#2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, TS O 0 5 0 8
Regulacion e Institutos besit
ANMAT,

BUENOS AIRES,9 4 ENE 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-11995-11-0 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones la firma Biosud S.A solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 310-84, denominado: Catéter de Dilatacién por Baldn.

Que lo solictado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn 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 el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacidon y Venta
de Productos Médicos N° PM 310-84, denominado: Catéter de Dilatacion por
Balén.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
310-84.
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ARTICULO 39 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregaciéon del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-11995-11-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion N°050, 6 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 310-84 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Biosud S.A, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Genérico aprobado: Catéter de Dilatacion por Balon

Clase de Riesgo: 1I

Disposicién Autorizante: N° 3372 de fecha 23 de jun de 2010

Tramitado por Expediente N°: 1-47-21092-09-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo NanoCross 014 OTW PTD | NanoCross 014 OTW PTD
Dilatacién Catheter. Dilataciéon Catheter.

EverCross 035 OTW PTD | EverCross 035 OTwW PTD
Dilatacién Catheter. Dilatacion Catheter.

(Ver Anexo A)
Cateter de dilatacion PTA
OTW 0.018 PowerCross
(Ver Anexo B)

Anexo A --- - e 0 9 o e e 0

Tabla 1. Cédigos del producto de NanoCross, Coddige ABLAWXXXYYYLLL, donde XXX es diametro del
baldn en mm, YYY es el largo del balén en mm y LLL el largo del catéter en cm.
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AB14W02002009C S0cm AB14W030080080 S0cm
AB14W0D20020150 | 2.0X20 150cm AB14W(Q30C80150 3.0X80 150cm
AB14W020040050 90cm AB14W(030120050 S0cm
AB14W020040150 | 2.0X40 150cm AB14W030120150 1| 3.0X120 150cm
AB14W020080090 S0cm AB14W(Q30150050 S0cm
AB14W0200B0150 | 2.0X80 150cm AB14W030150150 | 3.0X150 150cm
AB14W020120080 90cm AB14WQ35020050 90cm
AB14W020120150 | 2.0X120 150cm AB14W035020150 3.5X20 150cm
AB14WQ20150050C S50cm AB14W0Q35040050 S50cm
AB14WG20150150 | 2.0X150 150cm AB14W(35040150 3.5X40 150cm
AB14W025020050 90cm AB14W0Q35080050 90cm
AB14W(025020150 | 2.5X20 150cm AB14WQ35080150 3.5X80 150¢m
AB14w025040080 S0cm AB14W035120050 90cm
AB14W025040150 | 2.5X40 150em AB14W0Q35120150 | 3.5X120 150cm
AB14W025080090 SGcm AB14W035150050 S0cm
AB14W02508015C | 2.5X80 150cm AB14W035150150 | 3.5X150 150cm
AB14W(25120050 90cm AB14W040020050 S0cm
AB14wW{025120150 | 2.5X120 150cm AB14W040020150 4.0X20 150cm
AB14W025150090 S0cm AB14W040040090 90cm
AB14W025150150 | 2.5X150Q 150cm AB14W040040150 4.0%40 150em
AB14W030020090 SCcm AB14W04008B00SO SGcm
AB14W030020150 | 3.0X20 150cm AB14W040080150 4.0X80 150cm
AB14W0300400590 S0cm AB14W040120050 S0cm
AB14W030040150 | 3.0X40 150¢cm AB14W040120150 | 4.0X120 150cn
AB14W(040150090 90cm
AB14W040150150 | 4.0X150 156cm

Tabla 2. Cddigos del producto de EverCross, Cédigo AB3SWXXXYYYLLL, donde XXX es diametro del
balon en mm, YYY es el largo del baldn en mm y LLL el largo del catéter en cm

AB35W03020080 320 80¢m
AB35W03020135 135¢cm
AB35W03030080 330 80cm
AB35W03030135 135¢cm
AB35W03040080 3%40 80cm
AB35W03040135 135¢m
AB35W03060080 3x60 80cm
AB35W03060135 135¢m
AB35W03080080 3x80 80cm
| AB35W03080135 135¢m
AB35W03100080|  5.440 80cm
AB35W03100135 135¢m
AB35WO03120080| 4,450 80cm
AB35W03120135 135¢cm
AB35W03150080]  3x150 80cm
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AB35WD3150135 135cm
AB35w03200080 %200 80cm
AB35W03200135 135cm
AB35W04015080 4x15 80cm
AB35W04015135 135em
AB35W04020080 4%20 80cm
AB35W04020135 135¢m
AB35W04030080 4x30 80cm
AB35W04030135 135cm
AB35W04040080 4x40 80cm
AB35W04040135 135¢cm
AB35W04060080 4%60 80cm
AB35W04060135 135¢cm
AB35wW04080080 4x80 80cm
AB35W04080135 135cm
AB35W04100080 4x100 80cm
AB35W04100135 135cm
AB35W04120080 4x120 B80cm
AB35W04120135 135ecm
AB35W04150080 4x150 80cm
AB35W04150135 135cm
AB35W04200080 4%200 80cm
AB35W04200135 135cm
AB35W05015080 5x15 80cm
AB35W05015135 135cm
AB35W05020040 40¢cm
AB35W05020080 5x%20 80cm
AB35W05020135 135cm
AB35W05030040 40cm
AB35W05030080 80cm
AB35W05040040

AB35W05040080 5x40
AB35WD5040135

AB35W05060040

AB35W05060080 5x60
AB35WO5060135

AB35W05080040

AB35W05080080 5x80
AB35WD5080135

AB35W05100080 5x100
AB35WD5100135

AB35W05120040

AB35W05120080 Sx120
AB35WD5120135

%
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AB35W05150080 5x150 80cm
AB35WO05150135 135cm
AB35W05200080 5%200 80cm
AB35W05200135 135cm
AB35W06015080 6x15 80cm
AB35W06015135 135cm
AB35W0E020040 40cim
AB3SWO6020080 6x20 80cm
AB3SWO06020135 135cm
AB35WO06030080 6x30 80cm
AB35W06030135 135cm
AB35W06040040 40cm
AB3ISW0OE040080 6x40 80cm
AB35W06040135 135¢cm
AB35W06060080 6x60 80cm
AB35W06060135 135cm
AB35W06080040 40cm
AB35W06080080 6x80 80cm
AB35W06080135 135Cm
AB35W06100080 6x100 80cm
AB35W06100135 135cm
AB35W(06120040 40cm
AB35W06120080 6x120 80cm
AB3ISWO06120135 135cm
AB35W06150080 6x150 80cm
AB35W06150135 135cm
AB35W06200080 6x200 80cm
AB35W(06200135 135cm
AB35W07015080 7x15 80cm
AB35W07015135 135cm
AB35W(07020040 40cm
AB3SWO07020080 7x20 80cm
AB35W07020135 135cm
AB35W07030080 %30 80cm
AB35W07030135 135cm
AB35WO07040040 40cm
AB35W07040080 7x40 80cm
AB35W07040135 135cm
AB35WQ7060040 40cm
AB35WO07060080 7x60 80cm
AB35W07060135 135cm
AB35W07080080 7%80 80cm
AB35W07080135 135cm
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AB35W07100080| . ..o 80cm
AB35W07100135 135¢m
AB35W07120080( ..o 80cm
AB35W07120135 135¢m
AB35W07150080| . oo 80cm |
AB3SW07150135 135¢m
AB3SW07200080 | -, .. 80cm
AB35W07200135 135¢m
AB35W08020040 40cm
AB35W08020080 !  8x20 80cm
AB35W08020135 135¢m
AB3ISW0B030080| o o 80cm
AB35W08030135 135¢cm
AB35W08040040 ) 40cm
AB35W08040080 |  8x40 80cm
AB35W08040135 135¢m
AB35W08060040 40cm
AB35W08060080|  8x60 80cm
AB35W08060135 135¢m
AB35W08080080| 5 o 80em
AB35W08080135 135¢m
AB35W09020080| o o 80cm
AB35W09020135 135¢m
AB35W09030080| o o 80cm
AB35W09030135 135em
AB35W09040080 | o ,o 80cm
AB35W09040135 135¢m
AB35W09060080] o o 80cm
AB35W09060135 135¢m
AB35W09080080] o o 80cm
AB35W09080135 135¢m
AB35W10020080] o oo 80em
AB35W10020135 135¢cm
AB35W10030080| . .o 80cm
AB35W10030135 135cm
AB3IsW10040080( o - 80cm
AB35W10040135 135¢m
AB3SW10060080] o oo 80cm
AB35W 10060135 135¢m
AB35W12020080] . oo 80cm
AB35W12020135 135¢cm
AB35W12040080| |, 40 80cm
AB35W 12040135 135cm
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AB35W12060080 1260 80cm
AB35W12060135 135cm
Anexo B--------

Tabla 1. Cédigos del producto de NanoCross, Codigo AB14WXXXYYYLLL, donde XXX es
didmetro del baldn en mm, YYY es al largo del baldon en mm y LLL el largo del catéter en

cm.
AB14 AB14W0Q30080090 90cm
AB14W020020150 2.0X20 150cm AB14W030080150 3.0X80 150cm
AB14W020040090 90cm AB14W(030120090 90cm
AB14W020040150 2.0X40 150cm AB14W030120150 3.0X120 150cm
AB1l4W020080090 90cm AB14W0Q30150090 90cm
AB14W020080150 2.0X80 150cm AB14W030150150 3.0X150 150cm
AB1l4W020120090 90cm AB14W0Q35020090 90cm
AB1l4W020120150 | 2.0X120 150cm AB14W0Q35020150 3.5%X20 150cm
AB14W020150090 90cm AB14W035040090 90cm
AB14W020150150 | 2.0X150 150cm AB14W035040150 3.5X40 150cm
AB14W0Q25020090 90cm AB14W035080050 90cm
AB14W025020150 2.5X20 150cm AB14wW035080150 3.5X80 150cm
AB14W025040090 90cm AB14w035120090 90cm
AB14W0Q25040150 2.5X40 150cm AB14W035120150 3.5X120 150cm
AB14W025080090 90cm AB14W035150090 90cm
AB14W025080150 2.5X80 150cm AB14W035150150 3.5X150 150cm
AB14wW025120050 90cm AB14wW040020090 90cm
AB14W025120150 | 2.5X120 150cm AB14W040020150 4.0X20 150cm
AB14W025150090 S0cm AB14W040040090 90cm
AB14W025150150 | 2.5X150 150cm AB14W040040150 4.0X40 150cm
AB14W0Q30020090 90cm AB14W040080090 90cm
AB14W030020150 3.0X20 150cm AB14W040080150 4.0X80 150cm
AB14W030040090 S0cm AB14W040120090 S0¢m
AB14W030040150 3.0X40 150cm AB14W040120150 | 4.0X120 150¢n
AB14W040150050 90cm
AB14W040150150 | 4.0X150 150cm

Tabla 2. Cédigos del producto de EverCross, Codigo AB3SWXXXYYYLLL, donde XXX es diametro del

balén en mm, YYY e
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AB35W03020080
AB35W03020135

AB35W03030080
AB35W03030135
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AB35W03040080 %40 80cm
AB35W03040135 135cm
AB35W03060080 3%60 80cm
AB35W03060135 135¢m
AB35W03080080 %80 80cm
AB35W03080135 135cm
AB35W03100080 3%100 80cm
AB35W03100135 135cm
AB35W03120080 3%120 80cm
AB35W03120135 135cm
AB35W03150080 3x150 80cm
AB35W03150135 135cm
AB35W03200080 3%200 80cm
AB35W03200135 135¢cm
AB35W04015080 4x15 80cm
AB35W04015135 135cm
AB35wW04020080 4x20 80cm
AB35W04020135 135cm
AB35W 04030080 4x30 80cm
AB35W04030135 135cm
AB35W04040080 4%40 80cm
AB35W04040135 135¢m
AB35SW04060080 4x60 80cm
AB35W04060135 135cm
AB35W04080080 4%80 80cm
AB35W04080135 135cm
AB35W04100080 4%100 80cm
AB35W04100135 135cm
AB35W04120080 4x120 80cm
AB35W04120135 135¢m
AB35W04150080 4x150 80cm
AB35W04150135 135cm
AB35W04200080 4%200 80cm
AB35W04200135 135em
AB35W05015080 5x15 80cm
AB35W05015135 135¢cm
AB35W05020040 40cm
AB35W05020080 5x20 80cm
AB35W05020135

AB35W05030040

AB35W05030080 5x30
AB35W05030135

AB35W05040040 40cm
AB35W05040080 Sx40 80cm
AB35W05040135 135cm
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AB35W05060040 40cm
AB35W05060080 5x60 80cm
AB35W05060135 135cm
AB35WO05080040 40cm
AB35W05080080 5x80 89cm
AB35W05080135 135cm
AB35W05100080 £x100 80cm
AB35W05100135 135cm
AB35W05120040 40cm
AB35W05120080 5x120 80cm
AB35W05120135 135cm
AB35W05150080 5x150 80cm
AB35W05150135 135cm
AB35W05200080 54200 80cm
AB35W05200135 135cm
AB35W06015080 5x15 80cm
AB35W06015135 135cm
AB35W06020040 40cm
AB35W06020080 6x20 80cm
AB35W06020135 135cm
AB35W06030080 6x30 80cm
AB35W06030135 135¢cm
AB35W06040040 40cm
AB35W06040080 6x40 80cm
AB35W06040135 135cm
AB35W06060080 6x60 80cm
AB35W06060135 135cm
6\ AB35W06080040 40cm
- AB35W06080080 6x80 80cm
AB35W06080135 135cm
AB35W06100080 65100 80cm
AB35W06100135 135¢cm
AB35W06120040 40cm
AB35W06120080 6x120 80cm
| AB35W06120135 135cm
AB35W06150080 6x150 80cm
AB35W06150135 135cm
AB35W06200080 6x200 80cm
AB35W06200135 135cm
AB35W07015080 7515 80cm
AB35W07015135 135cm

AB35W07020040
AB35w07020080 80cm

=2 T
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AB35W07020135 135¢m
AB35W07030080 7%30 80cm
AB35W07(330135 135cm
AB35W07040040 40cm
AB35WQ7040080 7x40 80cm
AB35W07040135 135cm
AB35W07060040 40cm
AB35W07060080 7x60 80cm
AB35W0Q7060135 135cm
AB35W07080080 7x80 80cm
AB35W07080135 135¢cm
AB35W07100080 7x100 80cm
AB35W07100135 135ecm
AB35W07120080 7%120 80cm
AB35W07120135 135¢cm
AB35W07150080 7%150 80cm
AB35W07150135 135¢cm
AB35W07200080 75200 80cm
AB35W07200135 135¢cm
AB35W08020040 40cm
AB35W08020080 8x20 80cm
AB35W08020135 135¢m
AB35W08030080 8x30 80cm
AB35W08030135 135cm

AB35W08040040 40cm
AB35W08040080 8x40 80cm
AB35W0B040135 135c¢m
AB35W(8060040 40cm
AB35W(8060080 8x60 80cm
AB35W08060135 135cm
AB35W0OB080080 8x80 80cmn
AB35W08080135 135cm
AB35W05020080 9x20 80¢cm
AB35W(09020135 135cm
AB35w09030080 9x30 80cm
AB35W09030135 135¢m
AB35W05040080 940 80cm
AB35W09040135 135cm
AB35W09060080 9x60 80cm
AB35W(09060135 135¢m
AB35W09080080 980 80cm
AB35W09080135 135cm
AB35W10020080 10x20 80cm

=
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AB35W10020135 135cm
AB35W 10030080 10x30 80cm
AB35wW10030135 135¢m
AB35wW 10040080 10%40 80cm
AB35w10040135 135¢m
AB35W10060080 10%60 80cm
AB35WI10060135 135cm
AB35W12020080 12%20 80cm
AB35W12020135 135¢m
AB35W12040080 12x40 80cm
AB35W12040135 135cm
AB35W12060080 80cm
12x60
AB35W12060135 135¢cm

Cateter de dilatacion PTA OTW 0.018 PowerCross

AB18W020020090
AB18W020020150
AB18W(20040090
AB18W020040150
AB18W020100090
AB18W020100150
AB18W020150090
AB18W020100150
AB18W020200090
AB18W020200150
AB18W025020090
AB18W025020150
AB18W025040090
AB18W025040150
AB18W025100090
AB18W025100150
AB18W(25150090
AB18W025150150
AB18W025200090
AB18W025200150
AB18WO030020090

AB18wW040080090
AB18W040080150
AB18W040100090
AB18W040100150
AB18W040120090
AB18W(40120150
AB18W040150090
AB18W040150150
AB18wW040200090
AB18W040200150
AB18W050020090
AB1BW050020150
AB18W050040090
AB18W050040150
AB18WO050060050
AB18W050060150
AB18W050080090
AB18WO050080150
AB18wW050100090
AB18WO050100150
AB18W050120090

AB18W030040050
AB18W030040150
AB18W030060090
AB18W030060150
AB18W030080090
AB18W030080150
AB18W030100090
AB18W030100150
AB18WQ301200590
AB18W030120150
AB18W030150090
AB18WQ030150150
AB18W030200090
AB18W030200150
AB18W040020050
AB18W040020150
AB18W040040090
AB18W040040150
AB18W040060090
AB18W040060150
AB18W030020150
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AB18WQ50150090
AB18W(150150150
AB18W(50200090
AB18W(150200150
AB18W06(020090
AB18W060020150
AB18W060040090
AB18W06(040150
AB18WQ6(3060090
AB18W060060150
AB18WO060080090
AB18W0160080150
AB18W060100090
AB18W06(0100150
AB18W060120090
AB18W060120150
AB18W060150090
AB18WO060150150
AB18W060200090

- AB18w060200150

AB18W050120150

El presente sOlo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Biosud S.A, Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos MEdICO? N°' Pla -310-84, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 'e“ z
dia.............. 0= ¥ it “\i
Dr. O

Expediente N© 1-47-11995-11-0
orsposicionne 5 (0 6 e
AtN.M.AT.
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