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 Ministerio e Safud DISPOSICION N° 0 ?6 d

| Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 ) ENE, 2011 (

.| VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005492-16-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma BARRAGA ACHER
ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del Certhﬁcado de
Il‘nscripcic'm en el RPPTM N° PM-696-528, denominado: Espl‘rarles de
Embolizacion, marca: COOK®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la.
l|3isposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Froductos de Tecnologia Médica (RPPTM). ’

Que la documentacion aportada ha satisfecho los reqU|S|tos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Medlcos ha itomado la

intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por{ el Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: .
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inls.criprcjirén
en el RPPTM NO© PM-696-528, correspondiente al producto; médico

denominado: 'Espirarles de Embolizacion, marca: COOK®, propied{ad de Ia.-
| firma BARRACA ACHER -ARGENTINA S.R.L. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 6682/11 de fecha 29 de septiembre de 2011, segun

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de InScripéién en el

RiPPTM NO PM-696-528, denominado: Espirarles de Embolizacion, marca:

COOK®.

ARTiCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el q
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-696-528,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autentic
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, rotulos e instru
liso autorizadas; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Té
que efettﬁe la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificad
C!:umplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-5492-16-4
BISPOSICION No

. 0764

Dr. Bonbsve LEBE

Subadmlnlstrador Naciongi
‘ ANM. AP

|ue debera

Entrada,
ada de la
cciones de
chica para

o original.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Al:mentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc-'ripcic')n en
el RPPTM N© PM-696-528 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ‘BARRACA
ACHER ARGENTINA S.R.L., la maodificacion de los datos caracteris:ticos, que
fi’guran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genéri;o aprobado: Espirarles de Embolizacion .

I\'|1arca: COOK® |

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6682/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-22371-10-0.

! DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

| TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

VlgenC|a del 29 de septiembre de 2016 29 de septiembre de 2021
certlflcado .

Microespirales de
Embolizacion HILAiL
MWCE~18—O.5-O—HILAL
MWCE-18-0.7-0- HILAL
MWCE-18-1.0-0- HILAL
MWCE-18-1.0-2- HILAL

MWCE Microespirales de MWCE-18-1.0-3-I-I|ILAL

| Embolizacién Hilal. MWCE-18-1.5-0-I-IIILAL

MWCE Espirales de MWCE-18—1.5—5—I-||ILAL
-Modelos 'Embolizacion Nester. MWCE-18-2.0-2-HILAL

| | MWCE Espirales de MWCE-18-2.0-3-HILAL
Embolizacién Tornado. MWCE-18-2.0-4-HILAL
MWCE-18-2.1-7-HILAL
MWCE-18-3.0-10+HILAL
MWCE-18-3.0-3-HILAL
MWCE-18-3.0-4-HILAL
MWCE-18-4.0-6- HILAL
MWCE-18-4.0-7- HILAL

N MWCE-18-6.0-10-HILAL

“’ |
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MWCE-18~6.0~5-HI;LAL
MWCE-18-6.0-7-HILAL
Espirales de Embolizacion
NESTER :
MWCE-18-14-10-NESTER
MWCE-18-14-3- NESTER
MWCE-18-14-4- NESTER
MWCE-18—14—5-NL‘FSTER
MWCE-18-14-6-NESTER
MWCE-18-14-8-NESTER
MWCE-18-3-2-NESTER
MWCE-18-3-3-NESTER
MWCE-18-4-3-NESTER
MWCE-18-5-2-NESTER
MWCE-18-5-3-NE;STER
MWCE-18-5-5-NESTER
MWCE-18-7-10- NESTER
MWCE-18-7-2- NE'STER
MWCE-18-7-3-NESTER
MWCE—18-7—4-NE;STER |
MWCE-18-7-5-NESTER
MWCE-18-7-6- NESTER
MWCE-18-7-8- N%STER '
MWCE-35-14-10-NESTER
MWCE-35-14-12-NESTER
MWCE—35-14-14-{NESTER
MWCE-35-14-16-NESTER
MWCE—35-14—18-|NESTER
MWCE—35-14-20—1NESTER
MWC.E-35-.14-,3-I\|IESTER N
MWCE-35-14-4-NESTER
MWCE-35-14-5-NESTER
MWCE-35-14-6-NESTER
MWCE-35-14-8-NESTER
MWCE-35-20-10-NESTER
MWCE-35-20-12LNESTER j
MWCE-35-20-14-NESTER _
MWCE-35—20-16:-NESTER
MWCE-35-20-18-NESTER
MWCE-35-20-20-NESTER

1
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MWCE—35-20—5-NEISTER
MWCE-35-20-6-NESTER
MWCE-35-20-8-NESTER
MWCE-35-4-4-N ESTER
MWCE-35-4-5-N ESTER
MWCE-35-6-6-N ESTER
MWCE-35-7-10-NESTER
MWCE-35-7-12-NESTER
MWCE-35-7-14-NESTER
MWCE-35-7-16-NESTER
MWCE-35-7-18-NESTER
MWCE-35-7-20-NESTER
MWCE-35-7-3-N ESTER
MWCE-35-7-4-N ESTER
MWCE-35-7-5-NESTER
MWCE-35-7-6-N ESTER
MWCE-35-7-8-N ESTER
MWCE-35-8-8-NESTER
MWCE-38-14-10-NESTER
MWCE-38-14-12-NESTER
MWCE-38-14-14-NESTER
MWCE-38-14-16-NESTER

MWCE-38- 14—18-!N ESTER

MWCE-38-14—20—}NESTER
MWCE-38-14-3-NESTER
MWCE-38-14-4-NESTER
MWCE-38-14-5-NESTER
MWCE-38-14-6-NESTER
MWCE-38-14-8-NESTER
MWCE-38-20-10/NESTER
MWCE-38-20-12{NESTER
MWCE-38-20-14.NESTER
MWCE-38-20-16LNESTER
MWCE-38—20—18!—NESTER

MWCE-38-20-20-NESTER =

MWCE—38-'20—5-| ESTER
MWCE-38-20-6-NESTER
MWCE-38-20-8-NESTER
MWCE-38-4-4-NESTER

MWCE-38-4-6-N ESTER

il S 1
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MWCE-38-6-6-N ESTER |
MWCE-38-7-10—NE§TER
MWCE-38-7-12-NESTER
MWCE-38-7-14-NESTER
MWCE-38-7-16-NESTER
MWCE-38-7-18-NESTER
MWCE-38-7-20-NESTER
MWCE-38-7-3-NESTER
MWCE-38-7-4-NESTER
MWCE-38-7-5-NESTER
MWCE-38-7-6-NESTER
MWCE-38-7-8-NESTER
MWCE-38-8-8-NESTER
Espirales de Embalizacion
TORNADO
MWCE—18S—10/4-'II'ORNADO
MWCE-18S-10/4-TORNADO-
081800
MWCE-18S-10/5-TORNADO
MWCE-18S-10/5-TORNADO-
081800 -

MWCE-18S-2/3- T|ORNADO LEF |
MWCE-185-2/3-TORNADO-
LEF-081800 i
MWCE-18S-2/4-TORNADO-LEF
MWCE-185-2/4-TORNADO-
LEF-081800

MWCE-185-2/5- IORNADO -LEF
MWCE-18S-2/5-TORNADO-
LEF-081800 l‘
MWCE-18S-2/6- TORNADO LEF
MWCE-18S-2/6-TORNADO-
LEF-081800 |
MWCE-18S-2/7- TORNADO- LEF
MWCE-185-2/7- |TORNADO—
LEF-081800
MWCE-18S-3/2-TORNADO
MWCE-18S-3/2-TORNADO-
081800
MWCE-185- 3/7-TORNADO LEF
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MWCE-18S-3/7-TORNADO-
LEF-081800 * |
MWCE-185-4/10-TORNADO-
LEF '
MWCE-18S-4/10-TORNADO-
LEF-081800 /
MWCE-185-4/2- TORNADO
MWCE-185-4/2-TORNADO-
081800 '
MWCE-185-4/3- TOIRNADO
MWCE-185-4/8-TORNADO-LEF
MWCE-185-4/8- TORNADO-
LEF-081800 |
MWCE-185-5/10—T|0RNADO-
LEF |
MWCE-lBS-S/lO-lORNADO—

LEF-081800
MWCE-18S-5/2-TORNADO
MWCE-185-5/2-TORNADO--
081800 ' o
MWCE-18S-5/8-TORNADO-LEF
MWCE-185-5/8-TORNADO-
LEF-081800
MWCE-185-6/2-TORN ADO
MWCE-18S-6/2- TORNADO— :
081800 -
MWCE-185-7/2-TORNADO .
MWCE-18S-7/3-TORNADO 1|
MWCE-185-7/3-Tf'ORNADO-
081800 | :
MWCE-185-8/4-TORN ADO
MWCE-185-8/4-TORNADO- !
081800 S
MWCE—18S—8/5-TORNADO i
MWCE-185-8/5-TORNADO-
081800
MWCE-35-10/3-TORN ADO
MWCE-35-10/4-TORNADO
MWCE-35-10/5- TORNADO

= e e e

MWCE-35-3/10- TORNADO LEF R

2
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| MWCE-35-3/4-TORNADO- LEF

MWCE-35-3/5-TORNADO-LEF

_ MWCE-35-3/6-TORNADO-LEF

| MWCE-35-3/7-TORNADO-LEF

MWCE-35-4/10-TORNADO-LEF

| | MWCE-35-4/3-TORNADO
MWCE-35-4/8-TORNADO-LEF

| MWCE-35-5/10-TORNADO-LEF

| MWCE-35-5/3-TORI;\IADO. ‘

| MWCE-35-5/8-TORNADO-LEF

| MWCE-35-6/3-TORNADO

| MWCE-35-7/3-TORNADO

MWCE-35-8/4-TORNADO

| MWCE-35-8/5-TORNADO

MWCE-38-10/3-TORNADO

MWCE-38-10/4-TORNADO

| MWCE-38-10/5-TORNADO

MWCE-38-3/6-TORNADO-LEF

| MWCE-38-4/3-TORNADO

MWCE-38- 4/8-TOR!NADO LEF

MWCE-38-5/10-TORNADO-LEF

| y MWCE-38-5/3-TORNADO

o ' ' MWCE-38- -6/3-TORNADO

MWCE-38-7/3-TORNADO

EI presente solo tiene valor probatono anexado al certificado de Adlitorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del[RPPTM o
a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de F

Inscripcién en el RPPTM N© 696-528, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expedlente NO 1-47- 3110 5492-16-4

.PISPOSICIC_')N No O ? @ fj

De, ROBERTE Llﬁ@
Subadmln!strador Nacipnai
AN M A
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