-

*2015 - Ajio del Bicentenario del Congreso de los pueblos Libres

J%a{ﬁ/&?b St ? @ 3 %
Shoreterie d Tedfas DISPOSICION N

. o B
%{z RO € oS B A 0 deD

AN AT

BUENOS AIRES, 77 SEP 261h

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-589-15-7 del Registro de estja
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic1a
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson

=

Medical S.A. solicita la revalidacidon y modificacion del Certificado de Inscripcié
en el RPPTM N© PM-16-210, denominado: Catéteres para diagnostico electro

fisiologico cardiaco marca Biosense Webster.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I!a
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que les compete.
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. ‘ E
I

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcion én
el RPPTM N° PM-16-210, correspondiente al producto médico denominado: :
Catéteres para diagnostico electro fisiologico cardiaco marca Biosense Websteir.
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 y sus
rectificatorias y modificatorias, segin lo establecido en el Anexo que forma
parte de |la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el |

RPPTM N°@ PM-16-210, denominado: Catéteres para diagnostico electro ‘t

fisioldgico cardiaco marca Biosense Webster. :
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacionés
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu;e
debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-16-210. :
ARTICULO 4o0.- Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas notiﬂquesie
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la present!e
Disposicion conjuntamente con su anexo; girese a la Direcciéon de Gestidn dle
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacié{n
de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese, '
Expediente N© 1-47-3110-589-15-7

DISPOSICION No

; 7633
c

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicid

N ...

rr

res

i
I
I

|
"
...« l0s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-16-210 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnson &

Johnson Medical S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figura
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéteres para diagnostico electro fisiolégico
cardiaco marca Biosense Webster.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1289/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-1621/09-4

N

DATO

DATO AUTORIZADO

MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Avail 1‘
Coronary Sinus D1086784 }

Modelo Crista 1086778S |
Halo II 111842RT !
Halo XP FS5CQAOQSRT [
Ismus F60FO02RT g
Lasso F6DG252RT ‘
Lasso 2515 F60AQ02RT
Webster de Diagnostico de | FEHFOOS5RT :
Curva Fija FEDF252RT :
Webster de Diagnostico FEDFOO2RT |
dirigibles FEHAQOZ2RT |
Lasso 2515 Nav Variable F4QHOOS5RT i
lLasso Nav Cateter F5BFOOSRT !
Webster Duo-Decapolar FSQAQO5RT '
Webster CS (Coronary FSQAO10RT
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Sinus)
Cateter con tecnologia EZ-
Steer

FSQDOO02RT
F5QD252RT
F5QDO10RT
F5QFO02RT
FAQAOOSRT
F5QF252RT
F5QFO05RT
FSQF010RT
F6QA002RT
F6QA252RT
F6QAO05RT
F6QAO10RT
F6QDO02RT
F6QD252RT
F6QDOOSRT
F6QEQ02RT
F6QFO02RT
F6QF252RT
F6QFOOSRT
F6QFO10RT
F6QKOO2RT
F6QLO10RT
F6QLOOSRT
F65QA005RT
F6HFOO2RT
FSCQDOOSRT
F6HFO10RT
F6HGOO2RT
F60B272RT
F6BFOOSRT
F6BFO10RT
FSQDOOSRT
F6QDO10RT
F6HGOOSRT
F5SQA252RT
F5CQD252RT
F6CQA252RT
F6CQAO05RT
F6CQAQ10RT
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F6CQF252RT
F6CQFOO5RT
F6CQFO10RT
F6CQDO10RT
WEBSTER 5F & 6F,
CATETER FIJO CON
EEPROM
FSADP282CT
F5QA005CT
F5QF005CT
F6QFO0SCT
F6QA00SCT
WEBSTER, CATETER FI
ORTOGONAL
OF63X4GO010FS
OF63X4C010FS
WEBSTER, CATETER FI
CON AUTO ID
D1085413
D1085414
WEBSTER, CATETER
DEFLECTABLE DOMO
PEQUERNO
D6SO8DRPRYRT
D6S270L252RT
D510DRP10RT
OD73X4D010FS
D510PROOSRT
D505FRO0OSRT
D7DRO10RT
D606DRO02RT
D608DROO2RT
D608DR252RT
1079206RT
D610FROOSRT
D6A10DRP10ORT
D508D005RT
D7E06RPORMS
D706DRO02RT

JO

JO
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D708DRO0GZRT
D708DRO0OSRT
D708RHISRT
D71GDRP10ORT
1097582S
D610DR252RT
D610DRO0OSRT
D610FR252RT
D508DP10RT
D610DRO02RT
D610DRP10ORT
D6DR252RT
D6DRO0OSRT
D6DRO10ORT
D7DR252RT
D7DRO0OSRT
D505AR005RT
D510P2R5155RT
D510F2250RT
D1097180S
WEBSTER, CATETER
HALO TRICUSPIDE
DEFLECTABLE
116008RT
116017RT
D7TCFL252RT
D7TCBG252RT
D7TCCG252RT
D7TCDG252RT
D7TCPSL252RT
D7TC270L252RT
D6TAL252RT
D6TBL252RT
DETDL252RT
D7TAL252RT
D7TBL252RT
D7TCL252RT
D7TDL252RT
D7TEL252RT
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D7TFL252RT
D7T270L252RT
D7EG252RT )
WEBSTER DUO, CATETEIER
DECAPOLAR
D728260RT )
DECANAV, CATETER
R7D282CT
R7F282CT
LASSQO, CATETER PARA
MAPEQO !
1220728

122073S ' i
122074S

D70L1012RT
D7L1015RT
D7L1020RT
D7L1025RT
D7L1230RT
D7L1535RT
D70L.2015RT
D7L2020RT
D7L2025RT !
D7L2030RT i
D7L2040RT

LASSO 2515 NAV,
CATETER VARIABLE
LN222515CT
LN122515CT
LASSO, CATETER PARA
ELECTROFISIOLOGIA
CON Auto ID
D7L1020CT
D7L1015CT
D7L2020CT
D7L2015CT )
LASSO NAV, CATETER
DLN1215CT
DLN2215CT
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DLN1220CT
DLN2220CT
DLN1225CT
DLN2225CT

LASSO 2515 V eco,
CATETER VARIABLE
0134301

D134302 ) j
LASSO NAV, CATETER
D134901
D134902
D134903
D134904
D134905
D134906
LASSO NAV Duo Loop, *
eco CATETER !
D135401 |
0135402
D135403
D135404
D135405
D135406 )
LASSO 2515, CATETER
MAPEO CIRCULAR :
VARIABLE
D7L102515RT
WEBSTER 20-POLE,
CATETER DEFLECTABLE
D7T20282RT
D7A20131RT
D7R20P14RT
ESOPHASTAR
ESOPHAGEAL
CATHETERS
FBENNNNHS
FBENNNNHSB

ISMUS 6-7Fr , CATETER
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ATRIAL DEFLECTABLE
D6R20P12RT
D7R20LCSRT

HALO, TRICUSPIDE
DEFLECTABLE 6F
CATETER
D6T20282RT

AVAIL, CATETER FLJO,
CURVO

FSQRAOOSRT
FSBRAO10RT
FSQRA252RT
FSQRDO10RT
FSQRD252RT
FSQRFOOSRT
FSQRFO10RT
FSQRF252RT
F6BRAO10RT
F6QRAOOSRT
F6QRAO10RT
F6QRA252RT
F6QRDO10RT
F6QRFOO5RT
F6QRFO10RT
F6QRF252RT
FS5QLO10ST
F6QF010ST
F6QLO10ST
WEBSTER 4F, 5F, 6F,
CATETERES F1JO DE USO
DIAGNOSTICO
10865405
FSCQFOO5RT
F620T282FS
FSADP282RT
1085160S
1085122RT
F4QFOOSRT
F5CQF252RT
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F5SHA252RT !
FSADPP10ORT ’
FS5CQFO10RT
1086259RT
10865775
10852485

N 1086564RT
D7T20P15RT
WEBSTER, CATETER
DEFLECTABLE NON-
TEMPERATURE

(Sin sensor de
temperatura)
D5S06AL252RT
D706DLO02RT
D708DLO02RT
D7PSL252RT
D5SAL252RT
D7BG252RT
D7BL252RT
D7CG252RT
D7CL252RT
D7DG252RT
D7DL252RT
116409RT
D6BL252RT
D7AL252RT
WEBSTER, CATETER
DEFLECTABLE
TRENZADO NON-
TEMPERATURE

(Sin sensor de
temperatura)
D8BRCG252RT
D8BRCL252RT
DB8BREL252RT
D8BRBL252RT
D8BRDL252RT
D8BRFL252RT

10




A it b Tt
%zc/mr& ot @%f?&-@
%/«fmew o sttt

AN AT

2015

- Ao del Bicentenario del Congreso de lox pueblos Libres”

WEBSTER, CATETER
DEFLECTABLE CON AUTO
ID
D610DRP10CT |
D6DR252CT |
D6DRO0OSCT
D608DRO02CT
D710DRP10CT
D7DR252CT
WEBSTER, CATETER CS
CON AUTO ID

D135303

D135304

D135305 ’
WEBSTER, CATETER CS
CON TECNOLOGIA
STEER EZ Y AUTO ID
BD710F1282CT
BD710DF282CT
WEBSTER, CATETER CS
CON TECNOLOGIA
STEER
BD710FJ282RTS
BD710DF282RTS
CATETER TRENZADO,
DEFLECTABLE, PUNTA
SENSOR DE
TEMPERATURA
DSBTCL252RT
D8BTD5L252RT
DSBTF5L252RT
D7BTCBL252RT
D7BTCCL252RT
D7BTCDL252RT
D7BTCEL252RT
D7BTCFL252RT
D7BTCB5L252RT !
D7BTCC5L252RT ;
D8BTCESL252RT

SRS ¢ ) DU

11
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D7BTBL252RT
D7BTDL252RT
D7BTEL252RT
D7BTFL252RT
D7BTCL252RT
D7BTD5L252RT
D7BTF5L252RT
DSBTBL252RT
DSBTDL252RT
DSBTEL252RT
D8BTFL252RT
D8BTGL
D7EL252RT
D7FG252RT
D7FL252RT
D6AL252RT
D8BTCBL252RT
D8BTCDL252RT
DSBTCEL252RT
D8BTCFL252RT |
D6DL252RT |
D6EL252RT
D6TFL252RT
D6FR252RT
D7FR252RT
D7AG252RT
112547S
1125485
CATETER DEFLECTABLE,
PUNTA SENSOR DE
TEMPERATURA
D6TCBL252RT
D6TCDL252RT
D6TCEL252RT
D6TCAL252RT
D6TCAG252RT
D6TCDG252RT
D7TCAL252RT
D7TCBL252RT
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D7TCCL252RT
D7TCDL252RT
D7TCEL252RT

Nombre del Fabricante

Fabricante nro. 1

Biosense Webster, Inc.,
3333 Diamond Canyon Rd.,
Diamond Bar, CA 91765,
Estados Unidos

Fabricante nro. 2

Biosense Webster, Inc,,
15715 Arrow Highway,
Irwindale, CA 91706 Estados
Unidos

Fabricante nro. 3

Biosense Webster, Inc.,
Circuito Interior Norte,
#1820, Parque Industrial

Salvacar Juarez, Chihuahua

Fabricante nro. 1
Biosense Webster, Inc.,
3333 Diamond Canyon
Rd., Diamond Bar, CA
91765, Estados Unidos
Fabricante nro. 2
Biosense Webster, Inc.,
15715 Arrow Highway,
Irwindale, CA 91706,
Estados Unidos
Fabricante nro. 3 |
Biosense Webster, Inc.,
Circuito Interior Norte,
#1820, Parque Industrial
Salvacarluarez,

MX 32599 México. hihuahua MX 32599,
Fabricante nro 4 México !
Cordis de Mexico SA de CV
Circuito Interior Norte,
#1820, Parque Industrial
Salvacar Juarez, Chihuahua
MX 32599 México.
2 afos 3 ahos
Vida Util
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion y Venta
de Productos
Médicos

18 de Marzo de 2015

18 de Marzo de 2020

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM i3
la firma Johnson & Johnson Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripci(’)'n

en el RPPTM N°¢ PM-16-210, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
29 SEP 2015

dias........0.. 0 .0, ‘;
Expediente N© 1-47-3110-589-15-7 |

DISPOSICION NO ? 6 3 %

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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