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BÚENOS AIRES;, ~06 MAR. 201~,L:;é~~~ti
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4455-15-9 del Registro d~ esta .,;:.~"."

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos .y Tecnología M~dica
. .' '. 1

. "

(ANMAT), Y

I
CONSIDERANDO:

I
I~,
I

I

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMÉDICA ARGENTINA - ,;;i"",~~
,

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de 'Inscripción ~n el

" '> RPPTMNo PM-295-114, denominado CAJÉTÉR ENDOCAVITARIO, rf,arca

BIOTRONIK. I
Que lo' solicitado seencuadrádentro de los alcances de la'

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y ._, ~-:, _,r

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). " I
, : Que la documentación aportada ha satisfecho 'los requisitos de la

normativa aPlicable.' : ' ," , ',.' ,,o, ,'1

, "Que 'la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. ',' " ,,1,. - _.;.-''',~
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos .•.

N° 1490/92 y ,el Decr.etO.N° 101 del 16 de diciembre de 2015.'

'/-
o'V

Por,ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE , - -.,.. ~, -'. - , ..••- J'
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA -., - ,

DISPONE: '.

'" A~TÍCULO 10.- Revalídesela fecha de Vig~riCiadel Certificado de Inscripción en• " . I
el RPPTM NO PM-295-114; correspondiente al. pr,óducto médico denominado, ' ." - ',. I
CArÉTER ENDOCAVITARIO; marca BIOTRONIK, propiedad de, la ,~r,ma. _:: .•

BIOMÉDICA ARGENTINA S.A. obtenidO a travé~ de la Disposición ANM~1N° ~~~.""
, ,
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENDVABLES",

2 3 !',.n .,.:-••.•,••.•PO••.•'CI6N N° , . ~. \D;,."~~_o-".,
. ""~. ,-~. - - - - I ,', '1 ,'{~. : <:;:;~:':~

. t. ': .:. :': : ~

'.'

. ,
6355 de fecha 19' de Octubre dE!2010 'y sus rectificatorias y modificatbrias, /

• según lo establecido en elAnexo que forma'parté de fa prése~t~DiSP~SiCiÓ~.. "_,~",,,'

. ARTÍCULO2°,- Autorízase la modificacióri del. Certificado de Inscripción :Fh\~él"~f#1;¿\~~
RPPTM NO PM-295-114, denominadoCATETER . ENDOCAVITARIO, marca
BIO~RONIK, .' ': " ..... •...... ... ...• .... , I

ARTICULO3°,- Acéptese el.texto del Anexo de Autorización de Modificacionesel

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición yel que d~berá
, '.' I

agregarse al Certificado de Inscripción enel RPPTMNOPM-295-114. I -:~ .. -. ~,¡-.iI
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento ,de ,Mesa de Ent~adas

notifíquese al interesado yhá.gasele ~ntregade la c'op.iaaute'nticada he la

presente Disposición conjuntamente cen su' Anexo, rótulos e instruccion~s de .
• ' .'._ • , • , I ;

, uso autorizados; girese a la DiréccióndéGestión de Información. Técnica¡para

'que efectúe la ag~egacióri .del A~exode Aut~rización de MOdificacion~s.al. "';';-:"ji1
certificado. Cumplido, archivese. ~ .'

.-.-'<J,. - .F-

.' Dr. Ab8eRrOLEDI':\'
. : .' Su~adm'nISlrador Nacloniu

. . A..N.M.At...T.".

Expediente NO1-47-3110-4455.15-9
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

- El Administrador Nacional de la Administraci6n Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

,rM...~ ...~....O. los efectos de su anexado en el Cútificado de Inscripción en _','t:iJ ..., .IL .' ,
el RPPTM NO PM-295-114 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMEDICA • .,.•••--- f'

ARGENTINA S,A., la modificación de los datos característicos, qUE: figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CATÉTER ENciOCAVITARIO.

Marca: BIOTRONIK.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6355/10

Tramitado por expediente N° 1-47-8059-09-2

"

DATO DATO AUTORIZADO , MODIFICACION / I
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del 19 de octubre de ,19 de octubre de 2020

Certificado 2015 •••
Modelo/s SELOX ST 53 SELOX ST 53

SELOX ST 60 SELOX ST 60

SELOXJT 45 SELOX JT 45

ScLOX JT 53 - _ .. SELOXJT 53

Accesorios: Accesorios: .•..
EFH-xx Funda de S 45-K

fijación activa S 53"K '

VL Leyantador de 'S 6p-K " I
,

vena ' " VL , ,
,

SG-BP Introductor de ,

I

I .••..
estilete'

,
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¡ ISxx-K Estiletes I i. I--------
.El, presente sólo tiene valor probatorio anexado al" certificado de Autoriz~ción

.antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de AutorizaciÓn de Modificaciones del RPPTt1~;Ii-":;;,);i\~\-.ii
firma BIOMÉDICA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción ~I n el

RPPTM NO PM-295-1l4, en. la" Ciudad de Buenos Aires, a los

días....g..6 ..J:1AR....2.U!7 I
Expediente NO 1-47-31l0-445?-15-9

DISPOSICIÓN NO

-

~.'.""

Dr, ROBERTO l~e
Su~admlnJstnldor Nacional

A:-N.&;f.A/.r.
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