1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1991-183#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 MTG
GROUP S.R.L. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1991-183 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 1756/16 de fecha 23 febrero 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 5604/17

383/21

Declaracion Jurada de Revalida

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA|MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
1- Philips Image Guided Therapy

Nombre del 1- Spectranetics Corp. Corporation

fabricante 2- The Spectranetics Corp. 2- Philips Image Guided Therapy
Corporation

;'pzigi ':Cegegggg:'?s’tgggado 1- 9965 Federal Drive, Colorado Springs,
Lugar de ’ CO 80921 Estados Unidos.

-, Unidos. .
elaboracion 2- 5055 Brandin Court, Fremont, 2- 5055 Bra_ndln Court, Fremont, CA 94538,
Estados Unidos.

CA 94538, Estados Unidos.

Marca de (los)

producto(s) SPECTRANETICS Philips
médico(s)
AngioSculpt 2200-2006-B, Catéter balén con marcas
2001-2010, 2.0mm x 10mm, RX, |para ACTP RX AngioSculpt Evo
Modelos 0.014”, 137cm 2200-2010-B, Catéter balén con marcas

2001-2015, 2.0mm x 15mm, RX, |para ACTP RX AngioSculpt Evo
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0.014”, 137cm

2001-2020, 2.0mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-2510, 2.5mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-2515, 2.5mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-2520, 2.5mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3010, 3.0mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3015, 3.0mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3020, 3.0mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3510, 3.5mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3515, 3.5mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2001-3520, 3.5mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2006, 2.0mm x 6mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2010, 2.0mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2015, 2.0mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2506, 2.5mm x 6mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2510, 2.5mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2515, 2.5mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3006, 3.0mm x 6mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3010, 3.0mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3015, 3.0mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3506, 3.5mm x 6mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3510, 3.5mm x 10mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3515, 3.5mm x 15mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2020, 2.0mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-2520, 2.5mm x 20mm, RX,
0.014”, 137cm

2200-3020, 3.0mm x 20mm, RX,

2200-2015-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2506-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2510-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2515-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3006-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3010-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3015-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3506-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3510-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3515-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2020-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2520-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3020-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3520-B, Catéter balén con marcas
para ACTP RX AngioSculpt Evo
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0.014”, 137cm
2200-3520, 3.5mm x 20mm, RX,

0.014”, 137cm

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: CATETER CON BALON DE CORTE PARA ACTP

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-521 CATETERES, PARA ANGIOPLASTIA, CON DILATACION POR BALON, PARA

PERFUSION CORONARIA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicados en el tratamiento de estenosis hemodinamicamente
significativos de arterias coronarias, incluidas las reestenosis intrastent y tiene la finalidad de

mejorar la perfusion miocardica

Modelos: 2200-2006-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo

2200-2010-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2015-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2506-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2510-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2515-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3006-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3010-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3015-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3506-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3510-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3515-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2020-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-2520-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3020-B, Catéter baldén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo
2200-3520-B, Catéter balén con marcas para ACTP RX AngioSculpt Evo

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No corresponde

Forma de presentaciéon: Por Unidad
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 1- Philips Image Guided Therapy Corporation
2- Philips Image Guided Therapy Corporation

Lugar de elaboracion: 1- 9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 Estados Unidos.

2- 5055 Brandin Court, Fremont, CA 94538, 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, 06

marzo 2023.
? ', onmo
anMat RIZZO Marcela Claudia
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
Direccion EvaluaCioLy2Reg#8r8de Productos 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: 06 marzo 2023

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

N° ldentificatorio Tramite: 46515

/%

anMat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

aonMaAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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