
Referencia: 1-47-3110-5724-18-1

Número: D1-2019-2747-APN-ANMAT#MSYDS'

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

CIUDAD DE BUENOS AJES
I

Lunes 25 de Marzo de 2f 9

VISTO el Expediente W 1-47-3110-5724-18-1 del Registro de esta Administración Ina( de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EMS (ENDOV ASCULAR SUPPLlERS) S.A. Isolicita la
autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2183-22, denominado:
ENDOPRÓTESfs DE AORTA ABDOMINAL, marca TREOVANCE CON SISTEMA DE LlBERACION

I

NAVITEL. I
• I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/021, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

I IQue la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos.ha tomado la intervención que le compete.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: .

ARTÍCULO I0._ Autorí~ase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PMf2183-22,
denominado: ENDOPROTESIS DE AORTA ABDOMINAL, marca TREOV ANCE CON SIS1iEMA DE
LlBERACION NA VITEL según Disposición Autorizante de (RPPTM) W 10570/16 Y tranjitado por
expediente W 1-47-3110-3517-16-9. I

I
I
I
I
I



ARTÍCULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF -2019-
12596067-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RI'PTM N"
PM-2183-22.

ARTICULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 4°._Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la. agregación del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-5724-18-1

Digilally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.03.2517:21:05ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO SELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolqgia
Médica
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•

ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
,

(ANMAT), autoriza a la firma EM5 (ENDOVA5CULAR 5UPPLIER5) S.A. la
1

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificado de

Inscripción en el RPPTMNOPM2183-22 de acuerdo con los datos que figuran
I

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: ENDOPRÓTE5ISDEAORTAA6DOMINAL

Nombre comercial: TREOVANCECONSISTEMADELI6ERACIONNAVITEL

Clase: IV

DisposiciónAutorizante de (RPPTM)N° 10570/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3517-16-9

DATOIDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO MODIFICACION/

A MODIFICAR HASTALA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Modelo/s CUERPO6IFURCADO: 28-61-20-0805
28-61-20-0805 28-61-20-1005
28-61-22-0805 28-61-20-1205
28-61-24-0805 28-61-22-0805
28-61-26-0805 28-61-22-1005
28-61-28-0805 28-61-22-1205
28-61-30-0805 28-61-24-0805
28-61-33-0805 28-61-24-1005 •
28-61-36-0805 28-61-24-1205
28-61-20-1005 28-61-26-0805
28-61-22-1005 28-61-26-1005 I28-61-24-1005 28-61-26-1205
28-61-26-1005 28-61-28-0805 I28-61-28-1005 28-61-28-1005
28-61-30-1005 28-61-28-1205 j28-61-33-1005 28-61-30-0805
28-61-36-1005 28-61-30-1005 •
28-61-20-1205 28-61-30-1205 ,
28-61-22-1205 28-61-33-0805
28-61-24-1205 28-61-33-1005 ,
28-61-26-1205 28-61-33-1205
28-61-28-1205 28-61-36-0805 I
28-61-30-1205 28-61-36-1005
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•

28-61-33-1205 28-61-36-1205
28-61-36-1205 28-L1-08-0805
EXTENSIÓNDERAMA: 28-L1-08-1005
28-L1-08-0805 28-L1-08-1205
28-L1-10-0805 28-L1-08-1405
28-L1-12-0805 28-L1-08-1605
28-L1-14-0805 28-L1-08-1805
28-L1-08-1005 28-L1-10-0805
28-L1-10-1005 28-L1-10-1005
28-L1-12-1005 28-L1-10-1205
28-L1-14-1005 28-L1-10-1405
28-L1-17-1005 28-L1-10-1605
28-L1-20-1005 28-L1-10-1805
28-Ll-24-1005 28-L1-12-0805
28-L1-08-1205 . 28-L1-12-1005
28-L1-10-1205 28-L1-12-1205
28-L1-12-1205 28-L1-12-1405
28-L1-14-1205 28-L1-12-1605
28-L1-17-1205 28-L1-12-1805 I
28-L1-20-1205 28-L1-14-0805 I

28-L1-24-1205 " 28-L1-14-1005
28-L1-08-1405 28-L1-14-1205
28-L1-10-1405 28-L1-14-1405
28-L1-12-1405 28-L1-14-1605
28-L1-14-1405 28-L1-17-1005
28-L1-17-1405 28-Ll-17-1205
28-L1-20-1405 28-Ll-17-1405
28-L1-24-1405 28-L1-17-1605
28-L1-08-1605 28-L1-20-1005

,

28-L1-10-1605 28-L1-20-1205
28-L1-12-1605 28-L1-20-1405
28-L1-14-1605 28-Ll-20-1605
28-L1-17-1605 28-L1-24-1005
28-L1-20-1605 28-L1-24-1205
28-L1-24-1605 28-L1-24-1405
28-t1-08-1805 .28-L1-24-1605
28-L1-10-1805 28-C1-20-0405
28-Ll-12-1805 28-C1720-0555
EXTENSIÓNDISTAL: 28-C1-20-0705
28-C1-20-0405 28-C1-22-0405
28-C1-22-0405 28-C1-22-0555
28-C1-24-0405 28-C1-22-0705
28-C1-26-0405 28-C1-24-0405
28-C1-28-0405 28-(1-24-0555
28-(1-30-0405 28-C1-24-0705
28-(1-33-0405 28-C1-26-0405
28-(1-36-0405 28-(1-26-0555
28-(1-20-0555 28-C1-26-0705
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28-Cl-22-0555 28-Cl-28-0405
28-Cl-24-0555 28-Cl-28-0555
28-Cl-26-0555 28-Cl-28-0705
28-Cl-28-0555 28~Cl-30-0405
28-Cl-30-0555 28-Cl-30-0555
28-Cl-33-0555 28-Cl-30-0705
28-Cl-36-0555 28-Cl-33-0405
28-Cl-20-0705 28-Cl-33-0555
28-Cl-22-0705 28-Cl-33-0705.

I
28-Cl-24-0705 28-Cl-36-0405 I28-Cl-26-0705 28-Cl-36-0555
28-Cl-28-0705 28-Cl-36-0705 I
28-Cl-30-0705 28-51-08-0805
28-Cl-33-0705 28-51-10-0805
28-Cl-36-0705 28-51-12-0805
EXTENSIÓNRECTA:
28-51-08-0805
28-51-10-0805
28-51-12-0805

Fabricantejs BOLTONMEDICAL BOLTONMEDICAL
1ESPAÑA5.L.U. 799 International

CjNewton 18-24, Parkway I
I

08635 5ant EsteVe 5unrise, FL33325 :
5esrovires, EstadosUnidos.
Barcelona, Esnaña.

,,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriz~ción

antes mencionado.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-5724-18-1
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-12596067-APN-DNPM#ANMAT
i

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. I

Viernes I de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5724-18-1 L'
___________________ ~. __f .

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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