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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

ot pisrosicion » - 000 1 3

BUENOS AIRES, 15 JuL 200

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-15198-13-7 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la extensidn del Certificado actualizado N° PM-
16-475 inscripto en el Registro Nacional de Productores y Producto de Tecncgiogl’a
Médica (RPPTM) correspondienlte al producto denominado ALAMBRE GUIA
TRANSRADIAL Marca RADIAL SOURCE ™,

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado N©
PM-16-475.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica vy la
Direccidon Nacional de Producto Médicos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.271/13.

4



"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DI . :
Minist'oSafud' SPOSIC.ON e 50 1 3

Secretarfa de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 19.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Producto de Tecnhologia Médica (RPPTM) N© PM-16-475
con el contenido de los datos identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo
del producto médico denominado ALAMBRE GUIA TRANSRADIAL Marca RADIAL
SOURCE ™, cuya titularidad corresponde a la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. “ '

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

y el certificado mencionado en el articulo 12, Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-15198-13-7

DISPOSICION Ne 50 1 3

mer
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1. CARLOS CHIALE

Administrador Nagional
ANM.AT.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO INSCRIPTO EN EL
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTORES Y PRODUCTOS

DE TECNOLOGIA MEDICA (RPPTM)

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), un producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos vigentes a la fecha de emision del

presente CERTIFICADO DUPLICADO ACTUALIZADQ:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

N© de Legajo de la empresa: 16

2. DATOS DEL PRODUCTO

Expediente de Inscripcion N° 1—47—6763—12—0_

Nombre descriptivo: Alambre guia transradial

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-925- Alambres 'gufa
Marca de (los) producto(s) médico(s): Radial Source ™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: En procedimientos arteriales o venosos que requieran la

insercion percutanea de dispositivos intravasculares.

Tjg(+54-11) 4340-0800 - http://fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

)
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
] Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {Cl1264AAD), CABA {C1101AAA%, CABA (C10B4AAD), CABA


http://www.anmat.g.ov.ar-

“2014 - Afo de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenaric del Combate Naval de Montevide

anmat’” B

Admnisiracen Noconal da Medcamenta Presidencia de la Nacién |
Amenios ¥ Tecnologia Madoa

Modelos:

505-604S - 4 Fr, 6.5 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-614S - 4 Fr, 10 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-624S - 4 Fr, 20 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-604P-4 Fr, 6.5 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/(fable cubierto con polimero
505-614P- 4 Fr, 10 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-624P- 4 Fr, 20 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-6055- 5 Fr, 6.5 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-615S- 5 Fr, 10 c¢cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-6255- 5 Fr, 20 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-605P-5 Fr, 6.5 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-615P- 5 Fr, 10 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-625P- 5 Fr, 20 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-606S- 6 Fr, 6.5 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-616S- 6 Fr, 10 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-626S- 6 Fr, 20 cm, 0.018" Spring Wire/Cable espiralado/Cable Espiral
505-606P-6 Fr, 6.5 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero
505-616P- 6 Fr, 10 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero

505-626P- 6 Fr, 20 cm, 0.014" Polymer-coated Wire/Cable cubierto con polimero

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Tel J(+54-11) 4240-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Nombre del fabricante: Greatbatch Medical
Lugar de elaboracion: 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN 55441,

Estados Unidos.

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO PM 16-475, el que

reemplaza en todos sus términos ai/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tiene vigencia hasta el 21 de Agosto de 2018

Expediente N9: 1-47-15198-13-7

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-
Ciudad de Buenos Aires, 1_5 UL 70

mer

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD}, CABA


http://www.anmat.gov.ar.

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

