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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2183-26#0001

En nombre y representacion de la firma EMS (Endovascular Suppliers) S.A. , el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 |
Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2183-26

Disposicion autorizante N° 12000 de fecha 27 octubre 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Stent Intravascular - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Proétesis para embolizacion, Intravascular.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRED JR.
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: El stent intravascular, dispositivo endoluminal redireccionador de flujo
Fred Jr. esta concebido para la embolizacion endovascular de aneurismas neurovasculares
intracraneales. El stent intravascular, dispositivo endoluminal redireccionador de flujo Fred Jr.
también puede utilizarse con espirales embdlicas para el tratamiento de lesiones
neurovasculares intracraneales.

Modelos: FREDJR2508 / FREDJR2509 / FREDJR2510 / FREDJR2511 / FREDJR2512 /
FREDJR2513 / FREDJR2514 / FREDJR2515 / FREDJR2516 / FREDJR2517 / FREDJR2518 /
FREDJR2519 / FREDJR2520 / FREDJR2521 / FREDJR2522 / FREDJR2523 / FREDJR2524 /
FREDJR2525 / FREDJR2526 / FREDJR3009 / FREDJR3010 / FREDJR3011 / FREDJR3012 /
FREDJR3013 / FREDJR3014 / FREDJR3015 / FREDJR3016 / FREDJR3017 / FREDJR3018 /
FREDJR3019 / FREDJR3020 / FREDJR3021 / FREDJR3022 / FREDJR3023 / FREDJR3024 /
FREDJR3025 / FREDJR3026 / FREDJR3027
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Periodo de vida util: 3 afios.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A

Forma de presentaciéon: Envase individual.

Meétodo de esterilizacion: El producto es esterilizado por radiacion E-beam.

Nombre del fabricante: 1) MICROVENTION EUROPE.
2) MICROVENTION, INC.
3) MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.

Lugar de elaboracion: 1) 30 bis rue du Vieil Abreuvaoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.

Francia.

2) 1311 Valencia Ave.

Tustin, California 92780

Estados Unidos.

3) Zona Franca Coyol.

Coyol de Alajuela.

Costa Rica.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de EMS (Endovascular
Suppliers) S.A. bajo el numero PM 2183-26 siendo su nueva vigencia hasta el 27 octubre 2026
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/

anMaAt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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.

Fecha de emisidn: 28 septiembre 2021

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 34105

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007448-21-1

/% /a

anMalt anMaAt
FERNANDEZ Angel Edgardo KOSAKA Elena Marta
CUIL 20118054521 CUIL 27184421971
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