|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126496382-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005374-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-7
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PEARLFLOW NS

Model os:

PFNS05020085 PFNS06020085 PFNS07020085 PFNS08020085 PFNS09020085 PFNS10020085
PFNS12020085

PFNS05040085 PFNS06040085 PFNS07040085 PFNS08040085 PFNS09040085 PFNS10040085



PFNS12040085
PFNS05060085
PFNS12060085
PFNS05080085
PFNS12080085
PFNS05100085
PFNS07120085
PFNS08120085
PFNS06200085

PFNS06060085

PFNS06080085

PFNS06100085

PFNS05150085

PFNS07200085 PFNS08200085

PFNS05020135
PFNS07040135
PFNS08040135
PFNS06080135
PFNS07080135
PFNS05120135
PFNS06120135
PFNS08150135

PFNS06020135

PFNS05060135

PFNS08080135

PFNS07120135

PFNS07060085

PFNS07080085

PFNS07100085

PFNS06150085

PFNS07020135

PFNS06060135

PFNS05100135

PFNS08120135

PFNS08060085

PFNS08080085

PFNS08100085

PFNS07150085

PFNS08020135

PFNS07060135

PFNS06100135

PFNS05150135

PFNS05200135 PFNS06200135 PFNS07200135 PFNS08200135

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals;

Indicaciones:

PFNS09060085

PFNS09080085

PFNS05120085

PFNS08150085

PFNS05040135

PFNS08060135

PFNS07100135

PFNS06150135

El sistema de stent autoexpandible PearlFlow NS estaindicado para el tratamiento de

* | esiones ateroescl eréticas de novo

» Reestenosis

» Resultados deficientes de una angioplastia

* Estenosis residual tras dilatacion con bal 6n >50%
* Diseccion con limitacion de flujo
* Estrechamiento e anastomosis de un bypass con estenosis

» Obstrucciones de las arteriasiliacas

Delas arterias periféricas

Uso previsto:

PFNS10060085

PFNS10080085

PFNS06120085

PFNS05200085

PFNS06040135

PFNS05080135

PFNS08100135

PFNS07150135

El stent PearFlow NS esta disefiado para pacientes aptos para la implantacion de un stent con un diametro de
referencia de vaso entre 5.0mmy 12.0mm y sirve para ensanchar € lumen de las arterias periféricas y mantener la
apertura del vaso. El diametro nominal del stent se debe elegir de forma que sea entre 0.5 mm y 1.5 mm superior
a diametro de referencia del vaso a fin de garantizar el mantenimiento optimo del vaso. Con un diametro de
referenciade vaso entre 3.0 mmy 11.0 mm, lalesién atratar debe ser mas corta que lalongitud nominal del stent.

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 biolégico: No aplixa



Forma de presentacién: Por unidad
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
L2MTECH GmbH

Lugar de elaboracion:
Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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