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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-141908826-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001608-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001608-23-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L. ;se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1628-90
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario recubierto con Sirdlimus

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18237 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): eucatech

Model os;
Sistema de Stent Coronario recubierto con Sirélimus - eucalimus



ELM20008
ELM22508
ELM25008
ELM27508
ELM30008
ELM 32508
ELM35008
ELM40008
ELM20010
ELM22510
ELM25010
ELM27510
ELM30010
ELM32510
ELM35010
ELM40010
ELM20013
ELM22513
ELM25013
ELM27513
ELM30013
ELM32513
ELM35013
ELM40013
ELM45013
ELM50013
ELM20016
ELM22516
ELM25016
ELM27516
ELM30016
ELM32516
ELM35016
ELM40016
ELM45016
ELM50016
ELM20018
ELM22518
ELM25018
ELM27518
ELM30018
ELM32518
ELM35018
ELM40018
ELM45018
ELM50018



ELM20023
ELM22523
ELM25023
ELM27523
ELM30023
ELM32523
ELM35023
ELM40023
ELM45023
ELM50023
ELM20028
ELM22528
ELM25028
ELM27528
ELM30028
ELM32528
ELM35028
ELM40028
ELM45028
ELMS50028
ELM20033
ELM22533
ELM25033
ELM27533
ELM30033
ELM32533
ELM35033
ELM40033
ELM45033
ELM50033
ELM20038
ELM22538
ELM25038
ELM27538
ELM30038
ELM32538
ELM35038
ELM40038
ELM45038
ELMS50038
ELM20043
ELM22543
ELM25043
ELM27543
ELM30043
ELM32543



ELM35043
ELM40043
ELM20048
ELM22548
ELM25048
ELM27548
ELM30048
ELM32548
ELM35048
ELM40048

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El stent eucalimus esta disefiado para pacientes aptos para una ACTP con un didmetro de referencia de vaso de
entre 2,25mm y 5,00mm (diametro méaximo del stent: 0,5 mm superior a valor nominal, después de la
colocacion), y sirve para ensanchar € lumen de las arterias coronarias y mantener la apertura del vaso. Con un
didmetro de referencia de vaso entre 2,25mm y 5,00mm, la lesién a tratar debe ser mas corta que la longitud
nominal del stent.

El stent eucal.imus esta indicado para pacientes con enfermedades coronarias isquémicas sintométicas a raiz de
lesiones de novo o reestenosadas de las arterias coronarias. Los sistemas de stent estan indicados tanto para e
tratamiento de obstrucciones agudas como inminentes en pacientes sometidos a dilatacion por balén con
resultados no satisfactorios.

Periodo de vida Gtil: 36 meses
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: Envase individual que contiene un stent autoexpandible premontado en su sistema de
entrega (catéter baln)

Método de esterilizacion: radiacion

Nombre del fabricante:
eucatech AG

Lugar de elaboracion:
Rebgartenweg 27, 79576 Weil am Rhein, Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1628-90 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001608-23-8
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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