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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1241-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia; 1-47-495-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-495-20-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEBENE S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado
de Inscripcion en e RPPTM N° PM-799-106, denominado: Dispositivos para embolizacion, marca BALT

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-799-106,
denominado Dispositivos para embolizacion, marca BALT segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°



11784/17 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2704-17-1.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2020-34415335-
APN-INPM#ANMAT. e que debera agregarse a Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-799-106.

ARTICULO 3°.- En los rétul os e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci dn autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma DEBENE S.A.la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM=-799-106 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Dispositivos para embolizacion.

Marca: BALT.

Clase de Riesgo: IV

Disposicién Autorizante: N°© 11784/17

Tramitado por Expediente N©: 1-47-3110-2704-17-1

DATO
IDENTI
FICATO

RIO A
MODIFI

CAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION AUTORIZADA

Nombre
del
Fabrican
te

BALT EXTRUSION

BALT EXTRUSION SAS

Modelos

ESPIRALES LIBRES CON O

Dispositivos de embolizacidon SPI,

SIN FIBRAS FLOW-COILS (SPIF), CIRRUS (FIB):
FLOW COILS
L (mm)
@ (mm) _
Refe Longitud L (mm)
@ (mm) ]
rencias| Min.| Max| Min.| Max Referen Longitud
cias
SPIF Min. [Max |Min. |Max
FLOW
COILSZISXLP
10 - - 50 | 200 | spr |SPI @XLP 2 23 25 1300
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SPI
OXLP
10

10

50 | 150

SPI

SPI
OXLP
18

23

25 | 300

SPI @X
LP37

16

30 | 450

FIB@X
LP15

25| 100

CI

FIB@X
LP32

15

50 | 250

RRUS

FIB6Xx6
0P32A
FIB8x6
0P32A

MDS GAMA

Referen

cias

@ (mm)

L (mm)

Longitud

Min.

Ma

Min.| Max.

Gama
helicoi
dal

MDSH1
OSFT
XL

1,5

20 | 150

MDSH1
0STD
XL

40 | 300

MDSH1
8STD

16

150 300

18

SPI @XLP
37 4 16 | 30 |450

FIB @XLP
15 2 9 25 |100

FIB @XLP
CIRR 32 4 15 | 50 |250

us FIB

6xX60P32A
FIB

8x60P32A

FLOW,| SPIF
coIL| 2,5XLP

S 10 - - 50 |200

Dispositivos de embolizacion MDS

Longitud
Refere| @ (mm)
/L (mm)
n
cias "uin T™Ma | Min. | Max
X.
MDSH
10SFT
XL
1,5| 5 | 20 | 150
Gama \vpsH
helicoi 10STD
dal lgxL| 3 | 8 | 40 | 300
MDSH
18STD
oxL | 8 | 16 | 150 | 300
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XL

Gama

MDS3D

10STD
XL

10

70

360

3D |MDS3D

18STD
XL

10

20

270

550

Gama
Doble ]

MDSJ1
0SFT@
XL

200

400

Gama
3D

MDS3
D10ST

XL

10

70

360

MDS3
D18ST

XL

10

20

270

550

Gama
Doble
]

MDSJ1
OSFT@
XL

4

6

200

400

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-495-20-6
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-34415335-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Mayo de 2020

Referencia: ANEX. DE MODIFICACION-DEBENE SA.
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