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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39866721-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004747-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004747-23-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-165
Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent de arco adrtico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 - Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nexus DUO

Modelos:
Sistema de injerto de stent de arco adrtico Nexus DUO (Producto médico personalizado)



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema deinjerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado fabricado de acuerdo
con una receta escrita que proporciona las caracteristicas de disefio especificas del paciente necesarias parala
fabricacion del dispositivo. El sistema NEXUS DUO se usa en un procedimiento endovascular y esta disefiado
para usarse con €l sistema de injerto de stent ascendente NEXUS comercial y € injerto de stent de ramaparala
exclusion de unalesion de la circulacidn sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco
adrtico/aorta torécica.

El tratamiento de la enfermedad incluye:

» Aneurisma

* Aneurisma disecante/diseccion y hematoma intramural (IMH)

» Falso/pseudoaneurisma si no esta infectado

* Aneurisma/diseccion residual después de la reparacion abierta de la aorta ascendente
« Ulcera penetrante, si no estainfectada

El sistemade injerto de stent de arco aortico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado y disefiado para
excluir lalesion de la circulacién sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco adrtico/aorta
torécicay que tienen la anatomia adecuada para acomodar el sistema NEXUS DUO en un procedimiento
endovascular.

Periodo de vida ttil: 6 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Endospan Ltd.

Lugar de elaboracion:
4 Maskit St., Herzeliya 4673304, ISRAEL

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-165 , con unavigenciacinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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