Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Niamero: DI-2019-876-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-6053-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6053-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y-

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson Medical S.A. solicita la autorizacion de :
modificacién del Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-16-488, denommado Cateter guia, marca
Micrus Endovascular.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Dlsp051c1on ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requlsltos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la.intervencién que le compete.

Que se actla 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 modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-488,



denominado: Cateter gufa, marca Micrus Endovascular. segin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°
277/14 y tramitado por expediente N° 1-47-19840-12-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones  documento N°IF-2018-
67390722-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion én el RPPTM N°
PM-16-488. _ '

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberdn constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su ‘Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectie 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 Johnson & Jéhnson Medical S.A. la modificacion de
los da_tosAcaracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-16-488 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Cateter guia.

Marca: Micrus Endovascular.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 277/14 ‘

Tramitado por expediente N° 1-47-19840-12-7

DATO AUTORIZADO

MODIFICACION/

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Marca Micrus Endovascular Envoy DA
Envoy DA, catéter guia | 67126095D 6F, 95 cm,

Modelo/s

67126095D 6F 95 cm,
recto.

67126005D 6F 105 cm,
recto.

67125895D 6F 95 cm
MPD. '
67125805D 6F 105 cm,
MPD.

67125695D 6F 95 cm,
MPC.

67125605D 6F 105cm,
MPC.

 67126095DB XB, 6F, 95

cm, recto.
67126005DB XB, 6F,
105 cm, recto.
67125895DB XB, 6F,

. 95cm, MPD.

recto.

67126005D 6F, 105
cm, recto.

67125895D 6F, 95 cm
MPD. '
67125805D 6F, 105
cm, MPD.

67125695D 6F, 95 cm,
MPC. ‘
67125605D 6F, 105
cm, MPC.

67126095DB XB, 6F, 95
cm, recto.
67126005DB XB, 6F,
105 ¢cm, recto.
67125895DB XB, 6F. 95
cm, MPD.

67125805DB XB, 6F,

1F-2018-67390722-APN-DNPM#ANMAT

1 Pagina 1 de 2




67125805DB XB, 6F,
105cm, MPD.
67125695DB XB, 6F, 95

-cm, MPC.

67125605DB XB, 6F,
105 cm, MPC.

105 cm, MPD.
67125695DB XB, 6F, 95
cm, MPC.

67125605DB XB, 6F,
105 c¢cm, MPC. ‘

Fabricante/s y Lugar/es

de Elaboracion

1).Medos International
SARL. '

Chemin-Blanc 38, Le
Locle, Neuchatel, Suiza
2400.

2) Micrus Endovascular
LLC.

3260 Executive Way.
Miramar, FL. Estados

‘Unidos 33025.

1) Medos International
SARL

Chemin-Blanc 38, Le
Locle, Neuchatel, Suiza
2400.

2) Codman & Shurtleff,
Inc. dba DePuy Synthes
Products, Inc.

3260 Executive Way.
Miramar, FL. Estados
Unidos 33025.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado. de Autorizacion

antes mencionado.
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' Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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