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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-42753786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000776-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000776-25-5

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-179
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Periférico Autoexpandible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprétesis (Stents), Vasculares, Periféricos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): NITIDES

Model os:

NITIDES STENT PERIFERICO DES AMPHILIMUS NITINOL/I-CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 100
BALLOON EXP.RX L.CM135

NITIDES STENT PERIFERICO DES AMPHILIMUS NITINOL/I-CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 100
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El dispositivo estd indicado para el tratamiento de estenosis en las arterias femoropopliteas sobre la rodilla en
pacientes sintométicos adultos [categoria 2-5 de Rutherford]. La lesion, cuya longitud maxima puede ser de 14
centimetros, debe estar ocluida o presentar estenosis superior a 50%, ya sea de novo o restenética, y no haber
sido previamente tratada con un stent.

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitaria
M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
CID Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Strada per Crescentino snc. — 13040 Saluggia (VC), Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-179 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000776-25-5
N° Identificatorio Tramite: 64387
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.04.24 12:00:16 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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