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

Disposicion
NUmero: DI-2025-2720-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000784-25-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000784-25-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicitase autorice lainscripcion en €l Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CARBOSTENT™ RADIX 2 nombre descriptivo Stent Renal y nombre técnico
Endoprotesis (Stents) , de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A. , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-38676597-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 416-180 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-180
Nombre descriptivo: Stent Renal

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-784 Endoprotesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARBOSTENT™ RADIX 2

Modéel os;

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 5,0 L.MM 12 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 5,0 L.MM 12 UCL CM 75 BALLOON



EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 5,0 L.MM 17 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 5,0 L.MM 17 UCL CM 75 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 12 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 12 UCL CM 75 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 17 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 6,0 L.MM 17 UCL CM 75 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 7,0 L.MM 12 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 7,0 L.MM 12 UCL CM 75 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 7,0 L.MM 17 UCL CM 150 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM D.MM 7,0 L.MM 17 UCL CM 75 BALLOON
EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2 RENALE ACCIAIO/CARBOFILM BALLOON EXP.RX

CARBOSTENT RADIX2

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El stent esta particularmente indicado en €l tratamiento de oclusiones de las arterias renales nativas, asi como en
los casos de reestenosis >30% o diseccion de la pared vascular secundarios a procedimientos de ARTP con o sin
stent.

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicién 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: Unitario

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
CID Sp.A.

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