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BUENOS AIRES, 27 Nov 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-979/12-1 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-696-462, denominado: SISTEMA MODULAR DE
ENDOPROTESIS VASCULAR PARA ANEURISMA AORTICO ABDOMINAL (AAA),
marca COOK. _

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 documentaclén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y la Direccibn de Tecnologla
Médica han tomado la intervencion gue les compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy por el Decreto N° 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: o
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-696-462, denominado: SISTEMA MODULAR DE ENDOPROTESIS
VASCULAR PARA ANEURISMA AORTICO ABDOMINAL (AAA), marca COOK,
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciobn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-696-462.
ARTICULO 39,- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-979-12-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispasicidn N“687,& los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-696-
462 y de acuerdo a lo so¢licitado por la firma BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comerdcial / genérico aprobado: SISTEMA MODULAR DE ENDOPROTESIS
VASCULAR PARA ANEURISMA AQRTICO ABDOMINAL (AAA).

Marca: COOK.,

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 1029/11 y su modificatoria N° 8519/11,
Tramitado por expediente N° 1-47-1551/10-2

DATO ; MODIFICACION /
ATO AUTORIZADO
IDENTRIIF(%CATO RECTIFICACION
HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca Cook Zenith® / Zenith® Flex®
(TFB) Endoprétesis vascular | (TFB) Endoprétesis vascular
para AAA Zenith ® con|para AAA Zenith ® con
Sistema de Introduccion en un | Sistema de Introduccién en un
solo paso H&L-B One-Shot ® solo paso H&L-B One-Shot ®.
(ZFEN) Endoprétesis vascular | (ZFEN-P y ZFEN-D)
para AAA Zenith ® Fenestrado | Endoprétesis vascular para
Modelos con Sistema de Introduccién | AAA Zenith ® Fenestrado con

en un solo paso H&L-B One-
Shot ®

(TFFB y TFFB-/-ZT)
Endoprétesis  vascular  para
AAA Zenith Flex® con Sistema
de Introduccidn en un solo
paso H&L-B One-Shot ® (0 con

Sistema de Introduccién en un
solo paso H&L-B One-Shot ®.

(TFFB y TFFB-/-ZT)
Endoprétesis vascular para
AAA Zenith Flex® con Sistema
de Introduccidn en un solo
paso H&L-B One-Shot ® (o con
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Sistema de Introduccidn Z- | Sistema de Introduccion Z-
Trak) Trak).

Componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para
AAA Zenith®:

(ESBE) Extensidon de cuerpo
principal para AAA Zenith®

(ESBE) Extensién de cuerpo
principal para AAA Zenith®
Flex®

(RX1) Extensidén de cuerpo
principal Renu

(TFLE) Rama iliaca para AAA
Zenith®

(TFLE -/-ZT) Rama iliaca para
endoprotesis  vascular AAA
Zenith® Flex®

(ESLE) Extension de rama
iliaca para endoproétesis
vascular AAA Zenith®

(ESC) Conversores para AAA
Zenith®

(AX1) Conversores para
endoprotesis  vascular AAA
Renu

(ESP) Obturadores para AAA
Zenith® con sistema de
introduccidon de cartucho

(ZIP) Obturadores para AAA
Zepith® con Sistema de
Introduccidn en un solo paso
H&L-B One-Shot ®

Componentes auxiliares de la
endoprétesis vascular para
AAA Zenith®:

(ESBE) Extensién de cuerpo
principal para AAA Zenith®

(ESBE) Extension de cuerpo
principal para AAA Zenith®
Flex®

(RX1) Extensibn de cuerpo
principal Renu

(TFLE) Rama iliaca para AAA
Zenith®

(TFLE -/-ZT). Rama iliaca para
endoproétesis  vascular AAA
Zenith® Flex®

(ESLE) Extensiébn de rama
iliaca para endoprotesis
vascular AAA Zenith®

(ESC) Conversores para AAA
Zenith®

(AX1) Conversores para
endoprotesis  vascular AAA
Renu

(ESP) Obturadores para AAA
Zenith® con sistema de
introducciéon de cartucho

(ZIP) Obturadores para AAA
Zenith® con Sistema de
Introduccidén en un solo paso
H&L-B One-Shot ®

(ZSLE) Rama ilfaca para AAA




“2012 - Asio de Homenaje af doctor D. MANUEL BELGRANO”

Misinis b Gkl
o-.fadé%«éu
SHN AT
Zenith® Spiral-z  con el
sistema de introduccién z-
trak™
COOK INCORPORATED, 750 | COOK ~INCORPORATED, 750

Fabricantes

Daniels Way, Bleomington, IN
47404, Estados Unidos.

WILLIAM A COOK PTY. LTD.
AUSTRALIA, 95 Brand| Street,
Brisbane Technology Park,
Eight Mile Plains, QLD 4113,
Australia.

Daniels Way, Bloomington, IN
47404, Estados Unidos. (Para
los modelos: (TFB)
Endoprotesis  vascular para
AAA Zenith ® con Sistema de
Introduccidn en un solo paso
H&L-B One-Shot ®, (TFFB y
TFFB-/-ZT) Endoprétesis
vascular para AAA Zenith
Flex® con Sistema de
Introduccién en un solo paso
H&L-B One-Shot ® (o con
Sistema de Introduccion Z-
Trak) y Componentes
auxiliares de la
endoprotesis vascular para
AAA  Zenith®:  (ESBE)
Extension de cuerpo principal
para AAA Zenith®,
(ESBE) Extension de cuerpo
principal para AAA Zenith®
Flex®, (RX1) Extension de
cuerpo principal Renu, (TFLE)
Rama iliaca para AAA Zenith®,
(TFLE -/-ZT). Rama lliaca para
endoprétesis  vascular AAA
Zenith® Flex®, (ESLE)
Extension de rama iliaca para
endoprétesis  vascular AAA
Zenith®, (ESC) Conversores
para AAA Zenith®, (AX1)
Conversores para endoprotesis
vascular AAA Renu, (ESP)
Obturadores para AAA Zenith®
con sistema de introducciéon
de cartucho, (ZIP) Obturadores
para AAA Zenith® con Sistema
de Introducclén en un solo
paso H&L-B One-Shot® vy
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(ZSLE) Rama llfaca para AAA
Zenith® Spiral-z  con el
sistema de introduccidn z-
trak™),

WILLIAM A COOK PTY. LTD.
AUSTRALIA, 95 Brandl Street,
Brisbane Technology Park,
Eight Mile Plains, QLD 4113,
Australia. (Para los modelos:
(ZFEN-P 4 ZFEN-D)
Endoprétesis vascular para
AAA Zenith ® Fenestrado con
Sistema de Introduccion en un
solo paso H&L-B One-Shot ® y
Componentes auxiliares de
la endoprétesis vascular
para AAA Zenith®: (TFLE)
Rama iliaca para  AAA
Zenith®).

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-696-462, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias. ... @ NOV. 2012 oo :
Expediente N© 1-47-979/12-1 ‘
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