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Secretaria de Calidad en Salud
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"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2183-40#0001

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 EMS
(Endovascular Suppliers) S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2183-40 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2019-5162-APN-ANMAT#MSYDS de fecha 27 junio 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

MICROVENTION, INC.

Estados Unidos.

1)

f“;‘g?fgﬁtie' MICROVENTION, INC. |[2) MICROVENTION, INC.
3) MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.
1) 1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780

1311 Valencia Ave. Estados Unidos.
Lugar de Tustin, California 2) 35 Enterprise.
elaboracion 92780 Aliso Viejo, CA 92656,

Estados Unidos.
3) Zona Franca Coyol.
Alajuela, Costa Rica.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Microcatéter

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

10685 - Catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HEADWAY WEDGE
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para su uso general intravascular, incluida la vasculatura
periférica, coronaria y neuronal para la infusion de agentes de diagndstico, como medios de
contraste y agentes terapéuticos.

Modelos: MCWED21160

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) MICROVENTION, INC.
2) MICROVENTION, INC.
3) MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.

Lugar de elaboracion: 1) 1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780

Estados Unidos.

2) 35 Enterprise.

Aliso Viejo, CA 92656,

Estados Unidos.

3) Zona Franca Coyol.

Alajuela, Costa Rica.

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, 14

octubre 2021. -14
g

anMat
,i RIZZO Marcela Claudia
! CUIL 27169736184

anMat \
BODNAR Andre ct?
Direccion Evalua@iHH—yziigéfchf3 clos Insltituto Nacional de Productos Médicos
Laurg Gabriela

Médicos ANMAT
CUIL 27219819639
Firmay 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.
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Fecha de emision: 14 octubre 2021

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

N° Identificatorio Tramite: 34399

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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