Repiiblica Argentina - i_"dder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Rernovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10906-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2051-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2051-17-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

‘Que por las presentes actuaciones la firma ANGIOCOR S.A. solicita la revalidacion y modificacién del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-416-80, denominado Endoproétesis Aorto Abdominal, .
marca Endologix AAA Stent Graft System. ' '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Dispbsicién 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 Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. : . :

i

Por ello;

v

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE'LA ADMINISTRACI(SN NA_GIONAL DE-
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |
ARTfCULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia.del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-416-
80, correspondiente al producto médico denominado Endoprétesis Aotto Abdominal, marca Endologix

AAA Stent Graft System, propiedad de la firma ANGIOCOR S A.. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 2968 de fecha 28 de mayo de 2012, la cual serd 28 de mayo de ‘2022.



, ‘ : ‘ \
ARTICULQ-2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-416-80,
denominado Endoprétesis Aorto Abdominal, marca Endologix AAA Stent Graft System.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

23062241-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-416-80.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos & Instrucciones de uso dzberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de

Informacién Técnica para que efectiie 1a agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2051-17-3.

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.19 10:03:00 ART

Location: Ciudgd Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Adminjstracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Aiimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma ANGIOCOR S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes ftal Certficado de Inscrupcnon en el RPPTM No

PM-416-80 de acuerdo con los datos qua d‘lguran en tabla al pie, del producto

Nombre descriptivo aprobado Endoprot@ﬂs Aorto Abdominal.

Marca: Endologix AAA Stent Graft System.

Autorizado por Disposicién ANMAT N® 2968 de fecha 28 de mayo de 2012.

Tramitado por expediente N© 1-47-1390-12-1.

DATO DATO AUTORIZADG MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA - RECTIFICACION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Vigencia def 28 de mayo de 2017. 28 de mayo de 2022.

Certificado:
Modelo/s: AFX Bifurcatd AFX Bifurcated

BA22-60/112-40;
BA22-80/I13-40;
BA22-100/113-40;
BA22-70/116-30; ..
BA22‘-60/116—40;
BA22-90/116-30;

' BA22-80/116-40;

BA22-100/116-40;
BA25-60/113-40;
BA25—80/Il3-40;
BA25-100/113-40;
BA25-70/116-30;
BA25-60/116-40;
BA25-90/116-30;
BA25-80/116-40;
BA25-80/116-55;
BA25-100/1.6-40;
BA25-100/I:.6-55;
BA28-60/113-40;
BA28-80/113-40;

BA28-100/113-40;

BA22-60/113-40;
BA22-80/113-40;
BA22-100/113-40;
BA22-70/116-30;
BA22-60/116-40;
BA22-90/116-30;
BA22-80/116-40;
{ BA22-100/116-40;
BA25-60/113-40;
BA25-80/113-40;
BA25-100/113-40;
BA25-70/116-30;
BA25-60/116-40;
BA25-90/116-30;
BA25-80/116-40;
BA25-80/116-55;"
BA25-100/116-40;
BA25-100/I16-55;
'BA28-60/113-40;
BA28-80/113-40;
‘BA28-100/I13- 40
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BA28-70/11%-30;
BA28-60/I115-40;
BA28-90/116-30;

BA28-80/116-40; .

BA28-80/116-55;
BA28-100/116-40;
BA28-100/116-55;
BA22-40/113-40;

BA22-120/113-40!,

BA22-50/116-30;
BA22-110/116-30;
BA22-40/116-40;
BA22-120/116-40;
BA22-40/120-40;
BA22-60/120-40;
BA22-80/120-40;
BA22-100/120-40;
BA22-120/130-40;
BA22-50/123-30;
BA22-70/120-30;

BA22-90/120-30; .
BA22-110/120-30;

BA22-80/I16-55;
BA22-100/I16-55;
BA22-80/120-55;
BA22-100/120-55;
BA25-40/113-40;
BA25-120/113-40;
BA25-40/116-40:
BA25-50/116-30;
BA25-110/116-30;
BA25-120/I116-40;
BA25-40/120-40;
BA25-60/120-40;
BA25-80/121)-40;
BA25-100/120-40;

BA25-120/120-40;"

BA25-50/120-30;

BA25-70/120-30; °

BA25-90/120-30;
BA25-110/120-30;
BA25-80/120-55:
BA25-100/120-55:
BA28-40/113-40;
1 BA28-120/113-40:

BA28-70/116-30;
BA28-60/116-40;
BA28-90/116-30;
| BA28-80/116-40;
BA28-80/I116-55;
BA28-100/I16-40;
'BA28-100/116-55;
BA22-40/113-40;
BA22-120/113-40;
BA22-50/116-30;
BA22-110/116-30;
BA22-40/116-40;
| BA22-120/116-40;
BA22-40/120-40;
BA22-60/120-40;
BA22-80/120-40;
BA22-100/120-40;
BA22-120/120-40;
BA22-50/120-30;
BA22-70/120-30;
| BA22-90/120-30:
BA22-110/120-30;
BA22-80/116-55;
BA22-100/116-55;
BA22-80/120-55:
BA22-100/120-55;
' BA25-40/113-40;
BA25-120/I113-40;
BA25-40/I16-40;
BA25-50/116-30;
BA25-110/116-30;
BA25-120/116-40;
BA25-40/120-40;
BA25-60/120-40;
BA25-80/120-40;
BA25-100/120-40;
BA25-120/120-40;
BA25-50/120-30;
| BA25-70/120-30;
BA25-90/120-30;
BA25-110/120-30;
BA25-80/120-55;
BA25-100/120-55;
'BA28-40/113-40;
BA28-120/113-40;
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.| BA28-40/116-40;
BA28-506/116-30;
BA28-110/116-30;
| BA28-120/116-40;
BA28-40/120-40;
BA28-60/120-40;
BA28-80/120-40;
BA28-100/120-40;
BA28-120/120-40;
BA28-50/120-30;
BA28-70/12)-30; -
| BA28-90/120-30;
BA28-110/120-30;
BA28-80/120-55;
BA28-100/120-55
AFX Proximal (Aortic)
Extension

| A22-22/C55;

' A25-25/C55;
A28-28/CK5;
A22-22/C75;
A25-25/C75:

- | A28-28/C75:
A31-31/C80;

| A34-34/C80;

| A22-22/C95;
A25-25/C95;
A28-28/C9x;
A31-31/C100;
A34-34/C100;
A22-22/C55-020;
“A25-25/C55-020; .
A28-28/C55-020;
A22-22/C75-020;
A25-25/C75-020;
A28-28/C75-020;
- A31-31/C80-020;
A34-34/C80-020;
A22-22/C95-020;
-A25-25/C95-020;
A28-28/C95-020;
"A31-31/C100-020;
A34-34/C100-020
AFX Limb (Iliac) Extension

~—

BA28-40/116-40;
BA28-50/116-30;
BA28-110/116-30;
BA28-120/116-40;
BA28-40/120-40;

| BA28-60/120-40;

BA28-80/120-40;
BA28-100/120-40;
BA28-120/120-40;
BA28-50/120-30;
BA28-70/120-30;
BA28-90/120-30;
BA28-110/120-30;
BA28-80/120-55;
BA28-100/120-55
AFX2 Bifurcated Endograft
System

| BEA22-120/120-40;
| BEA22-100/120-40;
BEA22-80/120-40;
'BEA22-60/120-40;

BEA22-40/120-40;
BEA22-120/116-40;

BEA22-100/116-40;

BEA22-80/116-40;
BEA22-60/116-40;
BEA22-40/116-40;
BEA22-120/113-40;
BEA22-100/113-40;
BEA22-80/113-40;
BEA22-60/113-40;
BEA22-40/113-40;
BEA22-110/120-30;

i BEA22-90/120-30;

BEA22-70/120-30;
BEA22-50/120-30;
BEA22-110/116-30;
BEA22-90/116-30;

‘BEA22-70/116-30;

BEA22-50/116-30;
BEA22-100/120-55;

' BEA22-80/120-55; .

BEA22-100/116-55;
BEA22-80/116-55;

BEA25-120/120-40;

116-16/C55( :
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116-16/C55F;
116-16/C88;
120-20/C55;
120-20/C55
120-13/C70%;

' 120-13/C88F;
1S20-25/C55;
1S20-25/C65;
IF20-25/C65 .
AFX Stand-Alone Limb
Extension
[16-16/C55 SA;
.116-16/C88 SA;
[16-16/C55F 5A;
120-20/C55 SA;
120-20/C55F SA;
[20-13/C70F SA;
120-13/C88F SA;
IS20-25/C55 SA;
IS20- 25/C65 SA;
IF20- 25/C6ﬂ> SA
AFX Vela™ Froximal
Endograft System
Infrarenal
A22-22/C75 V;
A22-22/C95 V;

| A25-25/C75V;:
A25-25/C95V;
A28-28/C75V; -
A28-28/C95 Vv;
A31-31/C80V;

A31-31/C100 V;

A34-34/C80 V;
A34-34/C100 V;
A22-22/C55 N;
A25-25/C55 N; .
A28-28/C55 N;
A22- 22/C7j

A25-25/C7% N

A28-28/C75 N;

A31-31/C80 N:

A34-34/C80 N;
A22-22/C95 N: ..
A25-25/C95 N;
A28-28/CS5 N;

BEA25-100/120-40;
BEA25-80/120-40;
BEA25-60/120-40;
BEA25-40/120-40;

+ BEA25-120/116-40;

BEA25-200/116-40;

'BEA25-80/116-40;

BEA25-60/116-40;
BEA25-40/116-40;
BEA25-120/113-40;
BEA25-100/113-40;
BEA25-80/113-40;
BEA25-60/113-40;
BEA25-40/113-40;
BEA25-110/120-30;
BEA25-90/120-30;
BEA25-70/120-30;
BEA25-50/120-30;
BEA25-110/116-30;
BEA25-90/116-30;
BEA25-70/116-30;
BEA25-50/116-30;
BEA25-100/120-55;
BEA25-80/120-55;
BEA25-100/116-55;
BEA25-80/116-55;
BEA28-120/120-40;
BEA28-100/120-40;
BEA28-80/120-40;
BEA28-60/120-40;
BEA28-40/120-40;
BEA28-120/116-40;
BEA28-100/116-40;
BEA28-80/116-40;
BEA28-60/116-40;
BEA28-40/116-40;
BEA28-120/113-40;
BEA28-100/113-40;

| BEA28-80/113-40;

BEA28-60/113-40;
BEA28-40/113-40;
BEA28-110/120-30;
BEA28-90/120-30;
BEA28-70/120-30;
BEA28-50/120- 30
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A31-31/C100 N;
A34-34/C100 N
1 Suprarenal o
A22-22/C75-020 V;
A22-22/C95-020 V;
- | A25-25/C75-020 V;
A25-25/C95-020 V; .
A28-28/C75-020 V;
A28-28/C95-020 V;
A31-31/C80-020 V:
A31-31/C100-020 V;
A34-34/C80-020 V:
A34-34/C1G0-020 V;
A22-22/C5%-020 I
A25-25/C55-020 N:
A28-28/C55-020 I;
A22-22/C75-020 N
A25-25/C75-020 Ii;
A28-28/C75-020 N;
A31-31/C80-020 N;
A34-34/C8G-020 N:
A22-22/C95-020 N:
A25-25/C95-020 N;
| A28-28/C95-020 N;
| A31-31/C1006-020 N;
| A34-34/C100-020 N
Poweriink® with IntuiTrak
Delivery System
22-13-100BL;
22-13-120BL;
22-13-140EL;
22-16-100FL;
22-16-100BLs;
22-16-120BLs;
22-16-120BL;
22-16-140BL:
25-13-1008L;
| 25-13-1208BL;
25-13-140BL;
25-16-100BLs;
25-16-100BL;
25-16-120BLs:
| 25-16-120BL;
25-16-135BL;
25-16-140BL;

BEA28-110/116-30; .
BEA28-90/116-30;
BEA28-70/116-30;
BEA28-50/116-30;
BEA28-100/120-55;
BEA28-80/120-55;
BEA28-100/I16-55;
BEA28-80/116-55
AFX Proximal (Aortic)
Extension
Infrarenal
A22-22/C55;
A25-25/C55;
A28-28/C55;
A22-22/C75;
A25-25/C75;
A28-28/C75:
A31-31/C80;
A34-34/C80;
A22-22/C95;
A25-25/C95;
A28-28/C95;
A31-31/C100;
A34-34/C100
Suprarenal
A22-22/C55-020;
A25-25/C55-020;
A28-28/C55-020;
A22-22/C75-020;
A25-25/C75-020;
A28-28/C75-020;
A31-31/C80-020;
A34-34/C80-020;
A22-22/C95-020;
A25-25/C95-020;
A28-28/C95-020;
A31-31/C100-020;
A34-34/C100-020
AFX Limb (lliac) Extension
116-16/C55;
116-16/C55F;
116-16/C88;
120-20/C55;
120-20/C55F;
[20-13/C70F;
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125-16-155BL;
28-13-100BL;
28-13-120BL:
28-13-140BL;
28-16-100BLs;
| 28-16-1008BL;

28-16-:20FLs; -
28-16-120EL;

28-16-135BL;
28-16-140BL;
28-16-155BL;
22-22-551;
22-22-75L;
22-22-75RL;

| 22-22-85RL;
25-25-551;

| 25-25-75L;

25-25-75RL;
25-25-75RLE;
{ 25-25-95L;
25-25-95RL;
25-25-95RLE;
25-25-115RL;
| 25-25-115RLE;
1.28-28-55L;:

| 28-28-75L;
-1 28-28-75RL;

1 28-28-75RLE;
1 28-28-95L;
28-28-95RL;
28-28-95RLE;
28-28-115RL;
28-28-115RLE;
| 31-31-80L;
‘31-31-80LE;
31-31-100RL;
1 31-31-100RLE;
16-16-55L;

1 16-16-55FL;
16-16-88L;
20-13-70FL;
 20-13-88FL,
20G-20-551_;"

1 20-20-55FL;

=

120-13/C88F;
IS20-25/C55;
1S20-25/C65;
IF20-25/C65

AFX Stand-Alone Limb
Extension
116-16/C55 SA;
[16-16/C88 SA;

{ I16-16/C55F SA;
| 120-20/C55 SA;

[20-20/C55F SA;
[20-13/C70F SA;
120-13/C88F SA;

1S20-25/C55 SA;

1S20-25/C65 SA;
IF20-25/C65 SA
AFX Vela™ Proximal
Endograft System
Infrarenal
A22-22/C75V;
A22-22/C95 V;
A25-25/C75 V;
A25-25/C95 V;
A28-28/C75 V;
A28-28/C95 V;
A31-31/C80 V;
A31-31/C100 V;
A34-34/C80 V;

| A34-34/C100 V;

Suprarenal

A22-22/C75-020 V;
| A22-22/C95-020 V;
A25-25/C75-020 V;

A25-25/C95-020 V;
A28-28/C75-020 V;
A28-28/C95-020V;
A31-31/C80-020 V;
A31-31/C100-020 V;
A34-34/C80-020 V;

1 A34-34/C100-020 V;
' AFX Introducer System

S17-45

[ 20-25-55S;
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20-25-65F;

1 20-25-65S:1
1 34-34-80L;
| 34-34-80LE;

34-34-100L;
34-34-100LE;

| 34-34-100RL;

24-34-100RLE;

. 34-34-120RL;

34-34-120RLE

:AFX Introducer System

. §17-45
Fabricante Endologix, Inc. R Endologix International
11 Studebaker - Holdings B.V.
| Irvine, CA 92618 | Burgemeester Burgerslaan
I Estados Unidos 40 ‘ :
A I 5245, NH Rosmalen,
| 2 Musick Holanda
Irvine, CA 97618
Estados Unidos Endclogix, Inc.
2 Musick
Irvine, CA 92618
. Estados Unidos
Rétuio ' Aprobado segiin

-Disposicién N©

2568/2012

Documento GEDO N°

Instrucciones de
Uso

Aprobado segtin
Disposicion N©

-2968/2012

Documento GEDO N°

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

Expediente N°® 1-47-3110-2051-17-3.

r

al certificado de Autorizacién

IF-2017-23062241 —-APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 7



Republica Mgen?ina - l;;)d,er Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de ias Energias Renovables.

Hoja A_dicionai-‘ de Firmas
" Anexeo

Nimero: 1F-2017-23062241-APN-DNPM#ANMAT

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2051-17-3

El documento fue importade por el sistema GEDO con ur total de 7 pagina/s.

5

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Direccion Nacional de Productos Médicos

" Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



