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l

VISTO el Expediente N° 1- 47 3110- 4455 15-9 deI Reglstro de eéta s

_ Adm:mstracnon Nacional de Medlcamentos, Allmentos Yy Tecnologra Medlca

(ANMATL A L T :

CONSIDERANDO: ' ,
Que por las presentes actuaciones la firma BIOMEDICA ARGENTINA

S. A sohcnta fa revalidacion y modificaciéon del Certlf"cado de- Inscrlpcwn en el

' RPPTM No PM-295-114, denomlnado CATETER ENDOCAVITARIO marca

BIOTRONIK.

Productos de Tecnologia Medlca (RPPTM}. '_ , . ‘
Que la documentamon aportada ha satlsfecho los requus:tos de la
normativa aplicable. .
Que ‘la Direccidn Nacional de Productos Médlcos ha tomado la
intervencion que le compete. ' .

Que se actla en virtud de Ias facultades conferldas por los Decretos
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 d_e d|C|embre de 2015_. .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG_IA ME‘DICA ]

. DISPONE:. . . -

ARTICULO 10.- Revalldese Ia fecha de vngencna del Certlfcado de Inscripcién en

. I
el RPPTM No PM 295- 114 correspondlente al producto medlco denomllnado

"CATETER ENDOCAVITARIO_, ‘marca BIOTRONIK, propledad de la ,fr:ma._

BIQMEDICA ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMA‘]‘;'N“

‘Que lo- s"o,li'citado sé ‘en(.:uadré dentro de los alcances de la
DiSposicic’m ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy -
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presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e mstruccnones de

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.
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6355 de fecha 19 de’ Octubre de 2010 y sus. rectlf‘catorlas Y modlf"catorlas,
" seglin lo estableudo en el Anexo que forma parte de Ia presente Dlsposmlorp e e
. ARTICULO 20.- Autorizase la modlf‘camon del Certificado de Inscrrpcuon 'envél :
" RPPTM N© PM-295-114, denomlnado CATETER ENDOCAVITARIO marca
BIOTRONIK

. ARTICULO 30.- Aceptese el texto del Anexo de Autonzac:on de Maodificaciones el

_cual pasa a formar parte mtegrante de Ia presente dlsposu:uon y el que debera
agregarse al Certificado de’ InscrlpC|0n eri el RPPTM NO PM-295-114. \ .7;-‘ T =
ARTICULO 40 - Reglstrese, por el Departamento de ,Mesa de Entf'a'das

notifiquese al interesado 'y hagasele entrega -de la copia "autenticada de. la

, uso autorizados; glrese ala Dlreccuon -de Gest:on de Informauon Tecnlca ipara

'que efectue la agregacmn del Anexo de Autorlzacmn de ModlfcaCIones aI' - e

R o
_certaf"cado Cumplido, archivese.
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la A'dmin'istraci'c’in Nacional dé Medicamentos,
_Alimentos y Tecnologia -Médica (ANMAT), autorizé- mediante Disposicién
\3‘5 "% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

2.0 1-0 nen -,
el RPPTM NO PM-295-114 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMEDICA » ,#¥=— #

- ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos g:aracteristicos, que figuran en la

" tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CATETER ENDOCAVITARIO.
Marca: BIOTRONIK. - : s .

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6355/10 l | = fsfg;;f,,.,g
Tramitado por expediente N® 1-47-8059-09-2 - S
: DATO DATO AUTORIZADO | - . MdDIF[CACION / |
| IDENTIFICATORIO |  HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A 'MODIFICAR : : R -
| Vigencia del 19 de octubre de | . _-19 de octubre de 2020 . ] -
Certificado 2015 | | - . S I, -l
Modelo/s SELOX ST 53 SELOX ST 53 |
SELOX ST 60 ‘| SELOX ST 60
SELOX-IT 45 | SELOX IT 45°
SELOXJT53 - -+ . | SELOX.JT 53
Accesorios:_ : Accesorios: - ‘% ;
EFH-xx Funda de S45-K -
fijacién activa . - lsszk .
‘ VL Levantador de o lseo-k - - : |-
| vena ... veo "
: _SG-BP Introductor de | ' o , mﬁj
} estilete - K o . | ‘
e
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™.

D yutiwiin o Fstttistes e EE | S R
AN AT - o e
: Sxx- K Estiletes - o L | -

-EI presente sélo tlene valor probatorlo anexado al certlf“cado de Autonzacnon'

‘antes mencionado. ' _ | s , 7
Se extiende el presente Anexo de Autérizaciéh de Modificaciones del RPPTM a¢ld '*""’*’“*—'*
firma BIOMEDICA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

. 7 .. RPPTM NO PM-295-114, en la Ciudad de Buenos Aires, a| los
-~ dlasgﬁiiﬂ&?ﬁﬂ I

Expediente N© 1-47-3110- 4455 15-9

DISPOSICION NO z 3 ﬂ 0 | . e
. ' oo - _7-* it

!
Dr. ROBERTO Lgp o
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