Repiiblica Argentina - i’gder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Numero: DI-2018-1911-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRIiZS
Miércoles 21 de Noviembre de 2018

N

Referencia: 1-47-3110-3588-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3588-18-8 del Registro de esta Administracién Nac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
autorizacion de meodificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° 2183-27, den
Sistema de Espiral de Embolizacién Endovascular, marca Microplex Coils System (MCS).

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N° PM-]
denominado: Sistema de Espiral de Embolizacion Endovascular, marca Microplex Coils Systen

segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 10610/16 y tramitado por expediente N° 1-47-311
15-3.

ional de

solicita la
ominado:

sobre el

2183-27,
1 (MCS)
0-4471-




.—\

ARTICULO 2°.- Acéptase ¢l Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

51371753-APN-DNPM#ANMAT ¢l que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2183-27.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién 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.

Expediente N° 1-47-3110-3588-18-8

Digitalg/ signed by BELLOSO Walda Heracio
Date: 2018.11.21 15:52:30 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digltalty signed by GESTION BOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN, c13GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, 6=AR,
0=MINISTERIO DE MCDERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MORERNIZACION ADMINISTRATIVA, seraNumbes=SUIT
I0TIS1ITS64

Cate 2012.11.21 1552.38 -03'00"




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), autoriza 'a la firma EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM NO PM 2183-27 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Espiral de Embolizakién

Endovascular

Marca: Microplex Coils System (MCS)

Disposicién Autorizante: N° 10610 de fecha: 23 de septiembre de 2016

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4471-15-3

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION ¢
AUTORIZADA

Modelo/s

MCS-CC-2D (18) Coils
Complejas _de Platino -

Diametro 2 (Sistema
i8)

180409CC-v,
180512CC-v,
180613CC-V,
180716CC-V,
180819CC-v,
180921CC-V,
181024CC-V,
181227CC-v,
181433CC-V,
181638CC-V,
181843CC-V,
182049CC-V.

MCS-CC-1D (18) Coils

MCS-CC-2D (18) Coils
Complejas de Platino +
Didmetrg 2 (Sistema
18)

180409CC-v,
180512CC-v,
180613CC-V,
180716CC-V,
180819CC-v,
180921CC-V,
181024CC-v,
181227CC-v,
181433CC-V,
181638CC-V,
181843CC-V,
182049CC-V.

MCS-CC-1D (18) Cails

Complejas de Platino -

Complejas de Platino -

Didmetro 1 (Sistema

18)

Diametro 1 (Sistema
18) '
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180204CC-V,
180307CC-V,
180410CC-V,
180512CC-V,
180615CC-V,
180717CC-V,
180820CC-V,
180923CC-V,
181026CC-V,
181128CC-V,
181231CC-V,
181332CC-V,
181434CC-V,
181639CC-V,
181844CC-V,
182050CC-V.

MCS-CC-2D_(10) Coils

Compleias de Platino -
Diametro 2 (Sistema
10)

100306CC-V,
100408CC-V,
100511CC-V,
100613CC-V,
100716CC-V,
100819CC-V,
100921CC-V,
101024CC-V.

MCS-CC-1D (10) Coils
Complejas de Platino -
Digmetro 1 (Sistema
10)

100204CC-V,
100307CC-V,
100410CC-V,
100512CC-V,
100615CC-V,
100718CC-V,
100820CC-V,

100924CC-V. 100924CC-v,
101026CC-V. 101026CC-V.
MCS-HC-S (18) Coils | MCS-HC-S (18) Colls

180204CC-v,
180307CC-V,
180410CC-V,
180512CC-V,
180615CC-V,
180717CC-V,
180820CC-V,
180923CC-v,
181026CC-V,
181128CC-V,
181231CC-V,
181332CC-vV,
181434CC-V,
181639CC-V,
181844CC-v,
182050CC-V.

MCS-CC-2D (10) Coils
Complejas de Platino <

Diametrg 2 (Sistema
10)

100306CC-v,
100408CC-v,
100511CC-V,
100613CC-V,
100716CC-V,
100819CC-V,
100921CC-V,
101024CC-V.

MCS-CC-1D (10) Coils
Complejas de Platino 5

Diametro 1 (Sistema
10)

100204CC-v,
100307CC-V,
100410CC-V,
100512CC-V,
100615CC-v,
100718CC-V,
100820CC-v,

Helicoidales de Plating -~
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Suaves (Sistema 18)

180204HC-S-V,
180208HC-S-V,
180304HC-S-V,
180308HC-S-V,
180406HC-S-V,
180410HC-S-V,
180512HC-S-V,
180615HC-S-V.

MCS-HC-R  (18) Colils

Suaves (Sistema 18)!

180204HC-S-V,
180208HC-S-V,
180304HC-S-V,
180308HC-S-V,
180406HC-S-V,
180410HC-S-V,
180512HC-S-V,
180615HC-S-V.

MCS-HC-R (18) Coils

Helicoidales de Platino —

Helicoidales de Platino!

Regulares (Sistema 18)

180520HC-R-V,
180620HC-R-V,
180730HC-R-V,
180830HC-R-V,
180930HC-R-V,
181030HC-R-V,
181230HC-R-V,
181430HC-R-V,
181630HC-R-V,
181830HC-R-V.
182030HC-R-V.

MCS-HC-S (10} Coils
Helicoidales de Platino -

Regulares (Sistema 18)

180520HC-R-V,
180620HC-R-V,
180730HC-R-V,
180830HC-R-V,
180930HC-R-V,
181030HC-R-V,
181230HC-R-V,
181430HC-R-V,
181630HC-R-V,
181830HC-R-V,
182030HC-R-V.

MCS-HC-S (10) Coils

Helicoidales de Platino

Suaves (Sistema 10)

100201HC-S-V,
100202HC-S-V,
100203HC-S-V,
100204HC-S-vV,
100206HC-S-V,
100208HC-S-V,
100303HC-S-v,
100304HC-S-V,
100306HC-S-V,
100308HC-S-V,
100310HC-S-V,
100404HC-S-v,
100406HC-S-v,
100408HC-S-V,
100410HC-S-V,

Suaves (Sistema 10)

100201HC-S-V,
100202HC-S-V,
100203HC-5-V
100204HC-S-V,
100206HC-S-V,
100208HC-S-vV,
100303HC-S-v,
100304HC-S-V,
100306HC-S-v,
100308HC-S-v,
100310HC-S-v,
100404HC-S-V,
100406HC-S-V,
100408HC-S-V,
100410HC-S-V,

r

MCS-HC-R  (10) Coils
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Helicoidales de Plating —
Requlares (Sistema 10)

100515HC-R-V,
100520HC-R-V,
100615HC-R-V,
100620HC-R-V,
100720HC-R-V,
100730HC-R-V,
100820HC-R-V,
100830HC-R-V,
100920HC-R-V,
100930HC-R-V.
101030HC-R-V.

MCS-VFC

VFC030606-V,
VFC030610-V,
VFC030615-V,
VFC061020-V,
VFC061030-V,
VFC101530-V,
VFC101540-V,
VFC152040-V,
VFC152060-V,
VFC010303-V.

MCS-HS-3D(1.0) Cojls —
Hypersoft (Sistema 10)

100102HS3D-V,
100103HS3D-V,
100115HS3D-V,
100152HS3D-V,
100153HS3D-V,
100154HS3D-V,
100155HS3D-V,
100202HS3D-V,
100203HS3D-V,
100204HS3D-V,
100254HS3D-V,
100256HS3D-V,
100304HS3D-V,
100306HS3D-V,
100355HS3D-V,
100358HS3D-V,
100406HS3D-V,

Helicoidales de Platino
Regulares (Sistema 10)

100515HC-R-V,
100520HC-R-V,
100615HC-R-V,
100620HC-R-V,
100720HC-R-V,
100730HC-R-V,
100820HC-R-V,
100830HC-R-V,
100920HC-R-V,
100930HC-R-V,
101030HC-R-V,

MCS-VFC

VFC030606-V,
VFC030610-V,
VFC030615-V,
VFC061020-V,
VFC061030-V,
VFC101530-V,
VFC101540-V,
VFC152040-V,
VFC152060-V,
VFC010303-Vv.

MCS-HS-3D (10)_Coils -
Hypersoft 3D (Sistemla
10)

100102HS3D-V,
100103HS3D-V,
100115HS3D-V,
100152HS3D-V,
100153HS3D-V,
100154HS3D-V,
100155HS3D-V,
100202HS3D-V,
100203HS3D-V,
100204HS3D-V,
100254HS3D-V,
100256HS3D-V,
100304HS3D-V,
100306HS3D-V,
100355HS3D-V,
100358HS3D-V,
100406HS3D-V,
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100408HS3D-V,
100510HS3D-V,
100515HS3D-V,
100106HS3D-V,
100206HS3D-V,
100208HS3D-V,
100210HS3D-V,
100212HS3D-V,
100258HS3D-V,
100308HS3D-V,
100310HS3D-V,
100312HS3D-V,
100409HS3D-V,
100412HS3D-V,
100415HS3D-V,
100520HS3D-V,
100620HS3D-V,
101510HS3D-V,
102510HS3D-V,
102512HS3D-V.

MCS-HC-HS _(10) Coils

Helicoidales de Platino -
Hipersoft (Sistema 10)

100101HS-V,
100102HS-V,
100103HS-V,
100104HS-V,
100105HS-V,
100106HS-V,
100151HS-V,
100152HS-V,
100153Hs-V,
100154HS-V,
100155HS-V,
100156HS-V,
100201HS-V,
100202HS-V,
100203HS-V,
100204HS-V,
100206HS-V,
100208HS-V,
100251HS-V,
100252HS-V,
100253HS-V,
100254HS-V,
100256HS-V,

100408HS3D-V,
100510HS3D-V,
100515HS3D-V,
100106HS3D-V,
100206HS3D-V,
100208HS3D-V,
100210HS3D-V,
100212HS3D-V,
100258HS3D-V,
100308HS3D-V,
100310HS3D-V,
100312HS3D-V,
100409HS3D-V,
100412HS3D-V,
100415HS3D-V,
100520HS3D-V,
100620HS3D-V,
101510HS3D-V,
102510HS3D-V,
102512HS3D-V.

MCS-HC-HS (10) Coils
Helicoidales de Platino| -
Hypersoft (Sistema 10)

100101HS-V,
100102HS-V,
100103HS-V,
100104HS-V,
100105HS-V,
100106HS-V,
100151HS-V,
100152HS-V,
100153HS-V,
100154HS-V,
100155HS-V,
100156HS-V,
100201HS-V,
100202HS-V,
100203HS-V,
100204HS-V,
100206HS-V,
100208HS-V,
100251HS-V,
100252HS-V,
100253HS-V,
100254HS-V,
100256HS-V,
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100258HS-V,
100302HS-V,
100303HS-V,
100304HS-V,
100306HS-V,
100308HS-V,
100310HS-V,
100402HS-V,
100403HS-V,
100404HS-V,
100406HS-V,
100408HS-V,
100410HS-V,
100506HS-V,
100508HS-V,
100510HS-V,
100606HS-V,
100608HS-V,
100610HS-V,
100806HS-V,
100808HS-V,
100810HS-V.

MCS-CM-FC (10) Coils

100258HS-v,
100302HS-V,
100303HS-V,
100304HS-V,
100306HS-V,
100308HS-V,
100310HS-V,
100402HS-V,
100403HS-V,
100404HS-vV,
100406HS-V,
100408HS-V,
100410HS-V,
100506HS-V,
100508HS-V,
100510HS-V,
100606HS-V,
100608HS-V,
100610HS-V,
100806HS-V,
100808HS-vV,
100810HS-V.

MCS-CM-FC (10) Coil:

de Platino  Compass | de Platino Compass
Framing (Platinum | Framing (Platinum
Compass Framing Coils) | Compass Framing Coifs)
(Sistema 10) (Sistema 10)
100203CM-V, 100203CM-V,
100203CMSR-V, 100203CMSR-V,
100254CM-V, 100254CM-v,
100254CMSR-V, 100254CMSR-V,
100304CM-V, 100304CM-v,
100304CMSR-V, 100304CMSR-V,
100355CM-v, 100355CM-v,
100355CMSR-V, 100355CMSR-V,
100408CM-v, 100408CM-v,
100408CMSR-V, 100408CMSR-V,
100412CM-Vv, 100412CM-v,
100412CMSR-V, 100412CMSR-V,
100510CM-V, 100510CM-V,
100510CMSR-V, 100510CMSR-V,
100516CM-V, 100516CM-v,
100516CMSR-V, 100516CMSR-V,
100612CM-V, 100612CM-v,
100612CMSR-V, 100612CMSR-V,
100618CM-V, 100618CM-V,

1F-2018-51371753-APN-DNPM#ANM
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100618CMSR-V,
100721CMSR-V,
100824CMSR-V
100928CMSR-V,
101030CMSR-V.

MCS-CM-FC (18) Coils
de_ Platino Compass
Framin Compass
Framing Coils) -

(Sistema 18)

180409CM-V,
180413CM-V,
180511CM-V,
180516CM-V,
180612CM-V,
180618CM-V,
180721CM-V,
180825CM-V,
180928CM-V,
181030CM-V,
181134CM-V,
181237CM-V,
181339CM-V,
181443CM-V,
181648CM-V,
181855CM-V,
182060CM-V.

MCS-HCSR Coils
Helicoidales MicroPlex -

(Sistema 10)

100202HCSR-
100203HCSR-
100204HCSR-
100206HCSR-
100208HCSR-
100303HCSR-
100304HCSR-
100306HCSR-
100308HCSR-
100310HCSR-
100404HCSR-
100406HCSR-
100408HCSR-
100410HCSR-

-S-V,
S-V,
S-V,
S-V,
S-V,
S-V,
S-V,
-S-V,
-S-V,
-5-V,
-5-V,
S-V,
S-V
S-v

!

{

100618CMSR-V,
100721CMSR-V,
100824CMSR-V,
100928CMSR-V,
101030CMSR-V.

MCS-CM-FC (18) Coi

de Platino Compass |

Framing {Platinum

Compass Framing
Coils})- (Sistema 18)

180409CM-V,
180413CM-V,
180511CM-V,
180516CM-V,
180612CM-V,
180618CM-V,
180721CM-V,
180825CM-V,
180928CM-V,
181030CM-V,
181134CM-V,
181237CM-V,
181339CM-V,
181443CM-V,
181648CM-V,
181855CM-V,
182060CM-V.

MCS-HCSR (10) Coils’

Helicoidales MicroPlex’

{Sistema 10)

100202HCSR-S-V
100203HCSR-S-V
100204HCSR-S-V
100206HCSR-S-V,
100208HCSR-S-V,
S-V
S-v
S-v
5-v

!
i

1

100303HCSR-S-
100304HCSR-S-
100306HCSR-5-
100308HCSR-5-V,
100310HCSR-5-V,
100404HCSR-S-V,
100406HCSR-S-V,
100408HCSR-S-V,
100410HCSR-5-V,

f

!

r

1

S
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100515HCSR-R-V,
100520HCSR-R-V,
100615HCSR-R-V,
100620HCSR-R-V,
100720HCSR-R-V,
100730HCSR-R-V,
100820HCSR-R-V,
100830HCSR-R-V,
100920HCSR-R-V,
100930HCSRR-V,
101030HCSR-R-V.

MCS-CSSR (10)

MicroPlex Cosmas

(Sistema 10)

100202CSSR-V,
100254CSSR-V,
100306CSSR-V,
100408CSSR-V,
100412CSSR-V,
100415CSSR-V,
100418CSSR-V,
100515CSSR-V,
100518CSSR-V,
100522CSSR-V,
100618CSSR-V,
100622CSSR-V,
100626CSSR-V,
100722CSSR-V,
100731CSSR-V,
100825CSSR-V,
100837CSSR-V,
100933CSSR-V,
101036CSSR-V,
101141CSSR-V,
101245CSSR-V,

MCS-CS (18) MicroPlex

Cosmos (Sistema 18

180617CS-V,
180619CS-V,
180723Cs-v,
180827CS-v,
180931CS-V,
181036CS-V,
181139CSs-V,

100515HCSR-R-V,
100520HCSR-R-V,
100615HCSR-R-V,
100620HCSR-R-V,
100720HCSR-R-V,
100730HCSR-R-V,
100820HCSR-R-V,
100830HCSR-R-V,
100920HCSR-R-V,
100930HCSR-R-V,
101030HCSR-R-V,

MCS-CSSR (10)

MicroPlex Cosmos

(Sistema 10)

100202CSSR-V,
100254CSSR-V,
100306CSSR-V,
100408CSSR-V,
100412CSSR-V,
100415CSSR-V,
100418CSSR-V,
100515CSSR-V,
100518CSSR-V,
100522CSSR-V,
100618CSSR-V,
100622CSSR-V,
100626CSSR-V,
100722CSSR-V,
100731CSSR-V,
100825CSSR-V,
100837CSSR-V,
100933CSSR-V,
101036CSSR-V,
101141CSSR-V,
101245CSSR-V.

MCS-CS (18) MicroPle
Cosmos (Sistema 18)

180617CS-V,
180619CS-V,
180723CS-V,
180827Cs-V,
180931Cs-V,
181036CS-V,
181139CS-V,

I

IF-2018-51371753-APN-DNPM#ANMAT

R Pigina § de 9




181243CsS-V, 181243Cs-V,

181347CS-v, 181347CS-v,
181451CS-v, 181451CS-v,
181555CS-v, 181555CS-V,
181652CS-V, 181652CS-V,
181859CS-v, 181859CsS-V,
182065CS-v, . 182065CS-v,
182263CS-V, . 182263CS-v,
182468CS-V, 182468CS-Vv,
ACCESORIQ: Accesorio;
CONTROLADOR DEL Controlador del
DESACOPLAMIENTO - Desacoplamiento -
MARCA: V-GRIP™ - _ Marca: V-GRIP™ -
MODELO: VG501. Modelo: VG501.
mebre del Fabricante/s | 1) MicroVention, Inc. 1) MicroVention, Inc.
2) MicroVention Costa . . L
Rica S.R.L. 2) MicroVention Costa

Rica S.R.L.

3) Microvention, Inc.

Lugar/es de Elaboracién | 1) 1311 Valencia | 1) 1311 Valencia

Avenue Avenue
Tustin, California 92780, | Tustin, California 9278 0,
Estados Unidos Estados Unidos

2} Zona Franca Coyo|, 2) Zona Franca Covyol,
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 Autorizagion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3588-18-8
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Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aidio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: IF-2018-51371753-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRI
Viernes 12 de Octubre de 200

Referencia: 1-47-3110-3588-18-8
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