Repiiblica Argentina - i’&der Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI-2018-1855-APN-ANMAT#MSYDS

. _ ‘
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3586-18-0

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-3586-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

. CONSIDERANDO:

Que pof las presentes actuaciones la firma EMS (ENDOVASCULAR- SUPPLIERS) S.A. solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° 2183-28, denominado:
Sistema de Espiral de Embolizacién Endovascular, marca HYDROCOIL EMBOLIC SYSTEM (HES). -

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 gocumentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete."
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2183-28.
denominado: Sistema de Espiral de Embolizacion Endovascular, marca HYDROCOIL EMBOLIC
. SYSTEM (HES) segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8917/16 y tramitado por expediente N° 1-
47-311Q-4466-15-7. '



s

ARTiCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
51127648-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2183-28.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion 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 Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
l_a Administracion Nacionall.de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. !a
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certiﬁcado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM 2183-28 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del pr.odué:to:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Espiral de Embolizacion

En_dovascular :

LN

Marca: Hidrocoil Embolic System (HES)

Disposicién Autorizante: N° 8917 de fecha: 08 de agosto de 2016

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4466-15-7

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION -
AUTORIZADA

Modelo/s

LS

HES-HC-R (14) Coll
Helicoidal de

Platino/Polimero -
Regular {Sistema 14)

140201HES-V,
140202HES-V,
140203HES-V,
140205HES-V,
140303HES-V,
140305HES-V,
140307HES-V,
140405HES-V,
140407HES-V,
140410HES-V,
140510HES-V, .
140515HES-V,
140610HES-V,
140615HES-V,
140620HES-V,
140630HES-V,
14071 0HES-V,
140715HES-V,

HES-HC-R (14) Coils
Helicoidales de
Platinoc/Polimero—

Regular (Sistema 14)
140201HES-V,
140202HES-V,
140203HES-V,
140205HES-V,
140303HES-V,
140305HES-V,
140307HES-V,
140405HES-V,
140407HES-V,
140410HES-V,
140510HES-V,
140515HES-V,
140610HES-V,
140615HES-V,
140620HES-V,
140630HES-V,
140710HES-V,
140715HES-V,
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140720HES-V,
140730HES-V,
140810HES-V,
140815HES-V,
140820HES-V,
140830HES-V,
140910HES-V,
140915HES-V,
140920HES-V,
140S30HES-V,
141010HES-V,
141015HES-V,
141020HES-V,
141030HES-V.

HES-HC-R (18) Coil
Helicoidal de
Platino/Polimero —

| Regular (Sistema 18)
180304HES-V,
180306HES-V,
180406HES-V,
180408HES-V,
180506HES-V,
180508HES-V,
180606HES-V,
180608HES-V,
180610HES-V,
180710HES-V,
180810HES-V,
180815HES-V,
180820HES-V,
180910HES-V,
180915HES-V,
180920HES-V,
181010HES-V,
181015HES-V,
181020HES-V,
181215HES-V,
181220HES-V,
181230HES-V,
181415HES-V,
181420HES-V, .
181430HES-V,
181615HES-V,
181620HES-V,
181630HES-V,

140720HES-V,
140730HES-V,
140810HES-V,
140815HES-V,
140820HES-V,
140830HES-V,
140910HES-V,
140915HES-V,
140920HES-V,
140930HES-V,
141010HES-V,
141015HES-V,
141020HES-V,
141030HES-V.

HES-HC-R (18) Coils
Helicoidales de
Platino/Polimero—

Regular (Sistema_18)
180304HES-V,
180306HES-V,
180406HES-V,
180408HES-V,
180506HES-V,
180508HES-V,
180606HES-V,
180608HES-V,
180610HES-V,
180710HES-V,
180810HES-V,
180815HES-V,
180820HES-V,
180910HES-V,
180915HES-V,
180920HES-V,
181010HES-V,
181015HES-V,
181020HES-V,
181215HES-V,
181220HES-V,
181230HES-V,
181415HES-V,
181420HES-V,
181430HES-V,
181615HES-V,
181620HES-V,
181630HES-V,
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181815HES-V,
181820HES-V,
181830HES-V,
182015HES-V,
182020HES-V,
182030HES-V.

HES-HC-S (10) Colil
Helicoidal de
Platino/Polimero -

Suave (Sistema 10)
100202HES-V,
100204HES-V,
100206HES-V,
100302HES-V,
100304HES-V,
100306HES-V,
100308HES-V,
100404HES-V,
100406HES-V,
100408HES-V,
100410HES-V,
100504HES-V,
100506HES-V,
100508HES-V,
100510HES-V,
100606HES-V,
100608HES-V,
100610HES-V.

HVO-HC-R (18) Coil
Helicaoidal de

Platino/Polimero -

Regular (Sistema_18)
180303HVO-V,
180304HVO-V,
180305HVO-V,
180306HVO-V,
180403HVO-V,
180404HVO-V,
180405HVO-V,
180406HVO-V,
180503HVO-V,
180504HVO-V,
180505HVO-V,
180506HVO-V,

181815HES-V,
181820HES-V,
181830HES-V,
182015HES-V,
182020HES-V,
182030HES-V.

HES-HC-S (10) Coils
Helicoidales de

Platino/Polimero -

Suaves (Sistema 10) -

100202HES-V,
100204HES-V,
100206HES-V,
100302HES-V,
100304HES-V,
100306HES-V,
100308HES-V,
100404HES-V,
100406HES-V,
100408HES-V,
100410HES-V,
100504HES-V,
100506HES-V,
100508HES-V,
100510HES-V,
100606HES-V,
100608HES-V,
100610HES-V.

HVO-HC-R (18) Coils

Helicoidales de ‘
Platino/Polimero —

Reguiar (Sistema 18)
180303HVO-V,
180304HVO-V,
180305HVO-V,
180306HVO-V,
180403HVO-V,
180404HVO-V,
180405HVO-V,
180406HVO-V,
180503HVO-V,
180504HVO-V,
180505HVO-V,
180506HVO-V,
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180603HVO-V,
180604HVO-V,
180605HVO-V,
180606HVO-V,
180608HVO-V.

HES-CC-1D (10) Coll
Compleja_de
Platino/Polimero - 1

Diametro {Sistema 10)
100204HCC-V,
100307HCC-V,
100410HCC-V,
100512HCC-V,
100615HCC-V,
100718HCC-V,
100820HCC-V,
100924HCC-V,
101026HCC-V..

HES-HC-HS (10) Caoil
Helicoidal de

Platino/Polimero -
HydroSoft (Sistema 10)

100101H2HS-V,
100102H2HS-V,
100103H2HS-V,
100104H2HS-V,
100105H2HS-V,
100151H2HS-V,
100152H2HS-V,
100153H2HS-V,
100154H2HS-V,
100155H2HS-V,
100201H2HS-V,
100202H2HS-V,
100203H2HS-V,
100204H2HS-V,
100206H2HS-V,
100208H2HS-V,
100254H2HS-V,
100256H2HS-V,
100304H2HS-V,
100306H2HS-V,
100308H2HS-V,

180603HVO-V,
180604HVO-V,
180605HVO-V,
180606HVO-V,
180608HVO-V.

HES-CC-1D (10) Coils
Complejas de
Platino/Polimero

(Sistema 10)

100204HCC-V,
100307HCC-V,
100410HCC-V,
100512HCC-V,
100615HCC-V,
100718HCC-V,
100820HCC-V,
100924HCC-V,
101026HCC-V.

HES-HC-HS {10} Coils
Helicoidales de
Platino/Polimero -

HydroSoft (Sistema 10

100101H2HS-V,
100102H2HS-V,
100103H2HS-V,
100104H2HS-V,
100105H2HS-V,
100151H2HS-V,
100152H2HS-V,
100153H2HS-V,
100154H2HS-V,
100155H2HS-V,
100201H2HS-V,
100202H2HS-V,
100203H2HS-V,
100204H2HS-V,
100206H2HS-V,
100208H2HS-V,
100254H2HS-V,
-100256H2HS-V,
100304H2HS-V,
100306H2HS-V,
100308H2HS-V,
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100310H2HS-V,
100404H2HS-V,
100406H2HS-V,
100408H2HS-V,
100410H2HS-V,
100506H2HS-V,
100508H2HS-V,
100510H2HS-V,
10051 5H2HS-V,
100520H2HS-V,
100606H2HS-V,
100608H2HS-V,
100610H2HS-V,
100615H2HS-V,
100620H2HS-V,
100715H2HS-V,
100720H2HS-V,
100730H2HS-V,
100815H2HS-V
100820H2HS-V,
100830H2HS-V, -
100920H2HS-V,
100930H2HS-V,
101020H2HS-V,
101030H2HS-V.

HydroFrame Coils —
(Sistema 10)

100202HFRM-V,
100254HFRM-V,
100306HFRM-V,
100405HFRM-V,
100408HFRM-V,
100412HFRM-V,
100510HFRM-V,
100515HFRM-V,
100519HFRM-V,
100612HFRM-V,
100619HFRM-V,
100623HFRM-V,
100715HFRM-V,
100723HFRM-V,
100728HFRM-V,
100817HFRM-V,
100826HFRM-V,
100833HFRM-V,
10093 1HFRM-V,
101036HFRM-V,

100310H2HS-V,
100404H2HS-V,
100406H2HS-V,
100408H2HS-V,
100410H2HS-V,
100506H2HS-V,
100508H2HS-V,
100510H2HS-V,
100515H2HS-V,
100520H2HS-V,
100606H2HS-V,
100608H2HS-V,
100610H2HS-V,
100615H2HS-V,
100620H2HS-V,
100715H2HS-V,
100720H2HS-V,
100730H2HS-V,
100815H2HS-V,
100820H2HS-V,
100830H2HS-V,
100920H2HS-V,
100930H2HS-V, .
101020H2HS-V,
101030H2HS-V.,

HydroSoft 3D

100102HFRM-V,

100103HFRM-V,
100152HFRM-V,
100153HFRM-V,
100154HFRM-V,
100203HFRM-V,
100204HFRM-V,
100206HFRM-V,
100208HFRM-V,
100210HFRM-V,
100256HFRM-V,
100258HFRM-V,
100304HFRM-V,
100308HFRM-V,

100310HFRM-V,

100202HFRM-V,
100254HFRM-V,
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101139HFRM-V, 100306HFRM-V.
101243HFRM-V.
100102HFRM-V,

100103HFRM-V, ‘ Coils HydroFrame -
100152HFRM-V, (Sistema 10)
100153HFRM-V, -

100154HFRM-V, 100405HFRM-V,
100203HFRM-V, 100408HFRM-V,
100204HFRM-V, - 100412HFRM-V,
100206HFRM-V, 100510HFRM-V,
100208HFRM-V, 100515HFRM-V,
100210HFRM-V, 100519HFRM-V,
100256HFRM-V, - 100612HFRM-V,
100258HFRM-V, 100619HFRM-V,
100304HFRM-V, 100623HFRM-V,
100308HFRM-V, 100715HFRM-V,
100310HFRM-V, 100723HFRM-V,
100410HFRM-V, 100728HFRM-V,
100412HFRM-V, 100817HFRM-V,
100415HFRM-V, 100826HFRM-V,
100520HFRM-V, 100833HFRM-V,
100626HFRM-V, 100931HFRM-V,
100731HFRM-V, 101036HFRM-V,
100836HFRM-V, 101139HFRM-V,
100933HFRM-V. 101243HFRM-V,

1004 10HFRM-V,
100412HFRM-V,
100415HFRM-V,

Hy‘droFrame Coils ~ 100520HFRM-V,
(Sistema 18) . 100626HFRM-V,
180619HFRM-V, 100731HFRM-V,
180723HFRM-V, 100836HFRM-V,
180827HFRM-V, 100933HFRM-V.

180931HFRM-V,
181036HFRM-V,
'181139HFRM-V,
181243HFRM-V,

Coils HydroFrame —
{Sistema 18)

181347HFRM-V, 180619HFRM-V,
181445HFRM-V, 18072 3HFRM-V,
181546HFRM-V, 180827HFRM-V,
181644HFRM-V, 180931HFRM-V,
181850HFRM-V, 181036HFRM-V,
182048HFRM-V, 181139HFRM-V,
182245HFRM-V, 18124 3HFRM-V,
182450HFRM-V. 181347HFRM-V,

181445HFRM-V,

Coils_HydroFil—(Sistema | 181546HFRM-V,
10) 181644HFRM-V,

181850HFRM-V,
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100202HFIL-V,
100204HFIL-V,
100206HFIL-V,
100304HFIL-V,
100306HFIL-V,
100406HFIL-V,
100408HFIL-V,
100410HFIL-V, .
100508HFIL-V,
10051 0HFIL-V,
10051 5HFIL-V,
100608HFIL-V,
100610HFIL-V,
10061 5HFIL-V,
100620HFIL-V,
100710HFIL-V,
100715HFIL-V,
100720HFIL-V,
100820HFIL-V,
100830HFIL-V,
100920HFIL-V, - .
100930HFIL-V,
101020HFIL-V,
101030HFIL-V,
101120HFIL-V,
101130HFIL-V,
101140HFIL-V,
101220HFIL-V,
101230HFIL-V,
101240HFIL-V,
101330HFIL-V,
101340HFIL-V,
101350HFIL-V,
101430HFIL-V,
101440HFIL-V,
101450HFIL-V,
101630HFIL-V,
101640HFIL-V,
101650HFIL-V,
101840HFIL-V,
101850HFIL-V,
102040HFIL-V,
102050HFIL-V,
102240HFIL-V,
102250HFIL-V,
102440HFIL-V,
102450HFIL-V.

182048HFRM-V,
182245HFRM-V,
182450HFRM-V.

Coils HydroFill -
(Sistema 10)

100202HFIL-V,
100204HFIL-V,
.100206HFIL-V,
100304HFIL-V,
100306HFIL-V,
100406HFIL-V,
100408HFIL-V,
100410HFIL-V,
100508HFIL-V,
100510HFIL-V,
100515HFIL-V,
100608HFIL-V,
100610HFIL-V,
100615HFIL-V,
100620HFIL-V,
100710HFIL-V,
100715HFIL-V,
'100720HFIL-V,
100820HFIL-V,
100830HFIL-V,
100920HFIL-V,
100930HFIL-V,
101020HFIL-V,
101030HFIL-V,
101120HFIL-V,
101130HFIL-V,
101140HFIL-V,
101220HFIL-V,
101230HFIL-V,
101240HFIL-V,
101330HFIL-V,
101340HFIL-V,
101350HFIL-V,
101430HFIL-V,
101440HFIL-V,
101450HFIL-V,
101630HFIL-V,
101640HFIL-V,
101650HFIL-V,
101840HFIL-V,
101850HFIL-V,

IF-2018-51127648-APN-DNPM#ANMAT

7 Pagina 7 de 8




ACCESORIO: 102040HFIL-V,

CONTROLADOR DEL 102050HFIL-V,
DESACOPLAMIENTO - 102240HFIL-V,
MARCA: V-GRIP™ - 102250HFIL-V,
MODELO: VG501. 102440HFIL-V,

102450HFIL-V.

Accesorio:
Controlador del
Desacoplamiento -
Marca: V-GRIP™ -
Modelo: VG501.

~

Nombre del Fabricante/s | 1) MicroVention, Inc. 1) MicroVention, Inc.
‘ B A
s) I\glc‘{oLVentlon Costa 2) MicroVention Costa
Ica 5.R.L. Rica S.R.L. ~

< | 3) Microvention, Inc.

Lugar/es de Elaboracion | 1) 1311 Valencia | 1) 1311 Valencia |
Avenue Avenue
Tustin, California 92780, | Tustin, California 92780,
Estados Unidos Estados Unidos

S 2) Zona Franca Coyol, 2) Zona Franca Coyol,

| Alajuela, Costa Rica Alajuela, Costa Rica

3) 35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656,

Estados Unidos

~
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
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