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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, 1 7 MAR 2017
VISTO el Expediente NO1-47-3110-5295-16-4 del Regist o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIDIN S.R.L. solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPT NO PM-

559-528, denominado Espirales de Embolización, marca Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscr pción en

el RPPTM NO PM-559-528, correspondiente al producto médico de ominado

Espirales de Embolización, marca Cook, propiedad de la firma AIDIN S.R.L.

obtenido a través de la Disposición ANMAT NO6243 de fecha 14 de se tiembre
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D1SPOSIGION N°

de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripc ón en el

RPPTMNOPM-559-528, denominado Espirales de Embolización, marca ook.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-559-528.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica a de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo; gírese a la Dir cción de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del nexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-5295-16-4

DISPOSICIÓN NO

eb

Dr. 11I0BEBYO U,1:Ie
Swbadmlnistrodor NaDio •• '

A.N.M.A.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICACIÓ~ /
RECTIFICACIÓI¡N
AUTORIZAD'/!

14 de septiembre de ,,021

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

14 de septiembre de 2016

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medioamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante D]SPOSición

N~..2...6...7....& los efectos de su anexado en el Certificado de Insc ipción en

el¡RPPTMN0 PM-559-528 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AID N S.R.L.,
I Ila modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

p~Oducto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico del producto médico: Espirales de Embolización

Marca: Cook

Disposición Autorizante de RPPTM:NO6243/11.

T~amitado por expediente N° 1-47-23231/10-3.

11' DATO
IDENTIFICA
[TORIO A
MODIFICAR
Vigencia del
Certificado

Modelo

MWCEMicroespirales de
Embolización Hila!'
MWCEEspirales de
Embolización Nester.
MWCEEspirales de
Embolización Tornado.

Microespirales de Embolización
HILAL
MWCE-18-0.5-0-HlLA
MWCE-18-0.7-0-HILA
MWCE-18-1.0-0-HILAtl
MWCE-18-1.0-2-H1LAl
MWCE-18-1.0-3-HlLA
MWCE-18-1.5-0-HlLA
MWCE-18-1.5-5-HlLA
MWCE-18-2.0-2-HILA
MWCE-18-2.0-3-HlLA
MWCE-18-2.0-4-HlLAL
MWCE-18-2.1-7-HlLA
MWCE-18-3.0-10-HIU L
MWCE-18-3.0-3-HlLA
MWCE-18-3.0-4-HlLA
MWCE-18-4.0-6-HlLA
MWCE-18-4.0-7-HlLA
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MWCE-18-6.0-10-HI L
MWCE-18-6.0-S-HlLAJ
MWCE-18-6.0-7-HlLA
Espirales de Embaliza Ión
NESTER
MWCE-18-14-10-NES ER
MWCE-18-14-3-NEST R
MWCE-18-14-4-NEST R
MWCE-18-14-S-NEST R
MWCE-18-14-6-NEST R
MWCE-18-14-8-NEST R
MWCE-18-3-2-NESTE
MWCE-18-3-3-NESTE
MWCE-18-4-3-NESTE
MWCE-18-S-2-NESTE
MWCE-18-S-3-NESTE
MWCE-18-S-S-NESTE
MWCE-18-7-10-NEST
MWCE-18-7-2-NESTE
MWCE-18-7-3-NESTE
MWCE-18-7-4-NESTE '
MWCE-18-7-S-NESTE
MWCE-18-7-6-NESTE
MWCE-18-7 -8-N ESTE
MWCE-3S-14-10-NES ER
MWCE-3S-14-12-NES IIER
MWCE-3S-14-14- NES~ER
MWCE-3S-14-16-NES ER
MWCE-3S-14-18-NES ER
MWCE-3S-14-20-NES ER
MWCE-3S-14-3-NESTE
MWCE-3S-14-4-NESTE
MWCE-3S-14-S-NESTE
MWCE-3S-14-6-NESTE
MWCE-3S-14-8-NESTE
MWCE-3S-20-10-NEST
MWCE-3S-20-12-NEST
MWCE-3S-20-14-NEST
MWCE-3S-20-16-NEST R
MWCE-3S-20-18-NEST R
MWCE-3S-20-20-NEST R
MWCE-3S-20-S-NESTE
MWCE-3S-20-6-NESTE
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MWCE- 35- 20-8-N EST~
MWCE-3S-4-4-N ESTE
MWCE-3S-4-S-N ESTE
MWCE-3S-6-6-N ESTE
MWCE-3S-7-10-NESTElR
MWCE- 3S- 7-12-N ESTr
MWCE-3S-7-14-NEST R
MWCE-3S-7-16-NEST R
MWCE-3S-7-18-NEST R
MWCE-3S-7-20-NESTElR
MWCE-3S-7-3-N ESTE 'l.
MWCE-3S-7-4-N ESTE 'l.
MWCE-3S-7-S-NESTEF
MWCE-3S-7-6-N ESTE 'l.

I MWCE-3S-7-8-N ESTEP.
MWCE-3S-8-8-NESTEF
MWCE-38-14-10-NES' ER
MWCE-38-14-12-NES' ER
MWCE-38-14-14-NES' ER
MWCE-38-14-16-NES' ER
MWCE-38-14-18-NES' ER

I MWCE-38-14-20-NES' ER
MWCE-38-14-3-NESTE R
MWCE-38-14-4-NESTE R

!
MWCE-38-14-S-NESTE R
MWCE-38-14-6-NESTBR

1 MWCE-38-14-8-NEST~R
MWCE-38-20-10-NES ER
MWCE-38-20-12-NES tR
MWCE-38-20-14-NES tR
MWCE-38-20-16-NES ER
MWCE-38-20-18-NEST ER

, MWCE-38-20-20-NEST ER, MWCE-38-20-S-NESTER,
I

MWCE-38-20-6-NESTER
MWCE-38-20-8-NESTER
MWCE-38-4-4-NESTER
MWCE-38-4-6-N ESTE
MWCE-38-6-6-N ESTE I
MWCE-38-7-10-NESTER
MWCE-38-7-12-NESTER
MWCE-38-7-14-NESTER
MWCE-38-7-16-NESTE Rvr 5,
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MWCE-38-7-18-NEST R
MWCE-38-7-20-NEST R
MWCE-38-7-3-NESTE l'
MWCE-38-7-4-NESTE
MWCE-38-7-S-NESTE~
MWCE- 38-7 -6-NESTE~
MWCE-38-7-8-NESTE

•.
MWCE-38-8-8-NESTE

I Espirales de Emboliza ión
~ TORNADO
i MWCE-18S-10j4- TOR ADO

MWCE-18S-10j4- TOR ADO-
081800
MWCE-18S-10jS- TOR ADO
MWCE-18S-10jS- TOR ADO-
081800

•.

MWCE-18S-2j3-TORN 1 DO-LEF
MWCE-18S-2j3- TORNADO-
LEF-081800 1
MWCE-18S-2j4- TORN:ADO-LEF
MWCE-18S-2j4-TORN DO-
LEF-081800
MWCE-18S-2jS- TORN DO-LEF
MWCE-18S-2jS- TORN DO-
LEF-081800
MWCE-18S-2j6-TORN DO-LEF

~ MWCE-18S-2/6- TORNt"0-j.
1 LEF-081800..

MWCE-18S-2j7-TORN DO-LEF
MWCE-18S-2j7-TORN DO-
LEF-081800
MWCE-18S-3j2- TORN DO
MWCE-18S-3j2- TORN DO-
081800
MWCE-18S-3j7- TORN, DO-LEF
MWCE-18S-3j7- TORN DO-
LEF-081800
MWCE-18S-4j10~ TOR~ ADO-
LEF
MWCE-18S-4j10- TOR~ ADO-
LEF-081800
MWCE-18S-4j2- TORNI DO

•. MWCE-18S-4j2- TORNI DO-

lY1
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081800
MWCE-18S-4/3-TORN DO
MWCE-18S-4/8-TORN DO-LEF
MWCE-18S-4/8-TORN DO-
LEF-081800
MWCE-18S-5/10- TOR~ADO-
LEF
MWCE-18S-5/10-TOR ADO-
LEF-081800
MWCE-18S-5/2- TORN
MWCE-18S-5/2- TORN
081800
MWCE-18S-5/8- TORN
MWCE-18S-5/8- TORN
LEF-081800
MWCE-18S-6/2-TORN ADa
MWCE-18S-6/2- TORN1DO-
081800
MWCE-18S-7/2-TORN DO
MWCE-18S-7/3- TORNADO
MWCE-18S-7/3- TORNADO-
081800
MWCE-18S-8/4-TORN ADa
MWCE-18S-8/4-TORN DO-
081800
MWCE-18S-8/5-TORN DO
MWCE-18S-8/5- TORN

1
ADO-

081800
MWCE-35-10/3-TORN DO
MWCE-35-10/4-TORN DO
MWCE-35-10/5-TORN DO
MWCE-35-3/10-TORN DO-LEF
MWCE-35-3/4-TORNA O-LEF
MWCE-35-3/5-TORNA O-LEF
MWCE-35-3/6-TORNA O-LEF
MWCE-35-3/7 -TORNAtO-LEF
MWCE-35-4/10-TORN DO-LEF
MWCE-35-4/3-TORNA O
MWCE-35-4/8- TORNAIDO-LEF
MWCE-35-5/10- TORNADO-LEF
MWCE-35-5/3-TORNA O
MWCE-35-5/8-TORNA O-LEF
MWCE-35-6/3-TORNA O
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MWCE-35-7 /3- TORNA
MWCE-35-8/4- TORNA
MWCE-35-8/5- TORNA
MWCE-38-10/3- TORN
MWCE-38-10/4- TORN
MWCE-38-10/5-TORN
MWCE-38-3/6-TORNA
MWCE-38-4/3- TORNA
MWCE-38-4/8- TORNA
MWCE-38-5/10- TORN
MWCE-38-5/3- TORNA
MWCE-38-6/3- TORNA
MWCE-38-7/3-TORNA O

EII presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au ,orización

arltes mencionado.

PTM a la

NO PM-

Dr. I'lOBE8YO t.1!:
Suhadmlnlstredor Naolola!

A.N.M,A.T.

267 6

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R

fi1ma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el ~PPT

559-528, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..l.l.MAR ..201J
EJpediente N° 1-47-3110-5295-16-4

I .
DISPOSICION N°
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