Republica Argentina - Poder Ejeciltivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-12231-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2124-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2124-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-594-517,
denominado: Espiral (Coil) desprendible, marca Target.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 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 le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
~ de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-517,
denominado: Espiral (Coil) desprendible, marca Target, segin Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N°
1498/15 y tramitado por expediente N° 1-47-19872-13-1.



ARTICULO 2°.. Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones  documento Ne° IF-20i7-

28405083-APN-DNPM#ANMAT el que debers agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-594-517.

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

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
la modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM No PM 594-517 de acuerdo con los datos que figuran
en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Espiral (Coil) desprendible
Marca: Target
Clase de Riesgo: v
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1498/15

Tramitado por expediente N° 1-47-19872-13-1

F DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICAT FECHA RECTIFICACION
ORIC AUTORIZADA
A

MODIFICAR

Modelo/s M0035422030 Target 360 Ultra | M0035422030 Target 360
2mm x 3cm Ultra 2mm x 3cm
M0035422040 Target 360 Ultra M0035422040 Target 360
2mm x 4cm Ultra 2mm x 4cm
M0035422540 Target 360 Ultra M0035422540 Target 360
2,5mm x 4cm Ultra 2,5mm x 4cm
M0035423040 Target 360 Ultra M0035423040 Target 360
3mm x 4cm Ultra 3mm x 4cm ‘
M0035423060 Target 360 M0035423060 Target 360
Ultra 3mm x 6¢cm Ultra 3mm x 6cm
M0035423080 Target 360 Ultra M0035423080 Target 360
3mm x 8cm Ultra 3mm x 8cm
M0035424060 Target 360 Ultra | M0035424060 Target 360
4mm x 6¢cm Ultra 4mm x 6cm
M0035424080 Target 360 M0035424080 Target 360
Ultra 4mm x 8cm Ultra 4mm x 8cm
M0035424100 Target 360 Ultra M0035424100 Target 360
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4mm x 10cm
M0035425100 Target 360
Ultra 5mm x 10cnv
M0035472040 Target 360
Soft 2mm x 4cm
M0035473060 Target 360
Soft 3mm x 6em
M0035473080 Target 360
Scft 3mm x 8cm
M0035474060 Target 360
Soft 4mm x 6em
M0035474080 Target 360
Soft 4mm x 8cm
M0035474100 Target 360
Soft 4mm x 10cm
M0035475100 Target 360
Soft 5mm x 10cm
M0035475150 Target 360 Soft
5mm x 15cm
M0035475200 Target 360
Soft 5mm x 20cm
M0035476100 Target 360 Soft
6mm x 10cm
M0035476150 Target 360
Soft 6mm x 15cm
M0035477150 Target 360
Soft 7mm x 15¢cm
M0035477200 Target 360
Soft 7mm x 20cm
M0035478200 Target 360
Soft 8mm x 20cm
M0035479200 Target 360 Soft
9mm x 20cm
M0035479300 Target 360
Soft 9mm x 30cm
M0035471030 Target 360
Soft 10mm x 30cm
M0035471130 Target 360
Soft 11mm x 30cm
M0035471230 Target 360
Soft 12mm x 30cm

Ultra 4mm x 10cm
M0035425100
Ultra 5mm x 10cm
M0035472040
Soft 2mm x 4cm
M0035473060
Soft 3mm x 6¢cm
M0035473080
Soft 3mm x 8cm
M0035474060
Soft 4mm x 6cm
M0035474080
Soft 4mm x 8cm
M0035474100
Soft 4mm x 10ecm
M0035475100
Soft 5mm x 10cm
M0035475150
Soft 5mm x 15c¢m
M0035475200
Soft 5mm x 20cm
M0035476100
Soft 6mm x 10cm
M0035476150
Soft 6mm x 15¢m
M0035477150
Soft 7mm x 15cm
M0035477200
Soft 7mm x 20cm
M0035478200
Soft 8mm x 20cm
M0035479200
Soft 9mm x 20cm
M0035479300
Soft 9mm x 30cm
M0035471030 Target 360
Soft 10mm x 30cm
M0035471130 Target 360
Soft 11mm x 30cm
M0035471230 Target 360
Soft 12mm x 30cm

Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360
Target 360

Target 360
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M0035471330 Target 360
Soft 13mm x 30cm
M0035471430 Ta?get 360
Soft 14mm x 30cm
M0035463060 Target 360
estandar 3mm x 6¢cm
M0035463080 Target 360
estandar 3mm x 8cm
M0035464080 Target 360
estandar 4mm x 8cm
M0035464100 Target 360
estandar 4mm x 1Hcm
M0035465150 Target 360
estandar 5mm x 15cm ‘
M0035466150 Target 360
estandar 6mm x 15¢cm
M0035467150 Target 360
estandar 7mm x 15cm
M0035467200 Target 360
estandar 7mm x 20cm
M0035468200 Target 360
estandar 8mm x 20cm
M0035469200 Target 360
estandar 9mm x 20cm
M0035469300 Target 360
estandar 9mm x 30cm
M0035461030 Target 360
estandar 10mm x 30cm
M0035461130 Target 360
estandar 11mm x 30cm
M0035461230 Target 360
estandar 12mm x 30cm

1 M0035461330 Target 360
estandar 13mm x 30cm
M0035461430 Target 360
estandar 14mm x 30cm
M0035461540 Target 360
estandar 15mm x 40cm
M0035464150 Target 360
estandar 4mm x 15¢m
M0035465200 Target 360

M0035471330 Target 360
Soft 13mm x 30cm
M0035471430 Target 360

| Soft 14mm x 30cm

M0035463060 Target 360
estandar 3mm x 6cm
M0035463080 Target 360
estandar 3mm x 8cm
M0035464080 Target 360
estandar 4mm x 8cm
M0035464100 Target 360
estandar 4mm x 10cm ;
M0035465150 Target 360
estandar 5mm x 15cm
M0035466150 Target 360
estandar 6mm x 15cm
M0035467150 Target 360
estandar 7mm x 15cm
M0035467200 Target 360
estandar 7mm x 20cm
M0035468200 Target 360
estdndar 8mm x 20cm
M0035469200 Target 360
estandar 9mm x 20cm
M0035469300 Target 360
estandar 9mm x 30cm
M0035461030 Target 360
estandar 10mm x 30cm
M0035461130 Target 360
estandar 11mm x 30cm
M0035461230 Target 360
estandar 12mm x 30cm
M0035461330 Target 360
estandar 13mm x 30cm
M0035461430 Target 360
estandar 14mm x 30cm
M0035461540 Target 360
estandar 15mm x 40cm
M0035464150 Target 360
estandar 4mm x 15cm
MO0035465200 Target 360

!
i

i
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estandar 5mm x 20cm
M0035466200 Target 360
estandar 6mm x 20cm
M0035466300 Target 360
estandar 6mm x 30cm
M0035467300 Target 360
estandar 7mm x 3dem
M0035468300Target 360
estandar 8mm x 30cm
M0035473100 Target 360 Soft
3mm x 10cm

M0035474150 Target 360 Soft
4mm x 15cm '
M0035476200Target 360 Soft
6mm x 20cm

M0035476300 Target 360 Soft
6mm x 30cm
M0035477300Target 360 Soft
7mm x 30cm

M0035478300 Target 360 Soft
8mm x 30cm

M0035422060 Target 360 Ultra
2mm x 6¢cm

M0035423100 Target 36C Ultra
3mm x 10cm

M0035424150 Target 360 Ultra
4mm x 15cm

M0035425150 Target 360 Ultra
5mm x 15cm

M0035432080 Target helicoidal
Ultra 2mm x 8cm
M0035433100 Target helicoidal
Ultra 3mm x 10cm
M0035434150 Target helicoidal
Ultra 4mm x 15cm
M0035421020 Target 360 Ultra
Imm x 2cm ;
M0035421030 Target 360 Ultra
1mm x 3cm

M0035421520 Target 36GC Ultra
1,5mm x 2cm

estandar Smm x 20cm
M0035466200 Target 360
estandar 6mm x 20cm
M0035466300 Target 360
estandar 6mm x 30cm
M0035467300 Target 360
estandar 7mm x 30cm
M0035468300 Target 360
estandar 8mm x 30cm
M0035473100 Target 360
Soft 3mm x 10cm
M0035474150 Target 360
Soft 4mm x 15cm
M0035476200 Target 360
Soft 6mm x 20cm
M0035476300 Target 360
Soft 6mm x 30cm
M0035477300 Target 360
Soft 7mm x 30cm
M0035478300 Target 360
Soft 8mm x 30cm
M0035422060 Target 360
Ultra 2mm x 6¢cm
M0035423100 Target 360
Ultra 3mm x 10cm
M0035424150 Target 360
Ultra 4mm x 15cm
M0035425150 Target 360
Ultra 5mm x 15cm
M0035432080 Target
helicoidal Ultra 2mm x 8cm
M0035433100 Target
helicoidal Ultra 3mm x 10cm
M0035434150 Target
helicoidal Uitra 4mm x 15¢cm
M0035421020 Target 360
Ultra 1mm x 2em
M0035421030 Target 360
Ultra 1mm x 3cm
M0035421520 Target 360
Ultra 1,5mm x 2cm
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M0035421530 Target 360 Ultra
1,5mm x 3cm ;
M0035421540 Target 360 Ultra
1,5mm x 4cm

M0035431010 Target helicoidal
Ultra 1mm x 1cm
M0035431020 Target helicoidal
Ultra 1mm x 2cm
M0035431030 Target helicoidal
Ultra 1mm x 3cm
M0035431510 Target helicoidal
Ultra 1,5mm x 1cm
M0035431520 Target helicoidal
Ultra 1,5mm x 2cm
M0035431530 Target helicoidal
Ultra 1,5mm x 3cm
M0035431540 Target hehcoudal
Ultra 1,5mm x 4cm
M0035432010 Target helh_0|dal
Ultra 2mm x 1cm ‘
M0035432020 Target helicoidal
Ultra 2mm x 2cm
M0035432030 Target helicoidal
Ultra 2mm x 3cm
M0035432040 Target helicoidal
Ultra 2mm x 4cm
M0035432060 Target helicoidal
Ultra 2mm x 6cm
M0035432530 Target helicoidal
Ultra 2,5mm x 3cm
M0035432540 Target helicoidal
Ultra 2,5mm x 4cm
M0035432560 Target helicoidal
Ultra 2,5mm x 6cm
M0035433040 Target helicoidal
Ultra 3mm x 4cm
M0035433060 Target helicoidal
Ultra 3mm x 6cm
M0035433080 Target helicoidal
Ultra 3mm x 8cm
M0035434060 Target helicoidal

M0035421530 Target 360
Ultra 1,5mm x 3cm
M0035421540 Target 360
Ultra 1,5mm x 4cm
M0035431010 Target
helicoidal Ultra 1mm x 1¢cm
M0035431020 Target
helicoidal Ultra 1mm x 2¢em
M0035431030 Target
helicoidal Ultra 1mm x 3cm
M0035431510 Target
helicoidal Ultra 1,5mm x 1cm
M0035431520 Target
helicoidal Ultra 1,5mm x 2cm
M0035431530 Target
helicoidal Ultra 1,5mm x 3cm
M0035431540 Target
helicoidal Ultra 1,5mm x 4cm
M0035432010 Target
helicoidal Ultra 2mm x 1cm
M0035432020 Target
helicoidal Ultra 2mm x 2cm
M0035432030 Target
helicoidal Ultra 2mm x 3cm
M0035432040 Target
helicoidal Ultra 2mm x 4cm
M0035432060 Target
helicoidal Ultra 2mm x 6¢cm
M0035432530 Target
helicoidal Ultra 2,5mm x 3cm
M0035432540 Target
helicoidal Ultra 2,5mm x 4¢cm
M0035432560 Target
helicoidal Ultra 2,5mm x 6cm
M0035433040 Target
helicoidal Ultra 3mm x 4cm
M0035433060 Target
helicoidal Ultra 3mm x 6cm
M0035433080 Target
helicoidal Uitra 3mm x 8cm
M0035434060 Target
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Ultra 4mm x 6¢cm

M0035434080Taryet helicoidal

Ultra 4mm x 8cm
M0036126200 Target XL 360
Soft 6mm x 20 cm
M0036127200 Target XL 360
Soft 7mm x 20 cm
M0036128300 Target XL 360
Soft 8mm x 30cm
M0036129300 Target XL 360
Soft 9mm x 30cm
M0036121040 Target XL 360
Soft 10mm x 40cm
M0036121240 Target XL 360
Soft 12mm x 45¢m
M0036121450 Target XL 360
Soft 14mm x 50cm
M0036121650 Target XL 360
Soft 16mm x 50cm
M0036121850 Target XL 360
Soft 18mm x 50cm
M0036122050 Target XL 360
Soft 20mm x 50cm
MOO36106200Target XL 360
estandar 6mm x 20cm
M0036107200 Target XL 360
estandar 7mm x 20cm
M0036108300 Target XL 360
estandar 8mm x 30cm
M0036109300 Target XL 360
estdndar 9mm x 30cm
M0036101040 Target XL 360
estandar 10mm x 40cm
M0036101240 Target XL 360
estandar 12mm x 45cm
M0036101450 Target XL 360
estandar 14mm x 50cm
M0036101650 Target XL 360
estandar 16mm x 50cm
M0036101850 Target XL 360

helicoidal-Ultra 4mm x 6¢cm
M0035434080 Target
helicoidal Ultra 4mm x 8cm
M0036126200 Target XL
360 Soft 6mm x 20 cm
M0036127200 Target XL
360 Soft 7Zmm x 20 cm
M0036128300 Target XL
360 Soft 8mm x 30cm
M0036129300 Target XL
360 Soft 9mm x 30cm
M0036121040 Target XL
360 Soft 10mm x 40cm
M0036121240  Target XL
360 Soft 12mm x 45cm
M0036121450 Target XL
360 Soft 14mm x 50cm
M0036121650 Target XL
360 Soft 16mm x 50cm
M0036121850  Target XL
360 Soft 18mm x 50cm
M0036122050 Target XL
360 Soft 20mm x 50cm
M0036106200 Target XL
360 estandar 6mm x 20cm
M0036107200 Target XL
360 estandar 7mm x 20cm
M0036108300  Target XL
360 estandar 8mm x 30cm
M0036109300  Target XL
360 estandar 9mm x 30cm
M0036101040 Target XL
360 estandar 10mm x 40cm
M0036101240 Target XL
360 estandar 12mm x 45¢m
MOO361014,.50 Target XL
360 estdndar 14mm x 50cm
M0036101650 Target XL
360 estandar 16mm x 50cm
M0036101850 Target XL
360 estandar 18mm x 50cm

estandar 18mm x 50cm

6
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M0036102050 Target XL 360 M0036102050 Target XL
estandar 20mm x 50cm ‘ 360 estadndar 20mm x 50¢cm
M0036102250 Target XL 360 M0036102250 Target XL
estandar 22mm x 50cm 360 estandar 22mm x 50cm
M0036102450 Target XL 360 M0036102450 Target XL
estandar 24mm x50cm 360 estandar 24mm x50cm
M0036115150 Tar";get XL M0036115150 Target XL
helicoidal 5mm x 15cm helicoidal 5mm x 15¢m
M0036116200 Target XL M0036116200 Target XL
helicoidal 6mm x 20cm helicoidal 6mm x 20cm
M0036117200 Target XL M0036117200 Target XL
helicoidal 7mm x 29cm helicoidal 7mm x 20cm
M0036118300 Target XL M0036118300 Target XL
helicoidai 8mm x 30cm helicoidal 8mm x 30cm
M0036119300 Target XL M0036119300 Target XL
helicoidal 9 mm x 30 ¢m helicoidal 9 mm x 30 cm
M0036111040 Target XL M0036111040 Target XL
helicoidal 10mm x 40cm helicoidal 10mm x 40cm
M0036111250 Target XL M0036111250 Target XL
helicoidal 12mm x 50cm helicoidal 12mm x 50cm
M0036111450 Tar‘get XL :_ M0036111450 Target XL
helicoidal 14mm x $0cm helicoidal 14mm x 50cm
M0036111650 Target XL M0036111650 Target XL
helicoidal 16mm x 50cm helicoidal 16mm x 50cm
M0036111850 Target XL M0036111850 Target XL
helicoidal 18mm x 50cm helicoidal 18mm x 50cm
M0036112050 Target XL M0036112050 Target XL
helicoidal 20mm x 50cm helicoidal 20mm x 50cm
M0036112250Target XL M0036112250 Target XL
helicoidal 22mm x 50cm helicoidal 22mm x 50cm
MOO36112450Target XL M0036112450 Target XL
helicoidal 24mm x 50cm helicoidal 24mm x 50cm
M0036143080 Target 360+ M0036143080 Target 360+
3mm x 8cm 3mm x 8cm

M0036143510 Target 360+ M0036143510 Target 360+
3,5mm x 10cm 3,5mm x 10cm

M0036144100 Target 36G+ M0036144100 Target 360+
4mm x 10cm 4mm x 10cm

M0036144510 Target 360+ M0036144510 Target 360+
4,5mm x 12cm 4,5mm x 12cm

M0036145200 Target 360+ M0036145200 Target 360+
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5mm x 20cm K
M0036142250 Target XL 360+
22mm x 50cm : !
M0036142450 Target XL 360+
24mm x 50cm

M0036153060 Target 3D 3mm
X 6cm

M0036154080 Target 3D4mm
X 8cm

M0036155100 Target 3D 5mm
X 10cm

M0036156150 Target 3D 6mm
X 15cm

M0036157150 Tar"get 3D 7mm
X 15cm

M0036158250 Target 3D 8mm
x 25cm

M0036151030 .
Target 3D 10mm x 30cm ™ *
M0036151230 Target XL 3D
112mm x 30cm

M0036151430

Target XL 3D 14mm x 30cm
M0036151630

Target XL 3D 16mm x 30cm
M0036151830 Target XL 3D
18mm x 30cm

M0036152030 Target XL 3D
20mm x 30cm

M0035433560 Target helicoidal
Ultra 3,5mm x 6cnj
M0035434580 Target helicoidal
Ultra 4,5mm x 8cm
M0035423580 Target 36 Ultra
3,5mm x 8m '

.| M0035424510 Target 360 Ultra
4,5mm x 10cm i
M0035473510 Target 360 Soft
3,5mm x 10cm

M0035474510 Target 360 Soft
4,5mm x 12¢cm

5mm x 20em

M0036142250 ‘Target XL
360+ 22mm x 50cm
M0036142450 Target XL ‘
360+ 24mm x 50cm
M0036153060 Target 3D
3mm x 6cm

M0036154080 Target 3D
4mm x 8cm

M0036155100 Target 3D.
5mm x 10cm

M0036156150 Target 3D
6mm x 15cm \
M0036157150 Target 3D
7mm x 15cm

M0036158250 Target 3D
8mm x 25cm

M0036151030 Target 3D
10mm x 30cm

M0036151230  Target XL 3D
12mm x 30cm

M0036151430 Target XL 3Dy
14mm x 30cm

M0036151630 Target XL 3D
16mm x 30cm

M0036151830  Target XL 3D
18mm x 30cm

M0036152030 Target XL 3D
20mm x 30cm

M0035433560 Target
helicoidal Ultra 3,5mm x 6cm
M0035434580 Target
helicoidal Ultra 4,5mm x 8cm
M0035423580 Target 360
Ultra 3,5mm x 8cm
M0035424510 Target 360
Ultra 4,5mm x 10cm
M0035473510 Target 360
Soft 3,5mm x 10cm :
M0035474510 Target 360

Soft 4,5mm x 12cm
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M0036122030 Target XL
360 Soft 2 mm X 3 cm
M0036122060 Target XL
360 Soft 2 mm X 6 cm
M0036123060 Target XL
360 Soft 3 mm X 6 cm
M0036123090 Target XL
360 Soft 3 mm X 9 cm
M0036124080 Target XL
360 Soft 4 mm X 8 cm
M0036124120 Target XL
360 Soft 4 mm X 12 cm
M0036125100  Target XL
360 Soft 5 mm X 10 cm
M0036125150 Target XL
360 Soft 5mm X 12 ecm

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado,

EXPEDIENTE N© 1-47-31 10-2124-17-6.

9
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