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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6170-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3454-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3454-20-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Abbott, nombre descriptivo Advisor VL Sensor Enabled Circular Mapping Catheter
(Catéter circular de mapeo) y nombre técnico Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical SA.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-46825239-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-961-285", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Advisor VL Sensor Enabled Circular Mapping Catheter (Catéter circular de mapeo)
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

10-685 Catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Es un catéter para electrofisiologia orientable con sensores integrados. El catéter est4 indicado para registrar
sefiales intracardiacas y proporcionar estimulacion cardiaca en estudios electrofisiolégicos de diagnéstico. El
catéter se puede utilizar pararealizar un mapa de las regiones auriculares del corazon.

Model os;



D-AVSE-D10-V1525,

D-AV SE-D20-V 1525,

D-AVSE-DF10-V 1525,

D-AVSEDF20-V1525.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Esterilizado por oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Abbott Medical

Lugar de elaboracion:

5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN, Estados Unidos 55442.

Expediente N° 1-47-3110-3454-20-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULD

1. Razon Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

Abbott Medical

5050 Mathan Lane MNorth

Plymouth, MN, Estados Unidos 55442

Importodar

5t. Jude Medical Argentina 5.4

Cerrito 836 piso B, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
TELS Fax: 3723-3742, 3723-3700 rotativas / 3723-3701

E-mail: marisromina.cusenzai@abbott.com

2. Nombre del Producto Meédico: Advisor™ VL Sensor Enabled™ Circular Mapping Catheter
[Cateter circular de mapeo).

Marca: Abbott.

Modelofs: Segun corresponda.

3. “ESTERIL"

4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VEMCIMIENTO. 3 afios desde su fecha de fabricacion,

6. "PRODUCTO MEDICO DE UN 50L0 USD",

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservadon. En lugar fresco, oscuro y seco.

8. Instrucciones especiales de operacion y uso. Ver “Instrucciones para Uso”,

9. Precauciones y Advertencias "No wtilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para Uso.
10. Esterilizado por oxido de etileno.

11. Director Tecnico —5ebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853,

12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-285.

13. Condicion de Uso "Uso exclusivo a prnhsimaFgMBl_%m@iﬁ'PN_l NPM#ANMAT

Paginalde5
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ST. JUDE MEDICAL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

1. Razon Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

Abbott Medical

5050 Mathan Lane MNorth

Plymouth, MN, Estados Unidos 55442

Importodor

5t. Jude Medical Argentina 5.4

Cerrito 836 piso B, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
TELS Fax: 3723-3742, 3723-3700 v rotativas / 3723-3701

E-mail: marisromina.cusenzai@abbott.com

2. Nombre del Producto Meédico: Advisor™ VL Sensor Enabled™ Circular Mapping Catheter
[Cateter circular de mapeo).

Marca: Abbott.

Modelofs: Segun corresponda.

3. “ESTERIL"

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USD®,

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion. En lugar fresco, oscuro y seca.

B. Instrucciones especiales de operacion y uso. Ver “Instrucciones para Uso®.

9. Precauciones y Advertencias "No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para Uso.
10. Esterilizado por dxido de etileno.

11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853,

12. PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-361-285.

13, Condicidn de Uso "Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

IF-2020-46825239-APN-INPMZANMAT

P&gina2 de5

Pagma 2 de 3

:. |5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en ios Brminos de @ Ley 8220008, o Deorein WN* M5873000 v & Docrato W 2E32003.-



[ TR T

) Attt

Amtmnr '™ WL Cadeder cioolar de Mapen,
Senwr Enmbie ™

CAVSE DOy
C-RYSE-GINEREL
E-MCELr e AT
FRyE [ A

Destripoitn.

A e T s AT . S L o —

e
In.l'l:-r-.:nl‘n g N i b snam ¥
] ST R S

g ey} e s b gy ey 1
) e = D IaE N PR f ST I
= 1 e oTrL e s T re E s s g
BTN NN WELIE TS @ MR LT TREST
e NI T Py pa— p—

Indicaciones du o
T ayter o ot v W S S Someed - o 3 D

S TTITET FWEEN DY N PR D e R DIaw s
e e T = =1

e T o L R T M L
T e T G TR

o T e i TR S T
S I TN [ TU ST A O FEAT ORI I NI
e

e

T T W TR I

1] St T W T

s s

e .

e
Adsertancias

L LN W T IRD o TR
T T A o AL R Ty Y (R
& L3 TTEOTNIID B SIS CNTES SIS O Emeet

T R S S T S R L
m o -
EmrTTem el TIETERD I SWE LSO TEETHE
TN I o § S I e
£

4 S I R S TR T LR ST L TG
TR O TSI CF P PEDL U T RLELET i U
W LS T N T W e
e e Ll R L =

T T

4 % WOgm EsIESE I 0 STTELICLET ASTT T WY FE

aFECT e ey e s F L e
Ml L& .3

e Tl

T T W AT B TSI S |

4 LA N TR PSR T § CIET W LW TR WER
TR I I N T

4 N e SIT W RN IS SN LTI
= =1,

. = =
4 ITRT AN RT3 TR e e L3
L T IR T N T T

1 At S 4  —

P BrsOn

D Tr o Tog oo a pr s g P mgb ™ o JE] 5
TR TOPETR TR W O O

4 M IrCma e MR @ ST O PETIIT N S R

4 BN TP DA R I L
I DT ST T LS

4 ] - e

® LT A N T
S TR P REr T s R e e o T
TR EaE SR

s Umrrorrroms Emdizzrmzocoess
——m

R Rl ok el o e e e =
N IS T M B ST R S T S
LIS LTI NI S2Tis I ML ¢ TR LAl
g

R e e e e e
S I S T N S M N e .
ST RIS TH WP (LM R WL S0 o e
§ T L T

L Pecwcxes o wes S e an B oline @ oTRSh o N P—m
[T Bt i

i IF-2020-46825239-APN-INPM#ANMAT

Lo Ty E — e
e T e T L]
Ly

5 MMM S N S T O T

Pagina3 de5

Pagna 3 de 3




m‘ I B dn e )

Consdin oon otros equipos

Embalaje  vids mizims

B

1)
®
!

[ s :_'
BH

e
2|
=

®

Lt [ea]

1F-2020-46825239-APN-INPM#ANMAT

e

[ECIREP]

=

Pagina4 de5

Pagma £ de 3

5 |5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en ios Brminos de @ Ley 8220008, o Deorein WN* M5873000 v & Docrato W 2E32003.-



. | =4
j 3 _.-"r
_.-"I I __,-" r
anmat QNMIEE2020-46825239-APN-INPM#ANMAT
LOZZA Alelandra Celia ANTONICELLI Sebastian
CUIL 27215891653 CUIL 20237862628

Pé&gina5 de5

Pagma 3 de 3

|5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en ios Brminos de @ Ley 8220008, o Deorein WN* M5873000 v & Docrato W 2E32003.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-46825239-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Julio de 2020

Referencia; ROT. E. INST, DE USO-St. Jude Medical S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.21 21:41:42 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.21 21:41:42 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-54770296-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3454-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3454-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Advisor VL Sensor Enabled Circular Mapping Catheter (Catéter circular de mapeo)
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

10-685 Catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Es un catéter para electrofisiologia orientable con sensores integrados. El catéter esta indicado para registrar
sefides intracardiacas y proporcionar estimulaciéon cardiaca en estudios electrofisiologicos de diagnostico. El
catéter se puede utilizar pararealizar un mapa de las regiones auriculares del corazon.

Modelos;
D-AVSE-D10-V 1525,

D-AVSE-D20-V 1525,



D-AVSE-DF10-V 1525,

D-AVSEDF20-V1525.

Periodo de vida ttil: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 0xido de etileno.

Nombre del fabricante:

Abbott Medical

Lugar de elaboracion:

5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN, Estados Unidos 55442.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-961-285, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3454-20-2

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:30:52 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:30:52 -03:00
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