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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1215-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2304-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2304-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma St Jude Medical Argentina S.A. solicita la autorizacién de modificacion
del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-961-221, denominado: Sistema de registro para
Electrofisiologia (Poligrafo), marca St Jude Medical.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-961-221,



denominado: Sistema de registro para Electrofisiologia (Poligrafo), marca St Jude Medical segin Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 8775/16 y tramitado por expediente N° 1-47-0000-5227-14-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° I1F-2020-06355258-APN-
INPM#ANMAT, el que deberé agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-221.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar |a modificacion autorizadas.

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

Informacion Técnica para que efectle 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 St Jude Medical Argentina S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM 961-221 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema de registro para Electrofisiologia
(Poligrafo)
Marca: St Jude Medical
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8775/16

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5227-14-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Modelo/s

H700123 WorkMate

Claris System,

H700124 Workmate
Claris System Display

Plus,

H700126 WM Claris

Power Kit 220,

H700123 WorkMate

Claris System,

H700124 WorkMate
Claris System Display

Plus,

H700126 Kit de
alimentacion WM Claris

220,
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H700127 WM Claris Kit

H700102 Power
Conditioner 220 VAC,

500VA,

H700103 Power
Conditioner 220 VAC,

1500 VA,

H700128, H00129,

H700130: WM Claris
Cable Kit (10m, 15m,

30m, respectivamente)

H700132 WM Claris ECG

Cable Set, Radiopaque

H700137 WorkMate

Claris Bed rail

H700134 Claris ECG

Cable Set, Radiolucent

H700127 Kit de

alimentacién WM Claris,

H700102 Acondicionador
de Alimentacion, 220

VAC, 500 VA,

H700103 Acondicionador
de Alimentacion, 220

VAC, 1500 VA,

H700128 Kit Cable WM

Claris, 10 m,

H700129 Kit Cable WM

Claris, 15 m,

H700130 Kit Cable WM

Claris, 30 m,

H700132 Conjunto de
Cable ECG Claris,

Radiopaco,
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H700163 Stim Cable,

WorkMate Claris Generic

H700138 WM Claris
Additional Monitor Cable

Kit

H700118 WorkMate

Scribe Module 220V

H700119 WorkMate
Scribe Module 220V with

Physio

H700141 WorkMate

Scribe Module

H700142 WorkMate
Scribe Module with

Physio

H700116 WorkMate

ImageSync Module

H700137 WorkMate

Claris Bed Rail,

H700134 Conjunto de
Cable ECG Claris,

Radiollcido,

H700163 Cable de
estimulacion, WorkMate

Claris Generic,

H700138 Kit de Cable de
Monitor Adicional WM

Claris,

H700118 Modulo

WorkMate Scribe 220V,

H700119 Modulo

WorkMate Scribe 220 V

con Fisio,

H700141 Modulo
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WorkMate Scribe,

H700144 WM Unity

Review Module Site H700142 Médulo
License WorkMate Scribe con
Fisio,

H700147 WorkMate
Unity HL7 module H700116 Mddulo
WorkMate ImageSync,
H700148 WorkMate
Unity DICOM Module H700144 Mddulo de

Revision WM Unity,

H700147 Mo6dulo HL7

WorkMate Unity,

H700148 Modulo DICOM

WorkMate Unity,

H700977 WorkMate

Claris DWS,

H700169 Amplificador

canal 56.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-2304-19-1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-06355258-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-2304-19-1 ST.JUDE MEDICAL ARGENTINA SA
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