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Disposicion
Nimero: DI-2017-1245 8-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-31 10-1982-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1982-17-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Ems (Endovascular Suppliers) S.A. solicita la autorizacion de

modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2183-10, denominado: Guia con
recubrimiento hidréfilo, marca TraxcessTM.. : )

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
.Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervenci6n que le compete.

Que se actila 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 1a modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2183-10,
denominado: Guia con recubrimiento hidréfilo, marca Traxcess™. Segun Disposicién Autorizante de
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(RPPTM) N° 2112/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2409-15-8.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-

28892345-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-2183-10.

ARTICULO 3°.- Enl‘os rétulos e instrucciones de uso deberin constar 1a modificacién autorizadas,

Expediente N° 1-47-3110-1 982-17-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.06 09:41:01 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenas Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medlcamentos Alimentos vy Tecnologla Médica
(ANMAT), autoriza a la ﬂrma Ems (Endovascular Suppliers) S.A. la moduﬁcacnon
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscrlpc10n en el
RPPTM N® PM-2183-10:de acuerdo con nos datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprbbado: Guia con recubrimiento hidréfilo .
Marca: Traxcess™,

DlSpOSIClon Autorizante de (RPPTM) N° 2112/16 de fecha 4 de Marzo de 2016.

Tramitado por expediente N° 1-47- 3110 -2409-15-8

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTO RIZADO

HASTA LA FECHA

"

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTO RIZADA

Modelo/s

Traxcess 14, Modelo -
GW1420040.

Traxcess 14 Select

Traxcess 14EX,

Accesorio: Alambre de
Acoplamiento,
Marca: Traxcess,

Modelo: GW14100EX.

Modelo: GW1420040S.

Modelo: GW1420040X.

Traxcess 14, GW1420040. .
Traxcess 14EX, ‘
GW1420040X.

Alambre de Acoplamiénto

Traxcess, GW14100EX.

.| Traxcess 14 Select,

GW1420040S.
Traxcess 7 Mini,‘
GW721006M.
Traxcess 7 Mini Xsoft,;

GW0721006sS.
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Indicacion de uso | Las guias con
recubrimientb hidréfilo
Traxcess™ estan indicadas
para la introauccién,
colocacién o sustitucién de
productos para el
diagnostico o

infervencio nes que se
utilizan para alcanzar una.

lesion.

Las guias con reCubrimient?l
hidréfilo Traxcess™ estan |
indicadas para la
introduccién, colocacién o
sustitucidon de productos
para el diagnostico o
intervenciones que se
utilizan para alcanzar una
lesion.

Las guias con recubrimiento
hidréfilo Traxcess™ estdn
indicadas para utilizarse con
sistemas de coils para
embolizacién para tratar
enfermedades cerebrales Y

de la vasculatura periférica.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado
antes mencionado.

Expediente No 1-47-3110-1982-17-3

al certificado de Autorizaciéh

IF-2017-28892345-APN-DNPM#ANMAT
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Reptiblica Argentina - Poder Ejebutivo Nacional
: 2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexe

Nitmero: IF-2017-28892345-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 17 de Noviembre de 2017

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

Mariano Pablo Manenti
Jefe |
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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