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

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2025-101859615-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005014-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005014-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-267
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico liberador de farmaco

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 Endoprétesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZENFlex Pro™

Model os:

ZX05020080A, ZX05030080A, ZX05040080A, ZX05060080A, ZX05080080A, ZX05100080A, ZX05120080A,
ZX05150080A, ZX06020080A, ZX06030080A, ZX06040080A , ZX06060080A, ZX06080080A, ZX06100080A,
ZX06120080A, ZX06150080A, ZX07020080A, ZX07030080A, ZX07040080A, ZX07060080A, ZX07080080A,



ZX07100080A, ZX07120080A, ZX07150080A, ZX05020125A, ZX05030125A, ZX05040125A, ZX 05060125A,
ZX05080125A, ZX05100125A, ZX05120125A, ZX05150125A, ZX06020125A, ZX06030125A, ZX06040125A,
ZX06060125A, ZX06080125A, ZX06100125A, ZX06120125A, ZX06150125A, ZX07020125A, ZX07030125A,
ZX07040125A, ZX07060125A, ZX07080125A, ZX07100125A, ZX07120125A, ZX07150125A.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El stent periférico liberador de farmaco ZENFLEX Pro™ estéindicado paramejorar € diametro luminal en el
tratamiento de lesiones sintomaticas nuevas o reestendticas en la enfermedad vascular originada en las arterias
femoropopliteas por encima de larodilla con un diametro del vaso de 4,0 mm a 6,5 mm.

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Zylox-Tonbridge Medical Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Zylox-Tonbridge Industrial Park, No. 270 Shuyun Road, Y uhang District, Hangzhou, Zhejiang Province, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-267 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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