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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1887-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-6145-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6145-17-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma Johnson & Johnson Medical S.A. solicitalarevalidaciony
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-210, denominado Catéteres para
Diagnostico Electrofisiol0gico Cardiaco, marca Biosense Webster

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-16-210,



correspondiente a producto médico denominado Catéteres para Diagnostico Electrofisiol6gico Cardiaco, marca
Biosense Webster, propiedad de la firma Johnson & Johnson Medical S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N°1289 de fecha 18 de Marzo de 2010, la cual seré 18 de Marzo de 2025.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-16-210,
denominado Catéteres para Diagnostico Electrofisiol 6gico Cardiaco, marca Biosense Webster

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2020-13936797-APN-
INPM#ANMAT, €l que debera agregarse a Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-210.

ARTICULO 4°.- En los R6tulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6145-17-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Johnson & Johnson Medical S.A. la modificacién de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-16-210 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre genérico del producto médico/Marca: Catéteres para Diagndstico
Electrofisioldgico Cardiaco/ Biosense Webster

Clase de Riesgo: Clase IV

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1289/2010 de fecha 18 de Marzo de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-16219-09-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Renovacion de 18 de Marzo de 2020 18 de Marzo de 2025
registro
Fabricante 1. Biosense Webster. Inc. Fabricante 1 Biosense
3333 Diamond Canyon | Webster. Inc.
Road. 33 Technology Drive
Diamond Bar, CA 91765, | Irvine, CA USA 92618,
Estados Unidos Estados Unidos De América
2. Biosense Webster, Inc. Fabricante 2 Biosense
15715 Arrow Highway Webster, Inc.
Irwindale, CA 91706 - | 15715 Arrow Hwy.
Estados Unidos Irwindale, CA 91706, Estados

Unidos De América
3. Biosense Webster, Inc.
Calle Circuito Interior Norte | Fabricante 3 Biosense
# 1820 - Parque Industrial | Webster, Inc.

Salvarcar - Ciudad Juarez, | Circuito Interior Norte, No,
Chihuahua, 32599 México 1820

Parque Industrial Salvarcar -
Juarez, Chihuahua MEXICO

32574
Modelos AVAIL, CATETER FIJO, WEBSTER 4F. 5F. 6F, FIXED
CURVO DIAGNOSTIC CATHETERS
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FSQRAOOSRT (sic)
F5BRAO10RT Catéter fijo de uso
FS5QRA252RT diagnostico
FS5QRDO10RT F5SHA252RT
F5QRD252RT FS5ADP282RT
F5QRFOO5RT 1085122RT
FS5QRFO10RT F5ADPP10RT
F5QRF252RT F5QA005RT
F6BRAO10RT F5QA010RT
F6QRAOO5RT F5QDO0O02RT
F6EQRAO10RT F5QD252RT
FEQRA252RT F5QDO0O05SRT
F6QRDO10RT F5QDO010RT
F6EQRFOO5RT F5QFO002RT
F6EQRFO10RT F5QF252RT
F6QRF252RT F5QFO05RT
F5QL0O10ST F5QFO010RT
F6QFO010ST F5CQDOO5SRT
F6QLO10ST F5CQD252RT
F5SQA252RT
WEBSTER 4F, 5F, 6F, F5CQFOO5RT
Catéteres Fijo De Uso F5CQF252RT
Diagnéstico F5CQAOO5RT
1086540S F6EHAOO2RT
FS5CQFOO5RT 1086577S
F6EHFOO5RT
F620T282FS 1086259RT
FS5ADP282RT F6OFO002RT
FEDG252RT
1085160S F6DFO02RT
1085122RT FEDF252RT
FAQFOO5RT F6EQAOQ02RT
FSCQF252RT F6QA252RT
F6QAO05RT
FS5SHA252RT F6EQAOQ10RT
F6QDO02RT
FS5ADPP10RT F6QD252RT
F6QDO10RT
FS5CQFO10RT F6QEOO2RT
F6QFO02RT
1086259RT FEQF252RT
1086577S F6QFOOS5RT
F620T282FS F6QFO010RT
1085248S F6EQKO02RT
1086564RT F6QLO10RT
D1086784 F6QLOO5SRT
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1086778S F6HFOO02RT
111842RT F6HFO10RT
F5CQAOO5SRT FEHGOO2RT
F6BFOO5SRT
F60FO02RT F6BFO10RT
F6DG252RT FEHGOOSRT
F60A002RT 1086778S
F6HFOOS5RT F6CQAOO5SRT
F6DF252RT F6CQF252RT
F6DFO02RT F6CQFOO5RT
FEHAOO2RT F6CQFO10RT
F4AQHOOS5RT FECQA252RT
F5BFOOS5RT 111842RT
F5QA005RT F4AQHOOS5RT
F5QA010RT FA4QAOO5RT
F5QD002RT F65QA005RT
F5QD252RT 1085248S
F5QD010RT F6QDO0OSRT
F5QFO002RT
F4QAOO5RT AVAIL FIXED CURVE
F5QF252RT CATHETERS (sic) Catéter
FSQFOO5SRT curvo fijo
F5QFO10RT F5QRAOO5RT
F6QAO02RT F5QRFOO5RT
F6QA252RT F5QRA252RT
F6QA005RT FSQRF252RT
F6QA010RT FSQRFO10RT
F6QDO02RT F5QRDO10RT
F6QD252RT F6QRAOO5SRT
F6QDO05SRT F6QRFOO5RT
F6QEOO2RT F6BRAO10RT
F6QFO02RT FEQRA252RT
F6QF252RT F6QRF252RT
F6QFOO5RT F6QRDO10RT
F6QFO10RT F6QRFO10RT
F6QKO02RT F6QRAO10RT
F6QLO10RT F6QFO010ST
F6QLOOSRT F6QLO10ST
F65QA005RT F5QLO10ST
F6HFOO2RT
F5CQDOOS5SRT WEBSTER 5F & 6F FIXED
F6HFO10RT CATHETERS With EEPROM
F6HGOO2RT (sic)
F60B272RT Catéter fijo con EEPROM
F6BFOOS5RT F5ADP282CT
F6BFO10RT FS5QA005CT
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F5QDOO05RT

F6QDO10RT

F6HGOO5RT

F5SQA252RT
F5CQD252RT
F6CQA252RT
F6CQAO05RT
F6CQAO10RT
F6CQF252RT
F6CQFOO5SRT
F6CQFO10RT
F6CQDO10RT

WEBSTER 5F & 6F, Catéter
Fijo Con Eeprom
F5ADP282CT

F5QA005CT
F5QFO05CT
F6QFOO5CT
F6QAO005CT

WEBSTER, Catéter Fijo
Ortogonal
OF63X4G010FS
OF63X4C010FS

WEBSTER, Catéter Fijo Con
Auto ID

D1085413

D1085414

WEBSTER, Catéter
Deflectable Domo Pequefio
D6S08DRPRYRT
D6S270L252RT
D510DRP10RT
OD73X4D010FS
D510PROO5SRT
D505FROO5RT
D7DRO10RT
D606DRO0O2RT
D608DRO0O2RT
D608DR252RT
1079206RT
D610FROO5RT

F5QFO05CT
F6QFOO5CT
F6QAO05CT

WEBSTER FIXED
ORTHOGONAL CATHETERS
(sic)

Catéter ortogonal fijo
OF63X4C010FS

WEBSTER SMALL DOME
DEFLECTABLE CATHETERS
(sic)

Catéter deflectable domo
pequefio
D508DP10RT
D508DO005RT
D510DRP10RT
D610DRO02RT
D608DRO02RT
D6S08DRPRYRT
D606DR0O02RT
D610DRP10ORT
D608DR252RT
D610FR252RT
D610FROO5RT
D610DROO5RT
D610DR252RT
D6A10DRP10RT
D6DR252RT
D6DRO0O5SRT
D6DRO10RT
D6S270L252RT
OD73X4D010FS
D708DRO02RT
D710DRP10RT
D708RHISRT
D7DR252RT
D7DRO0O5SRT
D7DRO10RT
D706DRO02RT
D505AR005RT
D505FROO5RT
D510F2250RT
D510P2R5155RT
D510PROO5RT
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D6A10DRP10RT
D508D0O05RT
D7EO6RPORMS
D706DR0O02RT
D708DR0O02RT
D708DRO0O5SRT
D708RHISRT

D710DRP10RT
1097582S
D610DR252RT
D610DRO0O5SRT
D610FR252RT
D508DP10RT
D610DR0O0O2RT
D610DRP10RT
D6DR252RT
D6DRO0O5RT
D6DRO10RT
D7DR252RT
D7DROO5RT
D505AR005RT

D510P2R5155RT

D510F2250RT
D1097180S

WEBSTER, Catéter Halo
Tricuspide Deflectable

116008RT
116017RT
D7T20P15RT

WEBSTER, Catéter
Deflectable Non-

Temperature
(Sin sensor de
temperatura)
D5S06AL252RT
D706DLO02RT

D708DLO02RT
D7PSL252RT

D5SAL252RT

WEBSTER DEFLECTABLE
TRICUSPID HALO CATHETER
(sic)

Catéter tricuspide deflectable
D7T20P15RT

WEBSTER DEFLECTABLE
NON-TEMPERATURE
CATHETER (sic)

Catéter deflectable sin sensor
de temperatura
D5S06AL252RT
D5SAL252RT
D6BL252RT
D708DLO02RT
116409RT

D7AL252RT

D7BL252RT

D7CL252RT

D7DL252RT
D7BG252RT
D7CG252RT
D7DG252RT
D7PSL252RT
D706DL0O02RT

WEBSTER BRAIDED
DEFLECTABLE NON-
TEMPERATURE CATHETER
(sic)

Catéter deflectable trenzado
sin sensor de temperatura
D8BRBL252RT
D8BRDL252RT
D8BREL252RT
D8BRFL252RT
D8BRCL252RT
D8BRCG252RT

WEBSTER DEFLECTABLE
CATHETERS with AUTO ID
(sic)

Catéter deflectable con auto
ID

D610DRP10CT
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D7BG252RT
D7BL252RT
D7CG252RT
D7CL252RT
D7DG252RT
D7DL252RT
116409RT
D6BL252RT
D7AL252RT

WEBSTER, Catéter
Deflectable Trenzado Non-
Temperature

(Sin sensor de
temperatura)
D8BRCG252RT
D8BRCL252RT
D8BREL252RT
D8BRBL252RT

DS8BRDL252RT
D8BRFL252RT
WEBSTER, Catéter
Deflectable Con Auto ID
D610DRP10CT
D6DR252CT
D6DRO0O5CT
D608DR0O02CT
D710DRP10CT
D7DR252CT

WEBSTER, Catéter Cs Con
Auto ID

D135303

D135304

D135305

WEBSTER, Catéter CS con
tecnologia steer EZ y auto

D6DR252CT
D6DROOSCT
D608DR0O02CT
D710DRP10CT
D7DR252CT

WEBSTER CS CATHETER
WITH EZ STEER
TECHNOLOGY AND AUTO ID
(sic) Catéter con tecnologia
EZ STEER y auto ID
BD710FJ282CT
BD710DF282CT

WEBSTER CS CATHETER with
EZ STEER TECHNOLOGY (sic)
Catéter con tecnologia EZ
STEER

BD710FJ282RTS
BD710DF282RTS

WEBSTER QUADRAPOLAR
FIXED CURVE CATHETER
(sic)

Catéter curvo fijo
FSQA252RT

DEFLECTABLE BRAIDED TIP
TEMPERATURE CATHETER
(sic)

Catéter trenzado deflectable
con sensor de temperatura
en extremo

D6AL252RT

D6DL252RT

D6EL252RT

D6FR252RT

D7FR252RT

D7AG252RT
D7BTD5L252RT
D7BTF5L252RT

DEFLECTABLE TIP
TEMPERATURE CATHETER
(sic)

Catéter deflectable con
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ID
BD710F1282CT
BD710DF282CT

WEBSTER, Catéter CS Con
Tecnologia Steer
BD710FJ282RTS
BD710DF282RTS

CATETER Trenzado,
Deflectable, Punta Sensor
De Temperatura
D8BTCL252RT

D8BTD5L252RT
D8BTF5L252RT
D7BTCBL252RT
D7BTCCL252RT
D7BTCDL252RT
D7BTCEL252RT
D7BTCFL252RT
D7BTCB5L252RT
D7BTCC5L252RT
D8BTCES5L252RT
D7BTBL252RT

D7BTDL252RT
D7BTEL252RT
D7BTFL252RT
D7BTCL252RT
D7BTD5L252RT
D7BTF5L252RT
D8BTBL252RT
D8BTDL252RT
D8BTEL252RT
D8BTFL252RT

D8BTGL
D7EL252RT

sensor de temperatura en
extremo

D7TCPSL252RT
D7TFL252RT
D7EG252RT

CELSIUS DEFLECTABLE
BRAIDED TIP
THERMOCOUPLE CATHETER
(sic) Catéter deflectable
trenzado con punta
termocupla

D8BTCGL

D8BTCG5L

D7BTCHL
D7BTCD5L252RT
D7BTCE5L252RT
D7BTCF5L252RT
D7BTCGL

D7BTCKL

D7BTCIL

CELSIUS DEFLECTABLE
BRAIDED TIP THERMISTOR
CATHETER (sic)

Catéter deflectable trenzado
punta termistor

D8BTG5L

D7BTGL

D7BTIL

D7BTG5L

DECANAV CATHETER (sic)
Catéter
R7D282CT

LASSO MAPPING CATHETERS
(sic)

Catéter para mapeo
D7L1015RT

D7L1020RT

D7L1012RT

D7L1025RT

D7L1230RT

D7L1535RT

D7L2025RT
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D7FG252RT
D7FL252RT
D6AL252RT
D8BTCBL252RT
D8BTCDL252RT
D8BTCEL252RT
D8BTCFL252RT
D6DL252RT
D6EL252RT
D6TFL252RT
D6FR252RT
D7FR252RT
D7AG252RT
112547S
112548S

Catéter Deflectable, Punta
Sensor De Temperatura
D6TCBL252RT
D6TCDL252RT
D6TCEL252RT
D6TCAL252RT
D6TCAG252RT

D6TCDG252RT
D7TCAL252RT

D7TCBL252RT
D7TCCL252RT
D7TCDL252RT
D7TCEL252RT
D7TCFL252RT
D7TCBG252RT
D7TCCG252RT

D7TCDG252RT
D7TCPSL252RT

D7L2015RT
D7L2020RT
D7L2030RT
122072S
122073S
122074S
D7L2040RT

LASSO 2515 NAV VARIABLE
CATHETERS (sic)

Catéter variable para
navegacion

LN222515CT

LN122515CT

LASSO ELECTROPHYSIOLOGY
CATHETER with Auto ID
Catéter para electrofisiologia
con auto ID

D7L1020CT

D7L1015CT

D7L2020CT

D7L2015CT

LASSO NAV CATHETERS (sic)
Catéteres

DLN1215CT

DLN2215CT

DLN1220CT

DLN2220CT

DLN1225CT

DLN2225CT

LASSO 2515 VARIABLE
CIRCULAR MAPPING
CATHETER (sic)

Catéter para mapeo circular
D7L202515RT
D7L102515RT

WEBSTER 20-POLE
DEFLECTABLE CATHETER
(sic)

Catéter deflectable
D7T20282RT
D7A20131RT
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D7TC270L252RT

D6TAL252RT

D6TBL252RT

D6TDL252RT

D7TAL252RT

D7TBL252RT

D7TCL252RT

D7TDL252RT

D7TEL252RT
D7TFL252RT

D7T270L252RT

D7EG252RT

Webster duo, catéter

decapolar
D728260RT

DECANAV, CATETER

R7D282CT
R7F282CT

LASSO, Catéter Para Mapeo

122072S

122073S

122074S

D7L1012RT
D7L1015RT
D7L1020RT
D7L1025RT
D7L1230RT
D7L1535RT
D7L2015RT
D7L2020RT
D7L2025RT
D7L2030RT
D7L2040RT

D7R20P14RT

ESOPHASTAR ESOPHAGEAL
CATHETERS (sic)

Catéter esofagico
FEENNNNHSB

ISMUS 6-7Fr ATRIAL
DEFLECTABLE CATHETER
(sic)

Catéter atrial deflectable
D6R20P12RT
D7R20LCSRT

HALO TRICUSPID
DEFLECTABLE CATHETER
(sic)

Catéter deflectable
D6T20282RT

DEFLECTABLE TIP
ELECTRODE CATHETERS (sic)
Catéter electrodo de punta
deflectable

D728260RT

D7EL252RT

D7FG252RT

D7FL252RT
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LASSO 2515 NAV, Catéter
Variable

LN222515CT
LN122515CT

LASSO, Catéter Para
Electrofisiologia Con Auto
ID

D7L1020CT

D7L1015CT

D7L2020CT

D7L2015CT

LASSO NAV, CATETER
DLN1215CT
DLN2215CT
DLN1220CT
DLN2220CT
DLN1225CT
DLN2225CT

LASSO 2515V eco,
CATETER VARIABLE
D134301
D134302

LASSO NAV, CATETER
D134901
D134902
D134903
D134904
D134905
D134906

LASSO NAV Duo Loop, eco
CATETER
D135401
D135402
D135403
D135404
D135405
D135406

LASSO 2515, Catéter
Mapeo Circular Variable
D7L102515RT
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WEBSTER 20-POLE,
CATETER DEFLECTABLE
D7T20282RT
D7A20131RT
D7R20P14RT
ESOPHASTAR
ESOPHAGEAL
CATHETERS
FSENNNNHS
FSENNNNHSB

ISMUS 6-7Fr, Catéter Atrial
Deflectable
D6R20P12RT
D7R20LCSRT

HALO, TRICUSPIDE
DEFLECTABLE 6F CATETER

D6T20282RT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-6145-17-4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-13936797-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Marzo de 2020

Referencia: Anexo de Modificacion - Johnson & Johnson Medical SA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.03 11:07:28 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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