiftLink* para uso en un examen de ultrasonido:
1. Revise la esterilidad del paquete antes de usar el catéter.
jAdvertencia contra posible lesién al paciente!

No utilice el catéter SOUNDSTAR® si el envase ha sido abierto o esta
estropeado. En este caso, contacte con el representante local de Biosense




El uso de un catéter SOUNDSTAR® que ha sido guardado en un paquete abierto

0 estropeado puede resultar en lesién al paciente.

2. Quite el catéter SOUNDSTAR® de! envase estéril utilizando técnica estéril
correcta. Coloque el catéter SOUNDSTAR® en una zona de trabajo esteéril.

3 Revise todo el catéter SOUNDSTAR® para detectar dafios.

4, Revise el cable de extension y el parche externo de referencia para asegurar
que la esterilidad de los productos o del envase no esta comprometida.

jAdvertencia contra posible lesién al paciente!

No use el catéter SOUNDSTAR® si esta estropeado. En este caso, contacte con

el representante local de Biosense Webster.
El uso de un catéter SOUNDSTAR® puede ocasionar lesiones al paciente.

5. Rote los tiradores de direccionamiento. La funcién de direccionamiento debe

ser suave. La punta del catéter debe flexionarse en la direccién correspondiente.

Nota: Si la punta del catéter SOUNDSTAR® no vuelve a la posicién neutra al soltar
los tiradores de direccionamiento, aseglrese de que el tirador que controla la tension
este totalmente liberado. Afloje la tensién girando el tirador de control de tension

totalmente en sentido contrario a las manecillas del relo;.

6. Ubique los tiradores direccionales en posicién neutra alineando las marcas de

los tiradores con las de la carcasa.

7. Inspeccione el conector SwiftLink* para detectar posibles darios.
j{Advertencia contra posible lesién al paciente!

No utilice el conector SwiftLink* si tiene aspecto de estar dafiado. En este caso,

contacte con el representante local de Biosense Webster

jAdvertencia contra posible lesion al paciente! No sumerja el conéctor
SwiftLink* en liquidos de ninguna clase. Si el conector SwiftLink* fuera
sumergido en liquidos, o estuviera hiimedo, contacte con el representante de

Biosense Webster.

CODIRELTORITECNICO
NNTEDET M.P.-18.851
UHNSON & JCHNSON MEDICAL S.A.
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La humedad atrapada entre el conector SwiftLink* y el catéter SOUNDST
puede dafar al conector SwiftLink* yfo al catéter SOUNDSTAR® con la

posibilidad de producir lesiones al paciente o su muerte.

8. Levante la palanca del conector SwiftLink*. Deslice el conector SwiftLink*
dentro de la lengieta de interconexién del catéter SOUNDSTAR® hasta que el
conector SwiftLink* esté firmemente acoplado al mango del catéter SOUNDSTAR®.
Baje la palanca, trabando el catéter SOUNDSTAR® con el conector SwiftLink*.

9. Deslice con cuidado la vaina estéril sobre el conector SwiftLink*. Cubra el cable

del conector SwiftLink* lo suficiente como para que esté fuera del campo estéril.

10.  Conecte el otro extremo del conector SwiftLink* al sistema de ultrasonidos.
Asegurese de que la imagen ultrasénica aparezca en la pantalla del sistema de

ultrasonidos.

11. Utilizando una segunda vaina estéril estrecha para el conector del sistema
CARTO ®, deslice la vaina estéril sobre la ficha de interconexién del catéter

SOUNDSTAR ® hasta gue la vaina quede adecuadamente asentada.

12.  Lentamente deslice el cable de extensién de SOUNDSTA® Eco en la ficha de
interconexion SOUNDSTAR ® hasta que el conector este bien acoplado con el Mango
del catéter SOUNDSTAR®.

13. Con cuidado, deslice {a vaina estéril sobre el cable.
14.  Conectar el otro extremo del cable Soundstar ® el sistema CARTO ® PIU.

15.  Siusa una vaina ancha estéril para ambos, el conector SwiftLink y el conector
del sistema CARTO ®, deslice la vaina estéril sobre la ficha de interconexién del
catéter SOUNDSTAR® hasta que la vaina esté adecuadamente sentada, dejando

tanto el conector SwirftLink y el sistema CARTO ® descubiertos.

16. Levante la palanca del conector SwiftLink. Deslice el conector SwifiLink a la
ficha interconectora del catéter Soundstar ® hasta que el conector SwiftLink este bien

acoplado con el mango del catéter Soundstar ®. Empuje la palanca hacia abajo,
cerrando el catéter Soundstar ® al conector SwiftLink.

Lentamente conecte el cable de extensién Soundstar ® eco al catéter
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18.  Con cuidado, deslice Ia vaina estéril sobre ambos cables.

19.  Conectar el otro extremo de los cables a su respectivo sistema.

20. Conecte los parches de referencia y el catéter de ablacion, si es necesario,
siguiendo las instrucciones de la documentacion del sistema CARTO® (Seccién de

hardware del sistema).
DURANTE EL. PROCEDIMIENTO
Para llevar a cabo un examen de ultrasonido con el catéter SOUNDSTAR®:

1. Cree un acceso vascular con un introductor de catéter (hemostatico)
suficientemente grande como para alojar el catéter SOUNDSTAR® con solucion

salina heparinizada.

2. Antes de introducir o retirar el catéter SOUNDSTAR®, aseglrese de que los
tiradores direccionales estén en posicion neutra y que el tirador de control de tensién

esté liberado.

3. Avance el cateter SOUNDSTAR® dentro de la vasculatura mediante el
introductor del catéter. La fluoroscopia puede ser una ayuda para avanzar el catéter

en el corazon.

jAdvertencia contra posible lesion al paciente!

No ejerza una fuerza excesiva para avanzar o retirar el catéter SOUNDSTAR®,
Ejercer una fuerza excesiva puede resultar en lesién al paciente o su muerte.
Para poder impedir una fuerza excesiva:

- Antes de introducir o retirar el catéter SOUNDSTAR®, asegurese de que
los tiradores direccionales estén en posicion neutra y que el tirador de

control de tension esté liberado.

- Si encuentra una fuerte resistencia durante la navegacién del catéter,

suspenda la intervencion.

- Retire y re-direccione el catéter SOUNDSTAR® en la medida necesaria.

Maneje el catéter SOUNDSTAR® con cuidado, para evitar lesiones, enredo,

perforacion o tamponamiento cardiaco.




dafar los cables internos y/o las posibilidades articulatorias de la punta distal.

4, Cuando el catéter SOUNDSTAR® esta dentro del corazén, use los tiradores
direccionales para conducir el transductor de ultrasonidos a efectos de visualizar |a

anatomia cardiaca deseada.

5. Para obtener detalles de la cartografia con un catéter SOUNDSTAR® durante
un estudio con el sistema CARTO®, consuite la documentacion suministrada con el

médulo adicional (Add-on) de integracion de la imagen ecografica.
CONCLUSION DEL PROCEDIMIENTO
Para finalizar una intervencion utilizando el catéter SOUNDSTAR®:

1. Antes de retirar el catéter SOUNDSTAR®, aseglrese de que los tiradores
direccionales estén en posicidn neutra y que el tirador de control de tensién esté

liberado.

2. Retire el catéter SOUNDSTAR® del paciente.
3. Deseche el catéter SOUNDSTAR® y la vaina
jAdvertencia sobre desechos peligrosos!

Un catéter y vaina SOUNDSTAR® usados deben considerarse desechos
peligrosos que pueden producir lesiones al paciente o al personal. Deseche el
catéter SOUNDSTAR® y la vaina de acuerdo con las normas médicas para

desechos biolégicos peligrosos.

La omisién de desechar adecuadamente el catéter y la vaina SOUNDSTAR®
usados puede producir dafios al ambiente y a cualquier persona que esté en

contacto con los mismos.

ELIMINACION

Recicle los componentes o elimine el producto y sus elementos residuales o de

desecho segtin exigen ias leyes y regulaciones locales.

jAdvertencia contra posible lesidn al paciente! %

e-esterilice ni reutilice el catéter SOUNDSTAR®. El catéter SOUNDSTAR® es




."/-
La re-utilizacién del catéter SOUNDSTAR® puede resultar en pérdida de su
funcién electromecanica adecuada, produciendo posibles lesiones al paciente o

su muerte.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis— MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-493

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Contraindicaciones

El uso del catéter SOUNDSTAR® est4 contraindicado en aquellas condiciones en las
que el proceso de cateterizacion cardiaca produciria un riesgo inaceptable para el

paciente.

Los estados contraindicados incluyen, aungue no se limitan, a casos en que el acceso
vascular es inadecuado. Los estados contraindicados conocidos incluyen: sepsis,
anormalidades de coagulacion importantes, presencia de cuaiquier trombo
intracardiaco, presencia de angina tipo IV o insuficiencia cardiaca, trombosis de vena
profunda y enfermedad vascular periférica significativa. El catéter SOUNDSTAR® no

esta indicado para uso fetal o pediatrico ni para uso en los vasos coronarios.

Efectos adversos

Los efectos adversos relacionados con la cateterizacion cardiaca estan documentados
e incluyen, entre otros, los siguientes: lesion de la arteria o vena femoral, trombosis,
pseudoaneurisma, perforacion cardiaca, embolia aérea, embolia pulmonar, infarto de
miocardio, dafio cardiaco estructural o valvular, taponamiento cardiaco, neumotérax,

hemotdrax y muerte.
Sustancias o aparatos interferentes

Es imprescindible que usted sea consciente de las necesidades del marcapasos del
paciente. Si el uso del catéter SOUNDSTAR® interfiere en la funcion del marcapasos
el paciente, inmediatamente suspenda el uso del catéter SOUNDSTAR®.

. GA
CO-DIgk
J0H JOHNSONMEDICAL S.A. M.N. 45.057 :
MARIA FERNANDA GAZAL JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

APODERADA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22544-12-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 46 a de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter para diagndstico mediante ultrasonido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biosense Webster.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: estan indicados para la visualizacién intracardiaca e
intraluminal de la anatomia vy fisiologia cardiaca y de grandes vasos asi como
para la visualizacion de otros dispositivos en el corazén.

Modelo(s): SoundStar eco, Catéter para diagnéstico mediante ultrasonido:
10438577, 10439072.

Forma de presentacidn: Configuracién de embalaje estandar que contiene una
bandeja de cartdn, utilizada para soporte de catéteres, una bolsa que es sellada
al calor y una caja de carton.

Periodo de vida util: 1 afo.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante 1: Biosense Webster, Inc.

Lugar de elaboracion 1: 15715 Arrow Highway, Irwindale, CA 91706, Estados

Unidos.
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Nombre del fabricante 2: Siemens Ltd. Seoul,
Lugar de elaboracién 2: 2" & 3™ Venture Bld., Pohang Technopark 601, Jigok-

dong, Nam-Gu, Pohang-Si, Gyeongsangbuk-Do, Republica de Corea, 790-834
Nombre del fabricante legal 1: Biosense Webster, Inc.

Domicilio: 3333 Diamond Canyon Rd, Diamond Bar, CA 91765, Estados Unidos.
Nombre del fabricante legal 2: Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Domicilio: 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM 16-493, en la

Ciudad de Buenos Aires, a U 1 I 221} , siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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