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| Disposicién
|

Nitmero: DJ-2017-12551-APN-ANMAT#MS
| |
|
- CIUDAD DE BUENOS AIRES
oo Lunes 11 de Diciembre de 2017

Referencia:'1-47-3110-2411-17-7 |

b
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2411-17-7 del Registro de esta Adminisltracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y |

. |
CONSIDERANDO: |
' |
Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson Medical S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-636, denominado Microcatéteres,
marca Micrus® Endovascular.
. .
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nagional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
’ 1

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion 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. -

I
|
I

Por elllo;
! i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
! | 1
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I i

DISPONE:

, ;| .
ARTICULO '1°.- Revalidese l1a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-
636, corresplondiente al producto médico denominado Microcatéteres, marca Micrus® Endovascular,
propiedad de’ la firma Johnson & Johnson Medical S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°

6941 de feche|t 27 de Noviembre de 2012, la cual serd 27 de Noviembre de 2022.
|



ARTIGULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-636,
denominadio Microcatéteres, marca Micrus® Endovascular,

| |
ARTiCULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Mod1ﬁcac1ones documento N° IF-2017-

20027147-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-636.

ARTICULq) 4° .- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICUL(D 5° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscrlpmon correspondiente.

Cumplido, archlvese
|

Expediente FJ" 1-47-3110-2411-17-7
|

o

Dlgitall sl?ned by LECE Roberto Luis
Date: 12.11°09.36:41 ART
Location: Ciudatl Autérioma de Buencs Aires

|
Roberto Luis Lede
SubAdmlmstrador
Adm1mstra<:10n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ) l
|

Digitally signed by GESTIOAI TOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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|



! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES'

l La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tec'nologia Médica

! (ANMAT), autoriza a la firma Johnson & Johnson Medical S.A. la modificacién de

M .

| log. datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inlscripci()n en el

| |
l RPPTM N° PM-16-636 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, de!

8
l producto:
|

N'clumbre descriptivo aprobado: Microcatéteres.

|
| Marca: Micrus® Endovascular.

i

| |
| :

IAu,torizado por Disposicion ANMAT N© 6941 de fecha 27 de Novie'mbre de '

12012.

‘Tramitado por expediente N°® 1-47-6765/12-8.

' . DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

| IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

- A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 27.de Noviembre de 27 de Noviembre de 2022.
Certificado 2017.

Fabricante/s y
'Lugar/es de
iElabo racion

1

||
e

Micrus Endovascular LLC
821 Fox Lane, San José,
CA 95131, Estados
Unidos.

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38, 2400
Le Locle, Suiza.

Micrus Endovascular LLC
3260 Executive Way,
Miramar, FL, 33025,
Estados Unidos.

Medos Internatii)nal SARL
Chemin-Blanc 38, Le Locle,

Neuchatel, Suiza 2400.

|
Modelo/s
1 1

MST 170000-00 Courier
170-Recto.

MST 190000-00 Courier
190-Recto.

MPS 170045-00 Courier
170-45° PreShape. |

MST 170000-00 Courier’
170-Recto. l :
MST 190000-00 Courier”
190-Recto. | |
MPS 17004500 Courier
170-450,
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| MPS 170090-00 Courier PreShape/Preformado

| 170-900° PreShape. MPS 17009000 Courier
| MPS 190045-00 Courier 170-906°.

D 190-459° PreShape. PreShape/Preformado
P MPS 190090-00 Courier MPS 19004500 Courier
L 190-900 PreShape. 190-450, | '
] MST 270000-00 Courier | PreShape/Preformado
Co 270-Recto. MPS 19009000 Courier’
|| MST 270000-00 Prowler | 190-900. |

Pl 27. PreShape/Preformado

MST 27000000 Prowler 27.

al certificado de Autorizacién
I

Entes mencionado. |
I

rIEXDIediente N° 1-47-3110-2411-17-7
P

|

o

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

l

[
| _ IF-2017-29027147-APN-DNPM#ANMAT
| [
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| Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas

Anexo
| |

Niimero: [F-2017-29027147-APN-DNPM#ANMAT
H |
CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Martes 21 de lefiembre de 2017

Referencia: ;1-47—31 10-2411-17-7
—
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Mariaro Pablo Manenti
Jefel
Direccitn Nacional de Productos Médicos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
| |
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