
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001128-22-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001128-22-8  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ENDOMEDICAL S.R.L  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca YUKON CHOICE FLEX  nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario Liberador 
de Sirolimus  y nombre técnico, Endoprótesis (Stents), Vasculares, Coronarios , de acuerdo con lo solicitado por 
ENDOMEDICAL S.R.L , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-93318824-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2719-5 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2719-5

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-237 Endoprótesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): YUKON CHOICE FLEX

Modelos: 
YCFX2008 YCFX2508 YCFX2708 YCFX3008 YCFX3508 YCFX4008 
YCFX2012 YCFX2512 YCFX2712 YCFX3012 YCFX3512 YCFX4012 



YCFX2016 YCFX2516 YCFX2716 YCFX3016 YCFX3516 YCFX4016 
YCFX2018 YCFX2518 YCFX2718 YCFX3018 YCFX3518 YCFX4018 
YCFX2021 YCFX2521 YCFX2721 YCFX3021 YCFX3521 YCFX4021 
YCFX2024 YCFX2524 YCFX2724 YCFX3024 YCFX3524 YCFX4024 
YCFX2028 YCFX2528 YCFX2728 YCFX3028 YCFX3528 YCFX4028 
YCFX2032 YCFX2532 YCFX2732 YCFX3032 YCFX3532 YCFX4032 
YCFX2740 YCFX3040 YCFX3540 YCFX4040

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Las endoprotesis YUKON CHOICE FLEX se indica para tratar pacientes que padezcan de estenosis en las 
arterias coronarias. Se indica para aumentar el diámetro luminal coronario en pacientes con una cardiopatía 
isquémica debida a lesiones que tengan una longitud <40mm en arterias coronarias nativas con un diámetro de 
referencia que va de 2mm a 4mm.

Período de vida útil: 24 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica

Forma de presentación: Una endoprótesis Yukon Choice Flex recubierta con Sirolimus montada en un sistema de 
inserción de rápido intercambio.

Método de esterilización: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 
Translumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboración: 
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, India 
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795
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MODELO DE ROTULO: 
 

Fabricante 

Translumina Therapeutics LLP 

Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, 
India 
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 
2699944, +91 0135 2699795 
Email: info@translumina.in Web: www.translumina.in 

Importador 
ENDOMEDICAR SRL - Urquiza Nro.1344 PB, Local 8, Rosario, 
Provincia de Santa Fe – Argentina  
Dirección Técnica: Farm.María Victoria Cozzi M.P.: 2194 

Nombre genérico Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus 

Marca Yukon Choice Flex 

Modelo Según corresponda 

Lote: Vencimiento: AAAA/MM 

Contenido: Una unidad 

Producto estéril Método: óxido de etileno      

Producto médico de un solo uso No re esterilizar 

Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservación, manipulación 

      
Almacenamiento: temperatura 8°C-25°C 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Autorizado por ANMAT: PM-2719-5 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Información de los rótulos:  
 

Fabricante 

Translumina Therapeutics LLP 

Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, 
India 
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 
2699944, +91 0135 2699795 
Email: info@translumina.in Web: www.translumina.in 

Importador 
ENDOMEDICAR SRL - Urquiza Nro.1344 PB, Local 8, Rosario, 
Provincia de Santa Fe – Argentina  
Dirección Técnica: Farm.María Victoria Cozzi M.P.: 2194 

Nombre genérico Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus 

Marca Yukon Choice Flex 

Modelo Según corresponda 

Contenido: Una unidad 

Producto estéril Método: óxido de etileno      

Producto médico de un solo uso No re esterilizar 

Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservación, manipulación 

      
Almacenamiento: temperatura 8°C-25°C 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Autorizado por ANMAT: PM-2719-5 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001128-22-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2719-5

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-237 Endoprótesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): YUKON CHOICE FLEX

Modelos: 
YCFX2008 YCFX2508 YCFX2708 YCFX3008 YCFX3508 YCFX4008 



YCFX2012 YCFX2512 YCFX2712 YCFX3012 YCFX3512 YCFX4012 
YCFX2016 YCFX2516 YCFX2716 YCFX3016 YCFX3516 YCFX4016 
YCFX2018 YCFX2518 YCFX2718 YCFX3018 YCFX3518 YCFX4018 
YCFX2021 YCFX2521 YCFX2721 YCFX3021 YCFX3521 YCFX4021 
YCFX2024 YCFX2524 YCFX2724 YCFX3024 YCFX3524 YCFX4024 
YCFX2028 YCFX2528 YCFX2728 YCFX3028 YCFX3528 YCFX4028 
YCFX2032 YCFX2532 YCFX2732 YCFX3032 YCFX3532 YCFX4032 
YCFX2740 YCFX3040 YCFX3540 YCFX4040

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Las endoprotesis YUKON CHOICE FLEX se indica para tratar pacientes que padezcan de estenosis en las 
arterias coronarias. Se indica para aumentar el diámetro luminal coronario en pacientes con una cardiopatía 
isquémica debida a lesiones que tengan una longitud <40mm en arterias coronarias nativas con un diámetro de 
referencia que va de 2mm a 4mm.

Período de vida útil: 24 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica

Forma de presentación: Una endoprótesis Yukon Choice Flex recubierta con Sirolimus montada en un sistema de 
inserción de rápido intercambio.

Método de esterilización: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 
Translumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboración: 
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, India 
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2719-5 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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