


ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones ~documento N° IF-2018-
04382230-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-416-113.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica para que efectie 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 ANGIOCOR S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM

416-113 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Injerto de Stent Abdominal

Marca: Ovation Prime™ Trivascular™

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 9077/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2628-15-4

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Nombre descriptivo Sistema de Injerto de Endoprotesis Aorto
Stent Abdominal Abdominal
Marca Ovation Prime™ Ovation
Trivascular™
Modelo/s TV-AB2080-D Ovation iX Abdominal
TV-AB2380-D Stent Graft System
TV-AB2680-D TV-AB2080-I
TV-AB2980-D TV-AB2380-1
TV-AB3480-D TV-AB2680-1
TV-1L141080-D TV-AB2980-I
TV-1L1410100-D TV-AB3480-1
TV-1L1410120-D TV-AB2080-]
TV-1L1410140-D TV-AB2380-]
TV-1L141280-D TV-AB2680-]
TV-1L1412100-D TV-AB2980-]
TV-1L1412120-D TV-AB3480-]

TV-1L1412140-D
TV-1L141480-D
TV-IL1414100-D
TV-1L1414120-D
TV-1L1414140-D
TV-I1L141680-D

Ovation Prime
Abdominal Stent Graft
System
TV-1L141080-D
TV-1L1410100-D
TV-1L1410120-D
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TV-IL1416100-D
TV-1L1416120-D
TV-IL1416140-D
TV-I1L141880-D
TV-1L1418100-D
TV-1L1418120-D
TV-IL1418140-D
TV-IL142280-D
TV-1L1422100-D
TV-1L1422120-D
TV-1L1422140-D
TV-EX101045-D
TV-EX121245-D
TV-EX141445-D
TV-EX161645-D
TV-EX181845-D
TV-EX222245-D
Accesorios:
TV-FP14-D Kit de
Polimero de Relleno
TV-AIO1-D Autoinyector
TV-CS14-F Kit
CustomSeal

TV-I1L1410140-D
TV-1L141280-D

TV-1L1412100-D
TV-1L1412120-D
TV-1L1412140-D
TV-1L141480-D

TV-1L1414100-D
TV-1L1414120-D
TV-1L1414140-D
TV-1L141680-D

TV-1L1416100-D
TV-1L1416120-D
TV-1L1416140-D
TV-1L141880-D

TVv-IL1418100-D
TV-1L1418120-D
TV-1L1418140-D
TV-1L142280-D

TV-1L1422100-D
TV-1L1422120-D
TV-1L1422140-D
TV-IL141080-E

TV-1L1410100-E
TV-1L1410120-E
TV-1L1410140-E
TV-I1L141280-E

TV-1L1412100-E
TV-1L1412120-E
TV-IL1412140-E
TV-1L141480-E

TV-I1L1414100-E
TV-I1L1414120-E
TV-IL1414140-E
TV-IL141680-E

TV-IL1416100-E
TV-IL1416120-E
TV-1L1416140-E
TV-1L141880-E

TV-I1L1418100-E
TV-1L1418120-E
TV-I1L1418140-E
TV-1L142280-E

F=2618-

438223 0-APN-DNPMH#ANMAT

) pagina 2 de 6



TV-1L1422100-E
TV-IL1422120-E
TV-IL1422140-E
Ovation iX Iliac Stent
Graft
TV-1L141080-1
TV-1410100-I
TV-1L1410120-1
TV-1L1410140-1
TV-IL1410160-I
TV-1L141280-1
TV-IL1412100-I
TV-1L1412120-1
TV-IL1412140-1I
TV-IL1412160-I
TV-1L141480-1
TV-1L1414100-1I
TV-IL1414120-1
TV-IL1414140-1
TV-1L1414160-1
TV-IL141680-I
TV-1L1416100-1
TV-IL1416120-1
TV-IL1416140-1
TV-1L1416160-1
TV-1L141880-1
TV-1L1418100-1
TV-1L1418120-1
TV-IL1418140-1
TV-1L1418160-1
TV-1L142280-1
TV-1L1422100-1
TV-1L1422120-1
TV-1L1422140-1
TV-IL1422160-1
TV-1L142880-1
TV-1L1428100-I
TV-1L1428120-I
TV-1L1428140-1
TV-1L1428160-I
TV-1L141080-]
TV-1L1410100-]
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TV-IL1410120-]
TV-1L1410140-]
TV-IL1410160-]
TV-1L141280-]
TV-1L1412100-]
TV-1L1412120-]
TV-IL1412140-]
TV-I1L1412160-]
TV-IL141480-]
TV-IL1414100-]
TV-IL1414120-)]
TV-1L1414140-]
TV-IL1414160-]
TV-1L141680-]
TV-I1L1416100-]
TV-IL1416120-]
TV-IL1416140-]
TV-I1L1416160-]
TV-1L141880-]
TV-IL1418100-]
TV-1L1418120-]
TV-IL1418140-]
TV-1L1418160-]
TV-1L142280-]
TV-IL1422100-]
TV-IL1422120-]
TV-1L1422140-]
TV-IL1422160-]
TV-1L142880-]
TV-IL1428100-]
TV-1L1428120-]
TV-1L1428140-]
TV-1L1428160-]
Ovation Prime
Abdominal Stent Graft
TV-EX101045-D
TV-EX121245-D
TV-EX141445-D
TV-EX161645-D
TV-EX181845-D
TV-EX222245-D
TV-EX101045-E

4
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TV-EX121245-E
TV-EX141445-E
TV-EX161645-E
TV-EX181845-E
TV-EX222245-E
Ovation iX Iliac Stent
Graft
TV-EX101045-1
TV-EX121245-1
TV-EX141445-1
TV-EX161645-1
TV-EX181845-1
TV-EX222245-1
TV-EX282845-1
TV-EX101045-]
TV-EX121245-]
TV-EX141445-]
TV-EX161645-]
TV-EX181845-]
TV-EX222245-]
TV-EX282845-]
Accesorio — Kit
CustomSeal
TV-CS14-G
TV-CS14-F
Accesorio — Kit de
Polimero de Relleno
TV-FP14-D
TV-FP14-E
Accesorio - Autoinyector
TV-AIO1-D
TV-AIO1-E

Vida util Accesorio - Kit Accesorio — Kit
CustomSeal: 1(un) afo | CustomSeal: 3 (tres)
anos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Republica Argentina - 6er Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-04382230-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3863-17-5
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