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Registro de Dispositivos Médicos de Singapur (SMDR)

El Registro de Dispositivos Médicos
de Singapur (SMDR) es la fuente
oficial de informacion regulatoria
publicada por la HSA sobre los
dispositivos médicos autorizados
para su comercializacién en
Singapur.

https://share.h v.sg/medics/Publiclisting/Smdr/

P A singapore Government Agency Website How to identify v

Singapore Medical Device Register (SMDR)
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https://share.hsa.gov.sg/medics/PublicListing/Smdr/

Como pueden utilizar el SMDR las autoridades regulatorios

ﬁ A Singapore Government Agency Website  How to identify

1.Comprobacion de la fecha de primer registro

Verificacion del

en Singapur
estatus 2.Comprobar el historial de actualizaciones Singapore Medical Device Register (SMDR)
regulato rio (es decir, la fecha de aprobacion de la ultima Device Information
notificacion de cambio)
Product Number DE0000171
Registration Date o 14-Oct-2004
Change Notification Approval Date e 28-Sep-2022
Ide ntlfl cac io,n 3.Veriﬁcar el. nombre del. diSpOSitiVO (SegL'Jn el Product Name 9 Boston Scientific Express™ Vascular LD Premounted Stent System
a Intended Use This product is indicated for use in the treatment of peripheral vascular lesions.
y etiquetado aprobado) &
tra Za b il_ida d d el . ) ., , Device Risk Classification Class C
4.Revisar la informacion del UDI (cuando esté . . .
du CtO N N . . Medical Specialty Cardiovascular
pro disponible) para garantizar la trazabilidad . o
re any models supplied sterile? Yes

Product Owner

Product Owner Name Boston Scientific Corporation

Product Owner Address 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, UNITED STATES

Validacion de las 5.Comparacion de las afirmaciones de
afirmaciones comercializacién con el uso previsto Registrant

sobre el producto aprobado en Singapur

Company Name BOSTON SCIENTIFIC ASIA PACIFIC PTE. LTD.

Company Address 9, NORTH BUONA VISTA DRIVE, #20-01, THE METROPOLIS TOWER ONE, Singapore 138588

Device Models

Ambito de ® O) @

6.ldentificar las variantes o modelos del

suministro e dispositivo aprobados y los identificadores e Model dentifier vore! oMol = [Place
informacion de modelo (segun el etiquetado aprobado)
SO b re la 7.Revisar las ubicaciones de las pla ntas de 1 Express™ Vascular LD Premounted StentSystem H74938162120130 08714729393702 UNITED STATES, IRELAND

fabricacion criticas

fabricacion

2 Express™ Vascular LD Premounted StentSystem H74938162620750 08714729383740 UNITED STATES, IRELAND
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