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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-52923987-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001991-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001991-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NETSUR SA.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2430-71
Nombre descriptivo: Sistema de endoproétesis vascular

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cordis

Modelos:

Sistema Vascular con Endoprétesis SmartFlex (SFA)
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Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:



El sistema de endoprotesis SM.A.R.T. Flex es un dispositivo de un solo uso que consta de una endoproétesis endovascular y un sistema de colocacion con
vaina, disefiado para colocar una endoprotesis endovascular autoexpandible en la arteria femoral superficial. EI componente de la endoprétesis gjerce una
fuerzaradial hacia el exterior en lasuperficie lumina de la pared del vaso pararestaurar la permeabilidad vascular.

El sistema de endoprétesis SM.A.R.T. Flex esté indicado para facilitar el tratamiento de pacientes con enfermedades vasculares estenéticas y/o oclusivas
sintométicas en la arteriafemoral superficial y la arteria poplitea proximal .

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde

Forma de presentacion: Por unidad
(Cada unidad corresponde a un Sistema de Stent Vascular Cordis SM.A.R.T.™ Flex, pre-montado sobre un sistema de liberacion con vaina retractil ., junto
alaTarjeta de Implante).

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
1) Fabricante Legal: CORDIS CASHEL
2) Fabricante: Burpee Materials Technology LLC.

Lugar de elaboracion:
1) Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda.
2) 15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey, 07724, EE. UU.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2430-71 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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