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| g ' Disposicién
Nimero: DI-2017-10667-APN-ANMATHMS -
Referencia: 1-47-3110-3496-17-8

|
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

|
CONSIDERANDO:

l CIUDAD DE BUENOS AIRES
| | ' - Miércoles 11 de Octubrele de 2017

VISTO el Expediénte N° 1-47-3110-3496-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de

Que por las presentes actuacu)nes la firma Johnson & Johnson Medical S.A. sohc1ta la
* autorizacidn de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-382, denommado:

Catéter para electrofisiologia Bi-direccional, marca Biosense Webster.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de.la Disposicion ANMAT N
sobre el Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa apllca
-Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le
| o .
"Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

J . .

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

° 2318/02,

hle.

> compete.




Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripeién en el RPPTM N° PM-16-382

denominado: Catéter para electrofisiologia Bi-direccional, segin Dlsposwlon Autorizante de
2869/10 y tramitado por expediente N° 1-47- 21909/09 8.

ARTICULO 2°- Acéptase. el Anexo de Autorizacién de Modificaciones document(i)
22135266; APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripeion en
PM-16-382.

)
1

(RPPTM) N

Ne IF-2017.

. . . . J
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberdn constar la modificacién autorizadas.

ARTiCULO 4° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasel:

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese

de Gestioh de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Mlodiﬁcacionesz:

certificado. Cumpilido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ILa,| Administracion Nacional de Medicamentos, ‘Alimentos y Tecnologia Médica

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

la modificacion

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-16-382 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

|prod ucto

Nombre genérico aprobado Catéter para electrofisiologia Bi-direccional.

Marrca Biosense Webster.,
D[sp05|C|on Autorizante de (RPPTM) N° 2869/10 de fecha 28 de Mayo de 2010.

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

1 DATO

| IDENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICAC ION /
RECTIFICAC ION
AUTO RIZADPl\

1)Biosense Webster, Inc.

1)Biosense Webster, Inc.

Fabricante - 2)Biosense Webster, fnc
| L 2)Biosense Webster, Inc. 2)Biosense Webster, Inc
: . 1)33 Technology Dnve Irvine
i 1)15715 Arrow Hwy. Irwindale, !
i CA 91706, Estados Unidos. SﬁléJoSSADgeerr;inEZtados
2)Biosense Webster, Inc.
Lugar de . ) 2)15715 Arrow Hwy.,
Circuito Interior Norte N°91820, .
Elaboracién . Irwindale, CA 91706, Estados
Parque Industrial Salvacar, Uni s
i ‘ . nidos De Ameérica.
. Juarez, Chihuahua, 32574 - 3)Circuito Interior N N
| MEXICo )Circuito Interior Norte, No,
, l 1820.
| EZ Steer, catéter bi-direccional | EZ STEER BI-DIRECTIONAL
- BD7TCDD4L CATHETERS, CATETER;
i BD7TCDDS8L BIDIRECCIONAL DE
'i BD7TCDF4L TECNOLOGIA EZ STEER
Modelos BD7TCDF8L BD7TCDD4L
o BD7TCFF4L BD7TCDDSL
BD7TCFF8L BD7TCDF4L
BD7TCFJ4L BD7TCDFSL
BD7TCFJ8L BD7TCFF4L

IF-2017-22135266-APN-DNPM#ANMAT
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BD7TC1I4L
BD7TCIISL
BD7TDD4L
BD7TDF4L
BD7TFF4L
BD7TFJ4L
BD7T1J4L"
BN7TCDD4L
i BN7TCDDSL
| BN7TCDF4L
I BN7TCDF8L
| BN7TCFF4L
BN7TCFF8L
BN7TCFl4L
BN7TCFJI8L
BN7TCJ114L
BN7TCJI8L

BD7TCFFSL

BD7TCFJ4L

BD7TCFI8L
BD7TC314L
BD7TC1I8L
BD7TDD4L
BD7TDF4L
BD7TFF4L
BD7TFl4L
BD7T1J4L
BN7TCDD4L
BN7TCDDS8L
BN7TCDF4L
BN7TCDF8L
BN7TCFF4L
BN7TCFF8L
BN7TCFl4L
BN7TCFI8L
BN7TCl114L .
BN7TCJI8L

El presente sélo tiené valor probatorio anexado al certificado de Auto

o
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: I|F-2C1 7-22135266-APN-DNPM#ANMAT

i
CIUDAD DE BUENQOS AIRES
- Miércoles 27 de Septiembrelde 2017

Referencia: 1-47-3110-3496-17-8
—

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
o .

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,

ou=SECRETARIA DE MODEFU:‘IIZACION ADMINISTRATIVA, setlatNumber=CUIT 30715117564
Date: 2047.00.27 1?:2B.|1 5-0300

Marlano Pablo Manenti
Jefel
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