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VISTO el Expediente N© 1-47-35/14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSUD S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
310-7, denominado: ALAMBRE GUIA, marcas 1) Silver Speed, 2) X Celerator, 3)
X Pedion, 4} Mirage.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion 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 la Direcci6bn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-310-7, denominado: ALAMBRE GUIA, marca marcas 1) Siiver
Speed, 2) X Celerator, 3) X Pedion, 4) Mirage.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-310-7

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion NaC|onaI de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-35-14-1

DISPOSICION NO 2 3 6 9
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ing ROGELIO LOPEZ

Administredor Naclona}
AN.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

£ . ,
N°.g£..3....gllos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-310-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSUD S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ALAMBRE GUIA.
Marca: marcas 1) Silver Speed, 2) X Celerator, 3) X Pedion, 4) Mirage.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7063/10
Tramitado por expediente N° 1-47-1409-10-3.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Marca: Silver Speed®

Modelos: 103-0601-200; 103-
0602-175; 103-0602-200; 103-
0603-200 o

Marca: X-Celerator

Modelos: 103-0601-300; 103-
0602-300;103-0601-350; 103-

Marca: Silver Speed® Guia
Hidrofilica

Modelos: 103-0601-200; 103-
0602-175; 103-0602-200;
103-0603-200

Marca: X-Celerator Guia
Hidrofilica

Modelos: 103-0601-300; 103-
0602-300; 103-0601-350;

Disposicion 7063/10

Modelos 0602-350.
. 103-0602-350
Marca: X-Pedion Marca: X-Pedion Guia
Modelos: 103-0605-200; 203~ . ;e
0602-200: Hidrofilica
. Modelos: 103-0605-200; 203-
Marca: Mirage 0602-200:
Modelos: 103-0608 Marca: Mirage Guia Hidrofilica
Modelos: 103-0608
Marca: Avigo Guia Hidrofilica
Modelos: 103-0606-200
Rotulo El aprobado como Anexo II de la El presentado a fs. 12

P

3




“2015 -- Afio def Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres”

A sistoris e T
Shorettoris e Todtinns
%«%M‘ng eodilteden

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma BIOSUD S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
2.6 HAR 2073

310-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.... £ AR 28
Expediente N© 1-47-35-14-1

DISPOSICION No
<369

ng ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionai
A N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II.B — Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

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

ALAMBRE GUIA

SILVER SPEED® / X-CELERATOR™
X-PEDION™ / MIRAGE™ / AVIGO™

Ref.: XXX

CONTENIDO: 1 guia + 1 dispositivo de torsion + 1 introductor
Medidas

Ntimero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REESTERILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner {Bioingeniera) - MN 5745
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310=

=1
Direclora Técnica
MM, 5745

Alambre Guia Pagina 11 ,
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