2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 416-116#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ANGIOCOR S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 416-116 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7624 de fecha 16 septiembre 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICACIO
10 A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA [0 = o)
MODIFICAR
AndraStent L - AS13L
AndraStent L - AS17L
AndraStent L - AS21L AndraStent L - AS13L
AndraStent L- AS26L AndraStent L - AS17L
AndraStentXL - AS13XL AndraStent L - AS21L
AndraStent XL - AS 17XL AndraStent L- AS26L
AndraStent XL - AS21XL AndraStentXL - AS13XL
AndraStent XL - AS26XL AndraStent XL - AS 17XL
AndraStent XL - AS30XL AndraStent XL - AS21XL
Modelos AndraStent XL - AS35XL AndraStent XL - AS26XL
AndraStent XL - AS39XL AndraStent XL - AS30XL
AndraStent XL - AS43XL AhdraStent XL - AS35XL
AndraStent XL - AS48XL AndraStent XL - AS39XL
AndraStent XL - AS57XL AndraStent XL - AS43XL
AndraStent XXL - AS17XXL AndraStent XL - AS48XL
AndraStent XXL - AS21XXL AndraStent XL - AS57XL
AndraStent XXL - AS26XXL
AndraStent XXL - AS30XXL
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AndraStent XXL - AS35XXL
AndraStent XXL - AS39XXL
AndraStent XXL - AS43XXL
AndraStent XXL - AS48XXL
AndraStent XXL - AS57XXL

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent periférico

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 -Endoprotesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AndraStent
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para restaurar y/o mejorar la abertura de arterias
vasculares perifericas depajo del arco aértico.

Modelos: AndraStent L - AS13L
AndraStent L - AS17L
AndraStent L - AS21L
AndraStent L- AS26L
AndraStentXL - AS13XL
AndraStent XL - AS 17XL
AndraStent XL - AS21XL
AndraStent XL - AS26XL
AndraStent XL - AS30XL
AhdraStent XL - AS35XL
AndraStent XL - AS39XL
AndraStent XL - AS43XL
AndraStent XL - AS48XL
AndraStent XL - AS57XL

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No corresponde
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: Andramed GmbH

Lugar de elaboracion: Schiesswieslenstrasse 18, D-72766 Reutlingen, Alemania.

AUTORIZADO
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 25

abril 2024.
? b on?mﬁo
anmat . GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
Direccién Evaluaclel Y- Régr#RY 88 Froductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 25 abril 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 51084

/%

anMat ?,,
BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563 onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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