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'11Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

1 A.N.M.A.T

ir I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2578-15-1 del Registr¡o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(A!'JMAT), y

1

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

CONSIDERANDO: ,

'1 Que por las presentes actuaciones la firma BIOSUD s.A.1 solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-310-
. ,1

82, denominado: DISPOSITIVO PARA EMBOLIZACION, marca EV3. l'

:1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan<::es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de probuctores y
I

Ptpductos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
, Que la documentación aportada ha satisfecho los requi, itos de la

normativa aplicable. !
'1 IQue la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1 Por ello;

I

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de InscriPCión en el

R:PPTM N0 PM-310-82, correspondiente al producto médico den0minado: :

DISPOSITIVO PARA EMBOLIZACIÓN, marca EV3, propiedad de la fir~a BIOSUD

S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3764 de fecha 61de Julio de I

{/.~
1

'1
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"
I

MQ
DISPOSICIÓN NO

20,10, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Di$posición.
1,

A~TÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I l

RP1PTMNOPM-310-82, denominado: DISPOSITIVO PARA EMBOLIZACI0N, marca

E~3.
I ,

A~TICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifioaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q1uedeberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-310-82.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, Iilotifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

DiSposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2578-15-1 i
I
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El, Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi¡Camentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante IDisposición

No...8...7....6....~a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscribción en el
I

RPPTM NO PM-310-82 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSUD S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla bl pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVO PARAEMBOLIZACIÓN.

Marca: EV3.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3764/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-18102/09-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 6 de Julio de 2015 6 de Julio de 2020
Certificado de
Autorización y
Venta de
Productos
Médicos
Fabricante/s y ev3 Inc. (1) Micro Therapeutics, Ihe. d/b/a
Lugar de 173 Jefferson Drive, Menlo ev3 Neurovascular I
Elaboración Park, CA 94025, Estados 9775 Toledo Way, Irvine, CA

Unidos 92618, Estados Unido~

Micro Therapeutics, Inc. d/b/a
ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA
92618, Estados Unidos ,

Modelo/s Pipeline FA-77250-10 Dispositivo
Pipeline Flex de Embolización Pipeline, 2,50
PED-250-10 Dispositivo de mm x 10 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77250-12 Dispositivo
2,50 mm x 10 mm de Embolización Pipeline, 2,50
PED-250-12 Dispositivo de mm x 12 mm 1

DiJoositivoEmbolización Pioeline Flex. FA-77250-14

3
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2,50 mm x 12 mm
PED-250-14 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,50 mm x 14 mm
PED-250-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,50 mm x 16 mm
PED-250-18 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,50 mm x 18 mm
PED-250-20 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,50 mm x 20 mm
PED-275-10 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 10 mm
PED-275-12 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 12 mm
PED-275-14 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 14 mm
PED-275-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 16 mm
PED-275-18 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 18 mm
PED-275-20 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 20 mm
PED-300-10 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
3,00 mm x 10 mm
PED-300-12 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
3,00 mm x 12 mm
PED-300-14 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
3,00 mm x 14 mm
PED-300-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
3,00 mm x 16 mm
PED-300-18 Dispositivo de
Embolización PiDeline Flex

4

de Embolización
mm x 14 mm
FA-77250-16
de Embolización
mm x 16 mm
FA-77250-18
de Embolización
mm x 18 mm
FA-77250-20
de Embolización
mm x 20 mm
FA-77275-10
de Embolización
mm x 10 mm
FA-77275-12
de Embolización
mm x 12 mm
FA-77275-14
de Embolización
mm x 14 mm
FA-77275-16
de Embolización
mm x 16 mm
FA-77275-18
de Embolización
mm x 18 mm
FA-77275-20
de Embolización
mm x 20 mm
FA-77300-10
de Embolización
mm x 10 mm
FA-77300-12
de Embolización
mm x 12 mm
FA-77300-14
de Embolización
mm x 14 mm
FA-77300-16
de Embolización
mm x 16 mm
FA-77300-18
de Embolización
mm x 18 mm
FA-77300-20

Pipeline, 2,50

DiJpositivo,
Pipeline, 2,50

DiJpositivo,
Pipeline, 2,50

DiJpositivo
PiPelline, 2,50

Dispositivo
Pipel!ine, 2,75

DiJpositivo
Pipeline, 2,75

Dispositivo
Pipeline, 2,75

DiS,positivo
Pipeline, 2,75

DiSbositivo
Pipeline, 2,75

Do1 OtOISPOSIIVO
Pipeline, 2,75

Do lotoISPOSIIVO
Pipeline, 3,00

Do lotoISPOSIIVO
Pipelíne, 3,00

Do lotoISPOSIIVO
Pipeline, 3,00

DiS~ositivo
Pipeline, 3,00

DiS~ositivo
Pipeline, 3,00

DiSlositivo
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3,00 mm x 18 mm de Embolización Pipeiine, 3,00
PED-300-20 Dispositivo de mm x 20 mm

DiJpositivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77325-10
3,00 mm x 20 mm de Embolización Pipeline, 3,25
PED-300-25 Dispositivo de mm x 10 mm

DiS!positivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77325-12
3,00 mm x 25 mm de Embolización Pipeline, 3,25
PED-300-30 Dispositivo de mm x 12 mm

DiJ,positivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77325-14
3,00 mm x 30 mm de Embolización PiPere, 3,25

: PED-300-35 Dispositivo de mm x 14 mm;

Embolización Pipeline Flex, FA-77325-16 Dis,positivo
3,00 mm x 35 mm de Embolización Pipeline, 3,25
PED-325-10 Dispositivo de mm x 16 mm

D. I "t"Embolización Pipeline Flex, FA-77325-18 ISPOSIIVO.
3,25 mm x 10 mm de Embolización Pipe¡'ine, 3,25
PED-325-12 Dispositivo de mm x 18 mm

DiSbositivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77325-20
3,25 mm x 12 mm de Embolización Pipeline, 3,25
PED-325-14 Dispositivo de mm x 20 mm

DiS~ositivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77350-10
3,25 mm x 14 mm de Embolización Pipeline, 3,50
PED-325-16 Dispositivo de mm x 10 mm

DiS~ositivo
,

Embolización Pipeline Flex, FA-77350-12
3,25 mm x 16 mm de Embolización Pipeline, 3,50
PED-325-18 Dispositivo de mm x 12 mm

D. I .fI Embolización Pipeline Flex, FA-77350-14 ISPOSIIVO
I 3,25 mm x 18 mm de Embolización Pipeline, 3,50

1
PED-325-20 Dispositivo de mm x 14 mm

DiSlositivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77350-16
" 3,25 mm x 20 mm de Embolización Pipeline, 3,50,

PED-325-25 Dispositivo de mm x 16 mm
D. I "t"

.

I Embolización Pipeline Flex, FA-77350-18I ISJDOSIIVO
3,25 mm x 25 mm de Embolización Pipelihe, 3,50
PED-325-30 Dispositivo de mm x 18 mm

D. I l.Embolización Pipeline Flex, FA-77350-20 ISJDOSIIVO
3,25 mm x 30 mm de Embolización PiPelire, 3,50

I PED-325-35 Dispositivo de mm x 20 mm
DiS~ositivoEmbolización Pipeline Fiex, FA-77375-10

3,25 mm x 35 mm de Embolización Pipelihe, 3,75
PED-350-10 Dispositivo de mm x 10 mm

D" I "t"Embolización Pipeline Flex, FA-77375-12 ISJDOSIIVO
3,50 mm x 10 mm de Embolización PiPelire, 3,75
PED-350-12 Dispositivo de mm x 12 mm
Embolización Pioeline Flex. FA-77375-14 Dis ! ositivo
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3,50 mm x 12 mm de Embolización Pipeiine, 3,75
PED-350-14 Dispositivo de mm x 14 mm

DiJpositivoEmbolización Pipeline Flex, FA-77375-16
3,50 mm x 14 mm de Embolización PiPere, 3,75
PED-350-16 Dispositivo de mm x 16 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77375-18 Dispositivo de
3,50 mm x 16 mm Embolización Pipelin~, 3,75
PED-350-18 Dispositivo de mm x 18 mm

D' i-r dEmbolización Pipeline Flex, FA-77375-20 ISpOS¡1IVO e
3,50 mm x 18 mm Embolización PiPe'iT' 3,75
PED-350-20 Dispositivo de mm x 20 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77400-10 DispoS1ltivo de
3,50 mm x 20 mm Embolización PiPelin¡, 4,00
PED-350-25 Dispositivo de mm x 10 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77400-12 Dispositivo de
3,50 mm x 25 mm Embolización Pipelin6, 4,00
PED-350-30 Dispositivo de mm x 12 mm

Dispositivo deEmbolización Pipeline Flex, FA-77400-14
3,50 mm x 30 mm Embolización

I

, Pipeline, 4,00
PED-350-35 Dispositivo de mm x 14 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-77400-16 Dispositivo de
3,50 mm x 35 mm Embolización Pipelin~, 4,00
PED-375-10 Dispositivo de mm x 16 mm

D' .~. dEmbolización Pipeline Flex, FA-77400-18 ISPOS~IVO e
3,75 mm x 10 mm Embolización Pipelin, 4,00
PED-375-12 Dispositivo de mm x 18 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-77400-20 DiSPOS~iVO de
3,75 mm x 12 mm Embolización Pipelin l' 4,00
PED-375-14 Dispositivo de mm x 20 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77425-10 Dispositivo de
3,75 mm x 14 mm Embolización PipelinJ, 4,25
PED-375-16 Dispositivo de mm x 10 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-77425-12 Dispositivo de
3,75 mm x 16 mm Embolización Pipeline, 4,25
PED-375-18 Dispositivo de mm x 12 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-77425-14 Dispositivo de
3,75 mm x 18 mm Embolización Pipeline, 4,25
PED-375-20 Dispositivo de mm x 14 mm

D' .J. dEmbolización Pipeline Flex, FA-77425-16 ISPOSI'IVO e
3,75 mm x 20 mm Embolización PiPelin1, 4,25
PED-375-25 Dispositivo de mm x 16 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-77425-18 Dispositivo de
3,75 mm x 25 mm Embolización Pipelinel, 4,25
PED-375-30 Dispositivo de mm x 18 mm

D'50' .J.Embolización Pioeline Flex FA-77425-20 IS OSI'!VO de

6
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3,75 mm x 30 mm
PED-375-35 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
3,75 mm x 35 mm
PED-400-10 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 10 mm
PED-400-12 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 12 mm
PED-400-14 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 14 mm
PED-400-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 16 mm
PED-400-18 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 18 mm
PED-400-20 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 20 mm
PED-400-25 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,00 mm x 25 mm
PED-425-12 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 12 mm
PED-425-14 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 14 mm
PED-425-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 16 mm
PED-425-18 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 18 mm
PED-425-20 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 20 mm
PED-425-25 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,25 mm x 25 mm
PED-425-30 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex

7

I
Embolización Pipeline, 4,25
mm x 20 mm I
FA-77450-10 DispO~itivo de
Embolización Pipelirle, 4,50

I
mm x 10 mm
FA-77450-12 DispoJitivo de
Embolización Pipelin1e, 4,50,
mm x 12 mm I
FA-77450-14 Dispositivo de
Embolización Pipelin~, 4,50
mm x 14 mm i
FA-77450-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline,14,50mm
x 16 mm I
FA-77450-18 Dispositivo de
Embolización Pipelinb, 4,50
mm x 18 mm I
FA-77450-20 Dispositivo de
Embolización Pipelin~, 4,50
mm x 20 mm 1

FA-77475-10 Dispositivo de
Embolización PiPelin$, 4,75
mm x 10 mm I
FA-77475-12 Dispositivo de
Embolización Pipeliné, 4,75
mm x 12 mm 1

FA-77475-14 Dispositivo de
Embolización PipelinEl, 4,75
mm x 14 mm I
FA-77475-16 Dispositivo de
Embolización Pipelind, 4,75
mm x 16 mm I
FA-77475-18 Dispositivo de,
Embolización Pipeline" 4,75
mm x 18 mm I
FA-77475-20 DispOSi~ivO de
Embolización Pipeline~ 4,75
mm x 20 mm l
FA-77500-10 Disposit:lvo de
Embolización Pipelinel 5,00
mm x 10 mm l
FA-77500-12 DispositiVO de
Embolización Pipeline) 5,00
mm x 12 mm I
FA-77500-14 DisDositlvo de
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, 4,25 mm x 30 mm Embolización Pipelin'e, 5,00
PED-425-35 Dispositivo de mm x 14 mm

DiSPOS!itivo de, Embolización Pipeline Flex, FA-77500-16
4,25 mm x 35 mm Embolización Pipeline, 5,00
PED-450-10 Dispositivo de mm x 16 mm

Dispositivo deI Embolización Pipeline Flex, FA-77500-18
4,50 mm x 10 mm Embolización Pipelin~, 5,00

, PED-450-12 Dispositivo de mm x 18 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-77500-20 Dispositivo de

, 4,50 mm x 12 mm Embolización Pipelin~, 5,00,
PED-450-14 Dispositivo de mm x 20 mm I

I
Embolización Pipeline Flex, FA-71300-25 Dispositivo de
4,50 mm x 14 mm Embolización Pipeliné, 3,00
PED-450-16 Dispositivo de mm x 25 mm I

I Embolización Pipeline Flex, FA-71300-30 Dispositivo de
4,50mm x 16 mm Embolización Pipelin~, 3,00

1
PED-450-18 Dispositivo de mm x 30 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-71300-35 Dispositivo de

I

4,50 mm x 18 mm Embolización Pipelind, 3,00
PED-450-20 Dispositivo de mm x 35 mm

I

DisPosiJivo deEmbolización Pipeline Flex, FA-71325-25
I 4,50 mm x 20 mm Embolización Pipelin~, 3,25

PED-450-25 Dispositivo de mm x 25 mm
DisPosiJivo de,1 Embolización Pipeline Flex, FA-71325-30

4,50 mm x 25 mm Embolización Pipelinel, 3,25

I PED-450-30 Dispositivo de mm x 30 mm
DiSPositIvo deEmbolización Pipeline Flex, FA-71325-35

4,50 mm x 30 mm Embolización Pipeline¡ 3,25
I PED-450-35 Dispositivo de mm x 35 mm

DisPositivo deEmbolización Pipeline Flex, FA-71350-25
,1 4,50 mm x 35 mm Embolización PipelineJ 3,50

PED-475-10 Dispositivo de mm x 25 mm I
¡ Embolización Pipeline Flex, FA-71350-30 Dispositivo de

4,75 mm x 10 mm Embolización PiPelinet 3,50

I
PED-475-12 Dispositivo de mm x 30 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-71350-35 Dispositi o de

, 4,75 mm x 12 mm Embolización PiPeline,1 3,50
,1 PED-475-14 Dispositivo de mm x 35 mm

Embolización Pipeline Flex, FA-71375-25 DiSPositto de

I 4,75 mm x 14 mm Embolización Pipeline, 3,75
PED-475-16 Dispositivo de mm x 20 mm

DiSPositito de
I

Embolización Pipeline Flex, FA-71375-30
4,75 mm x 16 mm Embolización Pipeline, I 3,75
PED-475-18 Dispositivo de mm x 30 mm

, Embolización Pioeline Flex. o FA-71375-35 Disoositivo de

/l, 8
I
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1
4,75 mm x 18 mm Embolización PiPelit, 3,75
PED-475-20 Dispositivo de mm x 35 mm

1
Embolización Pipeline Flex, FA-71400-25 Dispositivo de
4,75 mm x 20 mm Embolización Pipeline, 4,00

1
PED-475-25 Dispositivo de mm x 25 mm

Dispositivo deEmbolización Pipeline Flex, FA-71400-30
4,75 mm x 25 mm Embolización Pipelin~, 4,00

,1 PED-475-30 Dispositivo de mm x 30 mm I
i Embolización Pipeline Flex, FA-71400-35 Dispositivo de

4,75 mm x 30 mm Embolización Pipeliné, 4,00

1

PED-475-35 Dispositivo de mm x 35 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-71425-25 Dispositivo de

1

4,75 mm x 35 mm Embolización Pipeliné, 4,25
PED-500-10 Dispositivo de 'mm x 25 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-71425-30 Dispositivo de

1 5,00 mm x 10 mm Embolización Pipelin~, 4,25
PED-500-12 Dispositivo de mm x 30 mm

D' .1. d1 Embolización Pipeline Flex, FA-71425-35 ISPOSltlVO e
5,00 mm x 12 mm Embolización Pipelin~, 4,25

,1 PED-500-14 Dispositivo de mm x 35 mm
D' .J. dEmbolización Pipeline Flex, FA-71450-25 ISPOSIIVO e

1 5,00 mm x 14 mm Embolización Pipelind 4,50
PED-500-16 Dispositivo de mm x 25 mm I

,1 Embolización Pipeline Flex, FA-71450-30 Dispositivo de
5,00 mm x 16 mm Embolización Pipeline) 4,50

1 PED-500-18 Dispositivo de mm x 30 mm I
Embolización Pipeline Flex, FA-71450-35 Dispositivo de

,1 5,00 mm x 18 mm Embolización Pipeline! 4,50
PED-500-20 Dispositivo de mm x 35 mm I

,1 Embolización Pipeline Flex, FA-71475-25 Dispositivo de
, 5,00 mm x 20 mm Embolización Pipeline, 4,75

,1 PED-500-25 Dispositivo de mm x 25 mm

,1
Embolización Pipeline Flex, FA-71475-30 DiSPositi¡O de
5,00 mm x 25 mm Embolización Pipeline, 4,75

1I

PED-500-30 Dispositivo de mm x 30 mm
DiSPositiL deEmbolización Pipeline Flex, FA-71475-35

,1
5,00 mm x 30 mm Embolización Pipeline, 4,75
PED-500-35 Dispositivo de mm x 35 mm
Embolización Pipeline Flex, FA-71500-25 Dispositivo de

I 5,00 mm x 35 mm Embolización Pipeline,J 5,00
mm x 25 mm

,1 FA-71500-30 Dispositi .o de
Embolización Pipeline,J 5,00

I
mm x 30 mm
FA-71500-35 DisDositi ,o de

~,I 9
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,1

,1

,1

,j

,1

I:j

,1

II
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,1
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10

Embolización PiPelinl¡e, 5,00
mm x 35 mm
PED-250-10 Dispositivo
de Embolización Pipeiine Flex,
2,50 mm x 10 mm 1

PED-250-12 DispoSitito de
Embolización PiPelinb¡ Flex,
2,50 mm x 12 mm
PED-250-14 Dispositivo de
Embolización Pipelinb Flex,
2,50 mm x 14 mm J
PED-250-16 Dispositi 10
Embolización Pipeline
2,50 mm x 16 mm I
PED-250-18 Dispositiv¡o de
Embolización Pipeline Flex,
2,50 mm x 18 mm I
PED-250-20 Dispositivo
de Embolización Pipelihe Flex,
2,50 mm x 20 mm I
PED-275-10 Dispositivb de
Embolización Pipelin~ Flex,
2,75 mm x 10 mm I
PED-275-12 . DiSPpsitivo
de Embolización PiPeli¡e Flex,
2,75 mm x 12 mm
PED-275-14 Dispositivo
de Embolización PiPeli~le Flex,
2,75 mm x 14 mm
PED-275-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
2,75 mm x 16 mm
PED-275-18 Dispositivo
de Embolización Pipelin1eFlex,
2,75 mm x 18 mm I
PED-275-20 Dispositivo
de Embolización Pipelinb Flex,
2,75 mm x 20 mm
PED-300-10 Dispositivo
Embolización Pipeline
3,00 mm x 10 mm
PED-300-12 Dispositivo
de Embolización Pipelin~ Flex,
3,00 mm x 12 mm \
PED-300-14 Dispositivo de
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i
I
I
I

Embolización PiPe'inie Flex,
, 3,00 mm x 14 mm .

1

PED-300-16 Dispositivo
1 de Embolización Pipeline Flex,

3,00 mm x 16 mm I
, PED-300-18 Dispositivo de

Embolización Pipelin~ Flex,
I 3,00 mm x 18 mm \

PED-300-20 Dis~ositivo,
I de Embolización Pipeline Flex,

3,00 mm x 20 mm I
1 PED-300-25 Dispositivo

de Embolización Pipelihe Flex,
,

3,00 mm x 25 mm \1

PED-300-30 Dispositivo
,1 de Embolización Pipelihe Flex,

I
3,00 mm x 30 mm . I
PED-300-35 DiSpesitivo
de Embolización Pipeline Flex,

1 3,00 mm x 35 mm I
PED-325-10 Dispbsitivo

1 de Embolización PiPeli1e Flex,
3,25 mm x 10 mm

.1 PED-325-12 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,

I 3,25 mm x 12 mm
PED-325-14 DispGlsitivo

I de Embolización Pipelihe Flex,

I
3,25 mm x 14 mm l.
PED-325-16 DiSPositiVO¡ de

,
I

Embolización Pipeline Flex,
3,25 mm x 16 mm I

I
PED-325-18 Dispqsitivo
de Embolización Pipeline Flex,

! ,¡ 3,25 mm x 18 mm I
PED-325-20 DiSPOlsitivo

,1
de Embolización Pipeline Flex,
3,25 mm x 20 mm l

I
PED-325-25 Dispo itivo
de Embolización Pipeline Flex,

I
3,25 mm x 25 mm I
PED-325-30 Dispositivo
de Embolización PipelinE! Flex,

1 3,25 mm x 30 mm l
PED-325-35 . DisDOitivo

11



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENlA NACIONAL"

I
\

\

I
,

de Embolización Pipeline Flex,
,

3,25 mm x 35 mm I
PED-350-10 Dispositivo

,
de Embolización Pipelline Flex,
3,50 mm x 10 mm 1

1
PED-350-12 Dispositivo
de Embolización Pipeline Flex,

1 3,50 mm x 12 mm ~
PED-350-14 Dis, ositivo,

, de Embolización Pipeline Flex,
3,50 mm x 14 mm I

.1 PED-350-16 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,

,1 3,50 mm x 16 mm I
PED-350-18 Dis~ositivo

1 de Embolización Pipelihe Flex,

I
3,50 mm x 18 mm I
PED-350-20 Disp1ositivo
de Embolización Pipeline Flex,

,1 3,50 mm x 20 mm I
PED-350-25 Dispositivo

1 de Embolización PiPelite Flex,

,1
3,50 mm x 25 mm
PED-350-30 Dispositivo

I de Embolización Pipelihe Flex,
3,50 mm x 30 mm \

I PED-350-35 Disp<ilsitivo
de Embolización Pipelirle Flex,

~I 3,50 mm x 35 mm \
PED-375-10 Dispositivo .

,1 de Embolización PiPelit Flex,
3,75 mm x 10 mm

,1 PED-375-12 Dispositivo
de Embolización Pipelinb Flex,

,1 3,75 mm x 12 mm l'
,1

PED-375-14 Dispositivo
de Embolización Pipelin~ Flex,

,1
3,75 mm x 14 mm l
PED-375-16 Dispo itivo
de Embolización Pipeline Flex,

1 3,75 mm x 16 mm I
PED-375-18 Dispositivo

I de Embolización Pipeliné Flex,

~I
3,75 mm x 18 mm I
PED-375-20 Dispositivo

/( ¡ 12
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de

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de Embolización PiPelii'e Flex,
3,75 mm x 20 mm .
PED-375-25 Dispositivo
de Embolización PiPeli~1e Fiex,
3,75 mm x 25 mm
PED-375-30 Dispositivo
de Embolización PiPeliile Flex,
3,75 mm x 30 mm
PED-375-35 Dispositivo
de Embolización PiPeli~1e Flex,
3,75 mm x 35 mm
PED-400-10 Dispositivo de
Embolización PiPelinel¡ Flex,
4,00 mm x 10 mm
PED-400-12 Dispositivo
de Embolización PiPelilil¡1e Flex,
4,00 mm x 12 mm
PED-400-14 Dispositivo
de Embolización Pipeli~e Flex,
4,00 mm x 14 mm . I
PED-400-16 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,00 mm x 16 mm
PED-400-18 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,00 mm x 18 mm
PED-400-20 Dispositivo
de Embolización Pipelide Flex,
4,00 mm x 20 mm I
PED-400-25 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,00 mm x 25 mm
PED-400-30 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,00 mm x 30 mm
PED-400-35 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,00 mm x 35 mm
PED-425-10 Dispositivo
de Embolización PipeliHe Flex,
4,25 mm x 10 mm I
PED-425-12 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,25 mm x 12 mm
PED-425-14 Dis ositivoi

13
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de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

de
Flex,

Embolización Pipelin~ Flex,
4,25 mm x 14 mm ~
PED-425-16 Dispositiv6
Embolización PiPeline1
4,25 mm x 16 mm
PED-425-18 Dispositiv,
Embolización Pipeline
4,25 mm x 18 mm
PED-425-20 Dispositivo de
Embolización Pipelinel Flex,
4,25 mm x 20 mm I
PED-425-25 Dispositivo
de Embolización PiPeli~1e Flex,
4,25 mm x 25 mm
PED-425-30 Dispositivo
de Embolización PiPe1i1il11e Flex,
4,25 mm x 30 mm
PED-425-35 Dispositivo
de Embolización PiPelilil¡1e Flex,
4,25 mm x 35 mm
PED-450-10 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,50 mm x 10 mm
PED-450-12 Dispositivo
Embolización PiPelinel
4,50 mm x 12 mm I
PED-450-14 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,50 mm x 14 mm
PED-450-16 Dispositivo
Embolización Pipeline
4,50mm x 16 mm
PED-450-18 Dispositivo
de Embolización Pipeli~e Flex,
4,50 mm x 18 mm I
PED-450-20 Dispositivo de
Embolización PiPeline} Flex,
4,50 mm x 20 mm
PED-450-25 Disp .sitivo
de Embolización Pipelin1eFlex,
4,50 mm x 25 mm I
PED-450-30 Dispdsitivo
de Embolización Pipelin1eFlex,
4,50 mm x 30 mm I
PED-450-35 Dis ositivo de

14
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Embolización PiPelinej Flex,
4,50 mm x 35 mm
PED-475-10 Dispositivo
de Embolización PiPelite Flex,
4,75 mm x 10 mm
PED-475-12 Dispositivo de
Embolización PiPelinj Flex,
4,75 mm x 12 mm
PED-475-14 Dispositiv de
Embolización Pipeline Flex,
4,75 mm x 14 mm
PED-475-16 Dispositivo
de Embolización Pipeli~e Flex,
4,75mmx16mm I
PED-475-18 Dispositivo
de Embolización Pipelir\e Flex,
4,75 mm x 18 mm 1

dePED-475-20 Dispositivo
Embolización Pipeline Flex,
4,75 mm x 20 mm
PED-475-25 Dispositivo de
Embolización Pipeline Flex,
4,75 mm x 25 mm
PED-475-30 Dispositivo
de Embolización Pipelin'e Flex,
4,75 mm x 30 mm
PED-475-35 Dispositivo de
Embolización Pipeline Fiex,
4,75 mm x 35 mm

, PED-500-10 Dispositivo
, de Embolización Pipelinb Flex,

5,00 mm x 10 mm I
PED-500-12 Dispositivo

i de Embolización PiPelit Flex,
5,00 mm x 12 mm

" PED.500-14 Dispositivo
de Embolización Pipelinb Flex,

I
5,00 mm x 14 mm I
PED-500-16 Dispositivo
de Embolización Pipelinb Flex,
5,00 mm x 16 mm I
PED-500-18 Dispositivo
de Embolización Pipelin~ Flex,
5,00 mm x 18 mm I

Á
PED-500-20 Dispositivo

/1' 15
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Rótullos

Instrucciones
de Uso

,1

Aprobado por Disposición
ANMAT N° 2133/15.
Aprobado por Disposición
ANMAT N° 2133/15.

de Embolización PiPelile Flex,
5,00 mm x 20 mm
PED-500-25 Disp. sitivo
de Embolización Pipelirle Flex,
5,00 mm x 25 mm I
PED-500-30 Dispositivo
de Embolización Pipelirle Flex,.
5,00 mm x 30 mm I
PED-500-35 DisP0sitivo
de Embolización PipelinJ Flex,
5,00 mm x 35 mm
A fs. 22.

A fs. 25 a 28.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP¡TMa la

firma BIOSUD S.A., Titular del Certificado de Inscrip'ción en el RPPTM NO Ii'M-310-

82, ~n la Ciudad de Buenos Aires, a los días .....9..LA~-º~...?~.~6
Expediente NO 1-47-3110-2578-15-1

DIspbsICIÓN N° 8 7 6 ,
1I

Dr. ROBEI'l'l'f!¡ ll!tll!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A,.T.

,1

,I

1I

16
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IMPORlADOH: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 - 5' Piso B
Belgrano - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE.: Micro Therapeutics, Inc, (MTI) d/b/a ev3 Neurovascular
9775, Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

~ 8,7 6 1..~ BioSllJJ

DISPOSITIVO DE EMBOLlZACION

Pipeline ™ ¡Pipeline ™ Flex
REF xx-xxxxx-xx LOTE xxxx

Contenido

~ YYYY-MM-DD

A

B

xxx

xxx

ISTERILE~

¿
'1

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-82
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B - Disposición ANMAT Nº 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA
Av. del Libertador 4980 _5° Piso B
Belgrano - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Miero Therapeuties, Ine, (MTI) d/b/a ev3 Neurovaseular
9775, Toledo Way, Irvine, CA 92618, U.SA

DISPOSITIVO DE EMBOLlZACIÓN

Pipeline™IPipelineTM Flex

[STERILel~

Leerla,
instrucciones antes
dt utilizar este
p•..•ducto

Esterilizado ron
óxido de etUeno

AtenciÓD.: Las 1f')~Sft'deral~de
EE. OO. ptnnittn la unta de
~tf disposim'o unicamente a
mfdk05 o POI' presrJ'ipdÓD. de
un profesional sanitario
au.torizado.

Apirógeno

De-un solo uso (no
\'olnr a utiliza!')

Consrn'-e 'fite
produdo en un
Jugar fl'fS-C-O 'y neo

,

At"ncÍón: No ntilizar est" producto si el envase "stkril está dañado.

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31O--S2

s

Dispositivo de Embollzaei' n Pipellhe Página 24



1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO: l
El dispositivo de embolizaclón Pipeline™ (DEP) se compone de una malla flexible diseñada p ra ser

colocada en el cuello de un aneurisma de un v.as.o_PlirJJ;jpal. I
El DE~ está alojad-;;-dentro de un sistema portador (compuesto de un introductor y un ,Iambre

portador ahusado y flexible) y está diseñado para ser introducido en un microcatéter de 0,69 mm

(0,027 pulg.) de diámetro interno. I
Un espirai situado en el extremo distal permite la visualización del dispositivo durante la

fluoro~copia.

2. INDICACIONES:

El DEP está indicado para la embolización endovascular de aneurismas.

3. CONTRAINDICACIONES:

• Pacientes con infecciones bacterianas activas.

• Pacientes en quienes esté contraindicado el tratam iento con anticOagUlan\es y/o

antiagregantes plaquetarios. I
• Pacientes que no hayan recibido antiagregantes plaquetarios antes del procedimienlo.

4. ADVERTENCIAS: ¡
• Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos capacitados en téc Icas de

cirugía intravascular percutánea, que ejerzan en centros sanitarios dotados de los equipos

fluoroscópicos apropiados.

• No gile nunca el alambre portador más de 10 vueltas completas. Si el DEP no Ise abre

después de 10 vueltas, retraiga el sistema completo (microcatéter y sistema portador del

DEP).

5. PRECAUCIONES:

rágina25

1

. In9 Ma Crl$tln. E.nnr
Directora Tétnica

M.N. 5745

No lo utilice en pacientes cuya angiografía demuestre que la anatomía no es apropiada para

el tratamiento endovascular, debido a condiciones como la estenosis o tortuosidad grave de

los vasos intracraneales.

No intente volver a colocar el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex tras debplegarlo

mas allá del marcador de reenvainado. I
Si coloca varios dispositivos de embolizacion Pipeline™ Flex puede aumentar el [1 iesgo de

complicaciones isquémicas.

Debe administrarse la terapia antiplaquetaria y anticoa 1 práctica

médica estándar.

•

•

•

•

Dispositivo de Embolización Pipeli ~
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• Un aneurisma trombosado puede agravar síntomas prexistentes o causar unos nüevos..E!e'" <¡<P

efecto de masa y puede requerir tratamiento médico. '1Es1\ 0<;;"

6. EVENTOS ADVERSOS:

A continuación se citan, entre otros, las complicaciones posibles que pueden originarse como

consecuencia del procedimiento: I
Hemorragia intracerebral; ceguera; coma; fractura, migración o mala colocación del dis9ositivo;

disecCión de la arteria nativa; embolia; lesión inguinal; cefalea; hemorragia; infección; isquemia;

deficiencia neurológica; perforación; convulsión; estenosis de la arteria nativa; acbidente

cerebr~)Vascular;tromboembolia; accidente isquémico transitorio (AIT); vasoespasmo; perfrlración

del vaso; trastornos visuales y muerte.

7. COMPATIBILIDAD J
El DEP es compatible con microcatéteres de 0,69 mm (0,027 pulg.) de diámetro interno. El iámetro

del DEP completamente liberado es 0,25 mm superior al indicado en la etiqueta del env~se. No

utilice un DEP en vasos cuyos diámetros sean superiores al valor indicado en la etiqueta. I

8. ALMACENAMIENTO

Almacene este producto en un lugar fresco y seco.

9. RESONANCIA MAGNÉTICA

En pruebas no clínicas se ha demostrado que el DEP es compatible con la RM en ciertas

condiciones. El dispositivo puede someterse a exploraciones sin peligro si se cumplen las si~uientes

condiciones: I
• Campo magnético estático de 3 Tesla o inferior.

• Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o inferior.
¡

• Tasa de absorción específica (SAR) máxima promediada para todo el cuerpo de 4,0 W/kg

para exploraciones de 15 minutos. I
En pwebas no clínicas, el DEP produjo un aumento de temperatura inferior a 0,6 oC a una tasa de

absorción específica (SAR) máxima promediada para todo el cuerpo de 4,0 W/kg I durante

exploraciones RM de 15 minutos en un resonador de 3 Tesla. El DEP puede crear

heter~geneidades y artefactos de susceptibilidad magnética locales del campo, capaces db reducir

la calidad diagnóstica de las imágenes de RM. Sobre la base de las pruebas no clí+cas del

dispositivo de 5,0 mm efectuadas con proyecciones estándares, el artefacto máximo en el peor caso

fue < 3 mm aJ ser sometido a 3,0 Tesla. El artefacto de campo local del DEP puede diJminuir la

exactitud de la angiorresonancia en la vaioración de la permeabi' a el vas. j
--~'1:l#aI-

. Dispositivo de Embolización Pipel\7e ~ágina 26
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La calidad de las imágenes de RM podría verse afectada si la zona explorada se enc~~A ~
exactamente en la misma posición que el DEP o relativamente cerca del mismo. Por tanto, ¡podría
ser necesario optimizar los parámetros de adquisición de imágenes de RM tenienl~o en
consideración la presencia de este implante metálico.

¿'
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ioing'MO""'Cristina' Exne r.. ,
Directora Técnica

M,N 5745

Dis,positivode Embolizació
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