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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 310-94#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
BIOSUD S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 310-94 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3003/19 de fecha 01 abril 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 310-94#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

El sistema esta disefado para
reducir la embolizacion distal
mientras se mantiene el flujo

sanguineo durante los El sistema esta disefiado para reducir la
procedimientos de embolizacion distal mientras se mantiene el
intervencion. flujo sanguineo durante los procedimientos de

El sistema esta indicado para |intervencion. El sistema esta indicado para su
su uso durante la angioplastia |uso durante la angioplastia transluminal

Indicacion/es transluminal percutdnea y los |percutanea (ATP), aterectomia y

autorizada/s o it L .
procedimientos de colocacion |procedimientos de colocacidn de stents en
de stents en injertos de vena |arterias carétidas y angioplastia transluminal
safena y arterias carétidasy  |percutanea (ATP), aterectomia y
angioplastia transluminal procedimientos de colocacién de stent en las
percutanea (ATP), aterectomia |arterias de las extremidades inferiores.
y procedimientos de colocacién
de stents en las arterias de las
extremidades inferiores.

Rétulos y/o Instrucciones de uso Se agregaron simbolos médicos en los
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instrucciones de
uso

aprobadas segun CRT 310-
94#0001

rétulos.
Se modificaron las indicaciones de uso
correspondientes a las instrucciones de uso.

Lugar de
elaboracion

3200 Lakeside Drive, Santa
Clara, CA 95054, Estados
Unidos.

3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054,
Estados Unidos.

26531 Ynez Road, Temécula, California,
92591, Estados Unidos.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de proteccion embdlica Emboshield NAV6

Cddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-925 — Alambres Guia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema esta disenado para reducir la embolizacion distal mientras
se mantiene el flujo sanguineo durante los procedimientos de intervencion. El sistema esta
indicado para su uso durante la angioplastia transluminal percutanea (ATP), aterectomia y
procedimientos de colocacion de stents en arterias carétidas y angioplastia transluminal
percutanea (ATP), aterectomia y procedimientos de colocacion de stent en las arterias de las
extremidades inferiores.

Modelos: Sistema de proteccion embdlica Emboshield NAVG:
Emboshield NAV6, pequeiio, 2,5-4,8 mm, 190 cm 22442-19
Emboshield NAV6, pequeiio, 4,0-7,0 mm, 190 cm 22443-19

Accesorios:

Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Acceso Distal, 190 cm 22444-19
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 190 cm 22445-19
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 315 cm 22445-31
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Soporte, 190 cm 22446-19

Periodo de vida util: Sistema de proteccion embdlica: 36 meses
Guia de liberacion de filtro: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Sistema de protecciéon embdlica: 1 sistema
Guia de liberacion: caja por 5 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar de elaboracion: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
26531 Ynez Road, Temécula, California, 92591, Estados Unidos.
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 28

marzo 2023. —14
g

anMat
\ RIZZO Marcela Claudia
” CUIL 27169736184

anMat
BODNAR And [
Direccion Evalua@ign_ Qg'@%ﬁ% SToductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 28 marzo 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 46504
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