“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

DisPOSICION Ne 5 0 O 3

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
74 JUN 2055

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1505-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jo‘hnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurl’dicq nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por.ia Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cordis, nombre descriptivo Sistema de Stent Vascular y nombre técnico
Endoprétesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo con lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos -Identiﬁcatorios-Caracten’sticos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 17 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-686, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
‘de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el l[egajo correspondiente. Cumplido, archivese.,

Expediente N°© 1-47-3110-1505-14-0

DISPOSICION No 5 OO 3

as
 ~

ing. ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Naclonal
ANM.AT
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Rotulo
Sistema de Stent Vascular

Fabricantes:

Burpee Materials Technology LLC, 15 Christopher Way, Eantontown, New Jersey, 07724,
Estados Unidos

Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

Cordis
SMART Flex, Sistema de Stent Vascular

Ref. N°: SFxxxxxxx Lote N°: xxxx
Fecha de fabricacion: yyyy-mm-dd Fecha de vencimiento: yyyy-mm-dd

© Diametro Stent  —— Longitud Stent Longitud utilizable

XX mm XX mm XXx.cm

Contenido: 1 unidad

Ver Instrucciones De Uso
No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado
Almacene a temperatura ambiente, lejos de la luz solar directa

Esterilizado por 6xido de etileno Producto de un solo uso
Apirégeno. Radiopaco Resonancia Magnética - Condicional

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-686
' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ANDRE

APOBE SC!MOV




MEDICAL COMPANIES

Instrucciones de Uso
Sistema de Stent Vascular -

Fabricantes:

Burpee Materials Technology LLC, 15 Christopher Way; Eantontown, New Jersey,
07724, Estados Unidos

Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, irlanda

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Men_éloza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires :

Cordis

SMART Flex, Sistema de Stent Vascular

Descripcién del producto
El sistema de stent vascular es un stent autoexpandible premontado e implantado con un
sencillo sistema introductor sobre guia y vaina retraible. El stent es un stent conectado

casi por completo formado por un tubo de nitinol superelastico y construido a través de la
integracién de puntales enrollados helicoidalmente con espirales helicoidales flexibles.
Tanto los elementos de puntales como las espirales helicoidales proporcionan rigidez
radial y un mecanismo de expansion. El stent es muy flexible y la descamacién sera
minima o inexistente. Una vez desplegado, el stent alcanza su diametro predeterminado y
ejerce una fuerza constante y suave hacia fuera para mantener un lumen sin obstruccion.

El sistema de stent vascular, como se muestra en la figura 1, se compone de una vaina
exterior de 6 Fr (1) y un cuerpo coaxial interior. El cuerpo interior se compone de un tubo
empujador (2) y un tubo de guia (7). El tubo empujador (2) colinda axialmente con el
extremo proximal del stent (9) y el tubo de guia (7) es coaxial al stent (9) y al tubo
empujador (2). El tubo de guia (7) termina distalmente en una punta de catéter 8y
empieza proximalmente en un conector luer (6) disefiado para aceptar una guia de 0,035
pulgadas (0,88 mm). El lumen creado por el diametro interior del tubo de guia (7) se lava

antes del procedimiento mediante liquido inyectado a través del conector luer proximal (6).

La vaina exterior de 6 Fr (1) se conecta proximalmente a un mango (3) que tiene una 3
conexion en Y con un luer hembra (4) y una valvula Tuohy-Borst (5) en la parte proximal

del tubo empujador (2). El stent autoexpandible (9) esta constrefiido en el espacio entre la

vaina exterior (1) y el tubo de guia (7). Este espacio se lava antes del procedimiento
mediante liquido inyectado a través de la conexion en Y con el luer hembra (4).

La colocacién del stent en la lesion en tratamiento se realiza antes del despliegue
utilizando los marcadores distales del stent (10) y el marcador proximal de colocacién

(12). Estos conjuntos de marcadores indican la posicion aproximada del stent tras el
despliegue. Los marcadores proximales del stent (11) estan proximos al marcador
proximal de colocacién (12) e indican la cantidad que se acortara el stent durante el
despliegue. El sistema de stent esta disefiado para ‘acortarse desde el extremo proximal al

distal durante la implantacién. Por ello, una vez colocada la parte distal del stent en el

area en tratamiento, no se movera durante el resto\del despliegue del stent’y la mayor

parte del acortamiento del stent tendra lugar en eliextremo proximal.
distales y proximales del stent radiopacos (10 y 11) estan fijados a cada

ANDRES M KSIMOV ril fiDio
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El marcador proximal de colocacion (12

@).

) es una banda radiopaca fijada al tubo de guia

Para el despliegue del stent, se debe aflojar la valvula Tuohy-Borst (5) para permitir que el
tubo empujador (2) se mueva con holgura. Para retraer la vaina exterior (1) y desplegar el
stent (9), tense el sistema, agarre la vaina exterior (1) y el mango (3) con una mano y el
tubo empujador (2) con la otra. Mueva la vaina exterior (1) proximalmente con respecto al
tubo empujador (2), mientras sujeta el tubo empujador (2) en una posicion fija. El sistema
introductor tiene un determinado grado de distensibilidad Yy puede que se produzca una
demora entre el movimiento proximal de la vaina exterior (1)Ymango (3) y la retraccién de
la vaina exterior (1) en el extremo distal de! stent (9). Puede que sea necesario ajustar Ia
posicion del sistema introductor para mantener los marcadores distales del stent (10) en el
area en tratamiento durante esta demora. Una vez que el extremo distal del stent (9)
empiece a desplegarse, siga retrayendo la vaina exterior proximal (1) y el mango (3)
mientras sigue sujetando el tubo empujador (2) hasta que el stent (9) esté totalmente
desplegado y los marcadores proximales del stent (11) se hayan expandido. Nota: el
marcador proximal de colocacién (12) puede moverse durante el despliegue del stent y,
por ello, no coincidir con la ubicacién de los marcadores proximales del stent (11).

Detail A

Figura 1

1. Vaina exterior de 8Fr
2. Tubo empujador
3. Mango
4.  Luer hembra
5. Valvula Tuchy-Borst
6. Conector luer
7. Tubo de guia
8. Punta de catéter
9. Stent autoexpandible
10. Marcadores distales del stent
11. Marcadores proximates del stent

12. Marcador proximal de colocacion™

Estéril: esterilizado mediante 6xido de etileno. No utilice el dispositivo si el envase esta

abierto o dafiado.

Para un solo uso. La reutilizacion puede aumentar el riesgo de lesiones, funcionamiento
incorrecto e infeccion. Apirégeno. Radiopaco. Cempatible con resonancia magnética.

Estas recomendaciones estan disefiadas pa

cuidado del paciente.

ANDR KSIMOV
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Tarjeta de informacion del paciente con implante de stent ,

Esta disefiada para que el paciente la lleve en su cartera junto con sus tarjetas sanitarias.
Esta tarjeta de informacién del paciente proporciona informacién referente al stent incluido
el modelo, el nimero de lote del stent, la fecha del procedimiento y la ubicacion del stent
en la pierna. La tarjeta también proporciona informacion de fabricacion y compatibilidad
con resonancia magnética (RM). '

I

Uso previsto .

El stent esta indicado como sistema de tratamiento para lesiones ateroscleréticas en
arterias femorales superficiales y lesiones popliteas proximales.

Procedimiento

1. La colocacion percutidnea del stent se debe realizar en un quiréfano con equipo para
angiografia utilizando una guia fluoroscopica. Se debe realizar una angiografia
diagnostica para determinar la extensioén de la lesién y el flujo colateral, ademas de medir
la longitud de la lesién en tratamiento y los didmetros del vaso de referencia (proximal y
distal respecto a la lesién). La preparacion del paciente y las medidas de esterilizacion
deben ser idénticas a las de cualquier procedimiento de angioplastia.

2. Seleccione el diametro del stent segun el diametro del vaso de referencia medido y ia
tabla de seleccién de tamafio del stent siguiente.

Diametro del stent (mm

3. Seleccione la longitud del stent. Mida la longitud de la lesién en tratamiento para
determinar la longitud que se requiere para el stent. Elija' una longitud de stent que
permita que los lados proximal y distal del stent cubran toda la lesién en tratamiento.

a. La longitud constrenida maxima es la longitud del stent para el diametro del vaso de
referencia mas pequefio indicado. Esta longitud se indica en el sistema con el marcador
proximal de colocacién (consulte (12) en la figura 1).

b. La longitud constrefiida minima es |a longitud del stent para el diametro del vaso de
referencia mas grande indicado.

A
ANDRES MAKSIMOV
PYORRADO

el BERVIDIO
ANRECTIR TECN|CSC1)

NN, 15.067 MP. 18.867 -
JOHNS‘DN & JOHSOR MEDICAL 8.5



gogwmnmg@&nwon 5 0 @

MEDICAL COMPANIES

OE PRCD.

Longitud del stent Longitud constreiida "~ Longitud constreiiida
etiquetada (mm) méaxima (mm) segin minima {(mm)
marcador proximal de
colocacion

200 210 200

4. Acceda al area en tratamiento con el equipo auxiliar adecuado. E| sistema introductor
de stent es compatible con una vaina introductora de 6 Fr (o mayor).

5. Introduzca una guia de 0,035 pulgadas adecuada por el catéter de acceso o introductor
a través del segmento distal de la lesion en tratamiento. Se recomienda utilizar una vaina
para cruzar la bifurcaciéon adrtica. Se recomienda que el paciente reciba una dosis
terapeutica de heparina para que el TCA se mantenga en mas de 250.

6. Dilatacion previa de la lesion. El uso de técnicas de angioplastia con balén estandar
permite la dilatacién de la lesién a un tamafio equivalente al diametro del vaso de
referencia. Retire el catéter de balén del paciente manteniendo el acceso a la lesion
mediante la guia. :

7. Prepare el sistema introductor de stent.

a. Abra la caja externa para extraer la bolsa que contiene el stent y el catéter introductor.
b. Después de examinar cuidadosamente la bolsa, verificando que la barrera estéril no
haya sufrido dafios, abra con cuidado la bolsa exterior y extraiga la bolsa interior. Abra
con cuidado [a bolsa interior y quite la tabla de apoyo con el tubo portador que contiene el
sistema introductor de stent. Advertencia: NO utilice el dispositivo si la bolsa esta
abierta o dafiada.

¢. Coloque ia tabla de apoyo con el tubo portador en una superficie plana. Extraiga el
sistema introductor/stent del tubo portador. Examine el dispositivo y verifique que no haya
sufrido dafios. Si se sospecha que se ha comprometido la esterilidad o el dispositivo esta
dafiado, no io utilice.

d. Si la punta distal (8) no esta asentada en la vaina exterior (1), afloje la valvula Tuohy-
Borst (5) del mango (3) y retraiga el tubo empujador (2), para que la punta distal (8) se
asiente en la vaina exterior (1). Apriete la valvula Tuohy-Borst girando el conector de la
valvula en el sentido de las agujas del reloj.

e. Asegurese de que la valvula Tuohy-Borst (5) de! mango esta apretada en el tubo
empujador (2).

f. Utilice una jeringa de 1 a 3 cc para lavar la vaina exterior (1) con solucién salina
heparinizada estéril inyectada a través del luer hembra (4) del mango. Lave hasta que
salgan unas pocas gotas de solucién salina por el extremo distal de la vaina exterior. El
lavado del sistema completo puede requerir de 2 a 3 lavados con una jeringa de 1 cc.
Advertencia: si no se puede lavar la vaina exterior (1), no utilice el dispositivo.

g. Utilice una jeringa de 3 a 10 cc para lavak el lumen interior del tubo de guia con
solucién salina heparinizada estéril inyectada tr\ﬂvés del conector luer proximal

al tubo empujador (2), hasta que la solucién salina Sz:Iga del lumen de la guia po
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distal. Advertencia: si no se puede lavar el lumen interior del tubo de guia (7), no
utilice el dispositivo.

8. Inserte el sistema introductor de stent. Haga avanzar el dispositivo por la guia y a
través del introductor hasta el area en tratamiento. Si se detecta resistencia durante la
insercién del sistema introductor, se debe retirar el sistema y utilizar otro sistema.

9. Con una guia fluoroscépica, coloque los marcadores distales del stent (10) en la lesién
en tratamiento y el marcador proximal de colocacién (12) préximo a la lesién en
tratamiento. :

10. Enderece la parte proximal del sistema introductor lo maximo posible y mantenga el
mango en una posicion estable.

11. Se debe aflojar la valvula Tuohy-Borst (5) del mango (3) para permitir que el tubo
empujador (2) se mueva con holgura.

12. Despliegue el stent. _

a. Ef despliegue del stent se debe realizar utilizando una guia fluoroscépica.

b. Agarre la vaina exterior (1) y el mango (3) con una mano y el tubo empujador (2) con la
otra.

¢. Mueva la vaina exterior (1) proximalmente con respecto al tubo empujador (2}, mientras
sujeta el tubo empujador (2) en una posicién fija. '

d. Puede que sea necesario ajustar la posicion del sistema introductor para mantener los
marcadores distales del stent (10) en la ubicacién adecuada.

e. Una vez que el extremo distal del stent (9) empiece a desplegarse, siga retrayendo la
vaina exterior proximal (1) y el mango (3) mientras sigue sujetando el tubo empujador (2)
hasta que e! stent (9) esté totalmente desplegado y los marcadores proximales del stent
(11) se hayan expandido.

f. Nota: el marcador proximal de colocacién (12) puede moverse durante el
despliegue del stent y, por ello, no coincidir con la ubicacién de los marcadores
proximales del stent (11) después del despliegue.

g- Si se nota resistencia durante la retraccién de la vaina exterior (1), no fuerce el
despliegue. Retire cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo.

13. Con una guia fluoroscopica, retire todo el sistema introductor como una unidad a
través de la guia, mientras mantiene ésta en posicién, hasta sacarlo del cuerpo. Extraiga
el dispositivo introductor de la guia. Advertencia: no retire el sisterna introductor a la
fuerza del introductorfvaina; si encuentra resistencia, retire ia vaina y el sistema
introductor como una unidad.

14. Realice una angiografia arterial para verificar que se ha desplegado por completo. Si
la expansién del stent no ha sido completa en cualquier lugar de la lesién, se puede
efectuar la dilatacién con balén después del despliegue segun el criterio del médico.
Retire el balén del paciente.

15. Cuando esté clinicamente indicado, retire la guia, la vaina y cualquier otro equipo
auxiliar del cuerpo del paciente y controle la hemostasia en el punto de acceso.

Informacién de compatibilidad con imagen por resonancia magnética (RM)

Se ha determinado que el stent (IMPLANTE) es compatible con RM bajo determinadas
condiciones de acuerdo con la terminologia especificada en la designacion de la ASTM
International (Sociedad estadounidense de pruebas y materiales): F2503-05. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Procedimiento estandar para el marcado de dispositivos
médicos y otros articulos seglin su seguridad( en, entornos de resonancia/ magneética).
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,\ PO Box C700, West Cdnshohocke
Pennsylvania, 19428.
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Las pruebas no clinicas han demostrado que el IMPLANTE es compatible con RM bajo
determinadas condiciones. Un paciente con este implante puede someterse a un escaner
con seguridad inmediatamente después de su colocacién en las siguientes condiciones:

'%q... vSmet]

Campo magnético estatico
« Campo magneético estatico de 3 teslas o menos.
* Campo magnético de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos.

Calentamiento relacionado con RM

En las pruebas no clinicas con muestras de 8 x 150 y 8 x 200 mm, el stent produjo los
siguientes aumentos de temperatura maxima y tasa de absorcion (SAR) usando
calorimetria durante RM realizada por 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia
de pulsos) en sistemas de RM de 1,5 teslas/64 MHz (tomoégrafo de campo horizontal
protegido Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4,
Version Syngo MR 2002B DHHS-Active) y 3 teslas/128 MHz (Excite, HDx, Software G3.0-
052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Temperatura maxima 15T 3T

‘Reportada por el sistema 3,8 Wikg o 3,0 Wrkg
de RM, SAR promedio del ' ;
cuerpo completo

Valores de calorimetria, 3,1 Wikg ' 2,8 W/kg
SAR promedio del cuerpo
_____completo
Cambio mayor de 27°C 4.4°C
temperatura

Informacién sobre artefactos ,

La calidad de una imagen por RM puede verse comprometida si el area de interés se
encuentra en la misma area o relativamente cerca de la posicién del stent. Por lo tanto, es
posible que sea necesario optimizar los parametros de obtencién de imagenes por RM :
para compensar la presencia de este dispositivo. El tamafio maximo de artefacto (es
decir, como se vio en la secuencia de pulsos de eco de gradiente) se extiende
aproximadamente 10 mm en relacion con el tamario y la forma de este implante.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
pulsos
Tamafio del vacio 2792 mm’® 102 mm- 4254 mm* 302 mm®
de sefal
Plano de imagen Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

Advertencias / Precauciones generales

* El dispositivo se suministra ESTERIL y es de un solo uso. No vuelva a esterilizar ni
utilizar el dispositivo.

» Almacene a temperatura ambiente, lejos de la luz solar directa.

* No utilice el dispositivo después de la “fecha dé caducidad’.

* Inspeccione cuidadosamente el envase estéril )\f el dispositivo antes de utilizarlo. No
utilice el dispositivo si el envase parece daﬁado.&

« No exponga el sistema introductor a disolventes, organicos.

ANDRESYWAKSIMOV
APODER
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» Si se encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion,
no fuerce el paso. La resistencia puede producir danos en el stent o lumen.

+ Si la resistencia se produce durante el desplazamiento a través de la vaina, retire
cuidadosamente el sistema de stent. :

* Si se nota resistencia al retraer inicialmente la vaina exterior de despliegue, no fuerce el
despliegue. Retire cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo.

* El sistema no esta disefiado para volver a colocar o capturar el stent.

« Tenga cuidado al cruzar el stent desplegado con cualquier otro dispositivo adjunto.

* Las personas alérgicas al nitinol (aleacién niquel-titanio) pueden sufrir una reaccion
alérgica a este implante. .

* Este producto solo lo deben utilizar médicos cualificados y experimentados en técnicas
vasculares de diagndstico e intervencién. Se deben emplear técnicas estandar para los
procedimientos vasculares de intervencién.

* No se deben utilizar sistemas de inyeccion mecanicos con el sistema introductor.

* Antes de la insercién del catéter del sistema introductor de stent, se debe administrar un
tratamiento antiplaquetario y anticoagulante.

* No se recomienda el uso en pacientes con un historial de sensibilidad al contraste a
menos que se pueda medicar previamente al paciente de forma adecuada.

« De momento se desconoce el resultado a largo plazo tras la dilatacion repetitiva de
stents endotelizados.

* Despues del procedimiento, se debe administrar un tratamiento
antiplaquetario/anticoagulante adecuado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-686

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Posibles reacciones adversas- Entre ios posibles peligros y efectos secundarios se
incluyen, entre otros.

* Infeccién debida a la contaminacion del stent que puede originar septicemia e
inestabilidad hemodinamica

* Desplazamiento del stent del lugar de implantacién

* Dilatacion excesiva de la arteria que puede provocar su ruptura
* Formacién de fistula arteriovenosa :

» Perdida de la extremidad

* Hematoma

* Diseccion

» Infeccién y/o dolor en el punto de acceso

* Reestenosis del segmento tratado con stent

* Espasmo

* Perforacién o ruptura del vaso

* Hipotensién/hipertension

* Muerte

ANDRES IMOV
APODE 0
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Contraindicaciones

* Incapacidad para tolerar tratamientos antitrombéticos o antiplaquetarios

* Embarazo

- Estado hipercoagulable

* Arteria femoral superficial ocluida al 100 % que no se puede cruzar correctamente
- Lesiones que no pueden dilatarse previamente

ANDEPO KSIMOY €1 SERVIDIO
. o0 [ DIRECTOR TECNICO
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ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1505-14-0
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
"‘"@@é y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Vascular
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18—238-Endopr6tesis
(Stents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cordis
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: sistema de tratamiento para lesiones ateroscleréticas
-en arterias femorales superficiales y lesiones popliteas proximales.

Modelo/s: SMART Flex, Sistema de Stent Vascular
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Periodo de vida Gtil: 2 afios
Forma de presentaciéon: envase conteniendo una unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Burpee Materials Technology LLC/ CORDIS Cashel.
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Lugar/es de elaboracion: 15 Christopher Way, Eantontown, New Jersey, 07724,
Estados Unidos/ Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacidon e
Inscripcion del PM-16-686, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......2.4 JUN. 2015........... ;

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

<N03

DISPOSICION No

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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