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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132070004-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007263-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007263-24-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-1546
Nombre descriptivo: Catéter para cartografiay ablacion cardiaca

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-690 Catéteres, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biosense Webster

Model os;
D134711 (D-1347-11-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter unidireccional de energia dua



D134712 (D-1347-12-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter unidireccional de energia dual
D134713 (D-1347-13-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter unidirecciona de energia dual
D134811 (D-1348-11-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter bidireccional de energia dual
D134812 (D-1348-12-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter bidireccional de energia dual
D134813 (D-1348-13-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter bidireccional de energia dual
D134814 (D-1348-14-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter bidireccional de energia dual
D134815 (D-1348-15-S) THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF Catéter bidireccional de energia dual

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El catéter unidirecciona /bidireccional THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF de energia dua de Biosense
Webster estaindicado parala cartografiay la ablacién electrofisiol 6gicas cardiacas con catéter .-

Periodo de vida ttil: 1(un) afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: Esterilizado con éxido de etileno (EtO)

Nombre del fabricante:
BIOSENSE WEBSTER, INC.

Lugar de elaboracion:
31 Technology Drive, Suite 200 Irvine, CA, 92618, EE.UU

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-1546 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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