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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9516-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Noviembre de 2022

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ENDOMEDICAL SR.L solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PEARLFLOW NS nombre descriptivo Sistema de stent periférico de nitinol
autoexpandible y nombre técnico, Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios , de acuerdo con lo solicitado
por ENDOMEDICAL SR.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2719-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoproétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

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

Modelos:

PFNS05020085 PFNS06020085 PFNS07020085 PFNS08020085 PFNS09020085 PFNS10020085
PFNS12020085

PFNS05040085 PFNS06040085 PFNS07040085 PFNS08040085 PFNS09040085  PFNS10040085
PFNS12040085

PFNS05060085 PFNS06060085 PFNS07060085 PFNS08060085 PFNS09060085 PFNS10060085
PFNS12060085

PFNS05080085 PFNS06080085 PFNS07080085 PFNS08080085 PFNS09080085 PFNS10080085



PFNS12080085
PFNS05100085
PFNS07120085
PFNS08120085
PFNS06200085

PFNS06100085

PFNS05150085

PFNS07200085 PFNS08200085

PFNS05020135
PFNS07040135
PFNS08040135
PFNS06080135
PFNS07080135
PFNS05120135
PFNS06120135
PFNS08150135

PFNS06020135

PFNS05060135

PFNS08080135

PFNS07120135

PFNS07100085

PFNS06150085

PFNS07020135

PFNS06060135

PFNS05100135

PFNS08120135

PFNS08100085

PFNS07150085

PFNS08020135

PFNS07060135

PFNS06100135

PFNS05150135

PFNS05200135 PFNS06200135 PFNS07200135 PFNS08200135

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals;

Indicaciones:

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:

PFNS06120085

PFNS05200085

PFNS06040135

PFNS05080135

PFNS08100135

PFNS07150135

El stent PearFlow NS esta diseflado para pacientes aptos para la implantacion de un stent con un diametro de
referencia de vaso entre 5.0mmy 12.0mm vy 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, lalesion 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 biol6gico: No aplixa

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno



Nombre del fabricante:
L2MTECH GmbH

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