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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 416-166#0001

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 416-166 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2023-6975-APN-ANMAT#MS de fecha 28 agosto 2023
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI |DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA
O A MODIFICAR

MODIFICACION/RECTIFICACIO
N AUTORIZADA

Modulo ascendente y Médulo
descendente: vida util tres (3)
anos. Modulo de arco: vida util
tres (3) anos.

Modulo ascendente y Médulo
descendente: vida util un (1) afio. Médulo
de arco: vida util un (3) afos.

Periodo de vida
atil

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent de arco aoértico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
117-184 - Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Balén

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEXUS
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de injerto de stent de arco aértico NEXUS esta indicado
para el tratamiento endovascular de enfermedades de la aorta toracica que involucran el arco
aortico con zona de aterrizaje proximal en la aorta ascendente y la arteria braquiocefalica. Esto
incluye:

* Aneurisma
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* Aneurisma disecante/diseccion y hematoma intramural (IMH)

* Falso/pseudoaneurisma si no esta infectado

* Aneurisma/diseccion residual después de la reparacion abierta de la aorta ascendente

« Ulcera penetrante, si no esta infectada

El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS esta disefiado para excluir la lesion de la
circulacién sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del cayado/aorta toracica
y que tengan la anatomia adecuada para acomodar el sistema NEXUS en un procedimiento
endovascular.

Modelos: Médulo de arco,
Moddulo ASC,
Modulo DE

Periodo de vida util: Moédulo ascendente y Modulo descendente: vida util tres (3) afios. Modulo de
arco: vida util tres (3) anos.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Endospan Ltd.

Lugar de elaboracion: 4 Maskit St., Herzeliya 4673304; ISRAEL

AUTORIZADO

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, 02

e iz"

anMat
anMal GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
Direccion Evaluaciahly Rethd®a8ie’ Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay 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: 02 febrero 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 55961
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