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l. .
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3496-17-8 del Registro de esta Administraci n Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

I

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson Medical S.A. solicita la
autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-16-382, dehominado:
Catéter pata electro fisiología Bi-direccional, marca Biosense Webster. \

Qu.e lo solicitado se encuadra dentro de los alcances deja Disposición ANMA T Nl¡23l8/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

1 •

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que ,1compete.
1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y 1, .,

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

. .



Por ello;

I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

, I

ARTICULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM. ° PM-16-382
denominado: Catéter para electrofisiología Bi -direccional, según Disposición Autorizante de (RPPTM) N'
2869/10 Y tramitado por expediente N° 1-47-21909/09-8. . 1
ARTÍCULO 2°._ Acéptase. el Anexo de Autorización de Modificaciones document N° IF-2017.
22135266¡APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción erl el RPPTM N'
PM-16-382. I I

I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas. I
ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intereJado y hágasel,
entrega ?~,copia autentic~~a de ,la ~resente Disposición, conjuntament~. con su Anexo, gíresel a la Di~ecci6r
de Geshop de InformaclOn Tecmca para que efectúe la agregaclOn del Anexo de ModificacIOnes i

certificadd. Cumplido, archívese. !
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,Lal Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

'(ANMAT), autoriza a la firma Johnson & Johnson Medical S.A., la mobificación
I

de los datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-16-382 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
I ,1 •
producto:

Nombre genérico aprobado: Catéter para electrofisiología Bi-direccional.

Ma"rca: Biosense Webster.

bi¿bosición Autorizante de (RPPTM) N° 2869/10 de fecha 28 de Mayo d,e2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-21909/09-8.
, I

; DATO
MODIFICACIÓ~ /

I IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZAD~

I l)Biosense Webster, Inc. l)Biosense Webster, ínc.
Fabricante 2)Biosense Webster, tnc.

1 '1 2)Biosense Webster, Inc. 2)Biosense Webster. ¡nc., 1)33 Technology Drive, Irvine,1)15715 Arrow Hwy. Irwindale, , I, CA USA 92618, Estados,
CA 91706, Estados Unidos.I Unidos De América. l, 2)Biosense Webster, Inc. 2)15715 Arrow Hwy.,lcugar de Circuito Interior Norte N°1820,1" ,

Irwindale, CA 91706, ,stadosElaboracion Parque Industrial Salvacar,
Unidos De América. ~I Juárez, Chihuahua, 32574 -

I 3)Circuito Interior No e, No,México. 1820. I
1 1I EZ Steer, catéter bi-direccional EZ STEERBI-DIRECTIcbNAL

BD7TCDD4L CATHETERS,CATÉTER¡
I BD7TCDD8L BIDIRECCIONAL DE
I BD7TCDF4L TECNOLOGIAEZ STEER

Modelos BD7TCDF8L BD7TCDD4L 1
I 'o BD7TCFF4L . BD7TCDD8L

BD7TCFF8L BD7TCDF4L
BD7TCFJ4L BD7TCDF8L •BD7TCFJ8L BD7TCFF4L

I
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I
BD7TCJJ4L BD7TCFF8L

II
I BD7TCJJ8L BD7TCFJ4L

BD7TDD4L BD7TCFJ8L
BD7TDF4L BDlTCJJ4L
BD7TFF4L BD7TCJJ8L

I
BD7TFJ4L BD7TDD4L

, BD7TJJ4L BD7TDF4L
BN7TCDD4L BD7TFF4L

I BN7TCDD8L BDlTFJ4L
BN7TCDF4L BD7TJJ4L

I BN7TCDF8L BN7TCDD4L
BN7TCFF4L BN7TCDD8L
BN7TCFF8L BN7TCDF4L
BN7TCFJ4L BNlTCDF8L

I BN7TCFJ8L BN7TCFF4L
BN7TCJJ4L BN7TCFF8L

,

BN7TCJJ8L BN7TCFJ4L
BN7TCFJ8L

I
BN7TCJJ4L
BN7TCJJ8L

;' p~'"ote ,6. too' "',, p<ob,torio'omdo " ,e"m"do de A",ol"'oo"o

antes mencionado.
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Hoja Adícional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22135266-APN-DNPM#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES

.Miércoles 27 de Septiembrelde 2017
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