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BUENOS AIRES, 20 0CT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1139-15-9 del Registn

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (,

CONSIDERANDOQ:

3

0 de esta
ANMAT), vy

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.

solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
PM-2142-207, denominado: SISTEMA GENERADOR DE ENERGIA, marca BA
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de ia
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Pr¢
Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requis

normativa aplicable.

RPFTM No©
RRX™,
Disposicion

yductos de

itos de la

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los Decretos N°

1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N© PM-2142-207, denominado: SISTEMA GENERADOR DE ENERGIA, marca
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacio

BARRX™,

nes el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse al

Certificado de Inscripcion en el RPPTM NC PM-2142-207.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, natifiquese al
interesado y hdagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccidon de Gestidén de Informacion Técnica
para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado! Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-1139-15-9
DISPOSICION No :

eat 8648

DA AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°86 ..... Ka los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-207 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la mod ﬁcécién de

los datos caracteristicos, gue figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA GENERADOR DE ENERGIA.
Marca: BARRX™,

Clase de Riesgo: Clase III.

Disposicion Autorizante N© 0494/15

Tramitado por Expediente N°: 1-47-1327/14-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADP}
Modelo/s 1190A-115A Generador de | 1190A-230A Generador de
energia RFA Flex Barrx™ energia RFA Flex Barrx[™

90-9100 Catéter focal FLEXFS-010A Pedal RFA
RFA 90 Barrx™ Flex Barrx™

90-9200 Catéter focal FLEXCC-020A Cabie de salida
RFA Ultra largo Barrx™ RFA Flex Barrx™

90-9300 Catéter focal 90-9100 Catéter focal RFA
RFA 60 Barrx™ 90 Barrx™

32041-18 Catéter balén 90-9200 Catéter focal RFA
RFA 360 Barrx™ Ultra largo Barrx™
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32041-22 Catéter balon
RFA 360 Barrx™

32041-25 Catéter baldn
RFA 360 Barrx™

32041-28 Cateter baldon
RFA 360 Barrx™

32041-31 Catéter balon
RFA 360 Barrx™

TTS-1100 Catéter
endoscdpico RFA de canal,
Barrx™

TTS-1500 Catéter
endoscopico RFA de canal,
Barrx™

3441C Balon de
medicion blando 360
Barrx™

CP-001A Capuchdn de
limpieza RFA Barrx™

CP-002A Capuchon de
limpieza RFA Barrx™

FL-200C Filtro de baléon

blando 360 Barrx™

90-9300
60 Barrx™

32041-18 Catéter balon RFA

360 Barrx™

32041-22
360 Barrx™

32041-25
360 Barrx™

32041-28
360 Barrx™

32041-31
360 Barrx™

TTS-1100
RFA de canal, Barrx™

TTS-1500
RFA de canal, Barrx™

3441C Balon de medicion
blando 360 Barrx™

CP-001A Capuchén|de
limpieza RFA Barrx™

CP-002A Capuchédn|de
limpieza RFA Barrx™

FL-200C Filtro de balén

blando 360 Barrx™

Periodo de vida util

Catéteres, balén,

Catéteres, baldon, capuchones:

& *
\

Catéter focal RFA

Catéter baloén RFA

Catéter balon RFA

Catéter balén RFA

Catéter baldén RFA

Catéter endoscopico

Catéter endoscopico
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capuchones y filtro: tres (3) tres (3) afnos.

anos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la firma
COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPRTM N© PM-
2142-207, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dIaSZOOCT2015
Expediente N° 1-47-3110-1139-15-9

DISPOSICION N© B 6 t‘ %
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