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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126496366-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005368-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005368-22-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-6
Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion con balon periférico liberador de paclitaxel

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéters, Vasculares, para Angioplastia, con Balon

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

Model os;
PFM 0200040085 PFM 0250040085 PFM 0300040085 PFM 0400040085 PFM 0500040085



PFM 0600040085 PFM 0700040085 PFM 0200060085 PFM 0250060085 PFM 0300060085
PFM 0400060085 PFM 0500060085 PFM 0600060085 PFM 0700060085 PFM 0200080085
PFM 0250080085 PFM 0300080085 PFM 0400080085 PFM 0500080085 PFM 0600080085
PFM (0700080085 PFM 0200120085 PFM 0250120085 PFM 0300120085 PFM 0400120085
PFM 0500120085 PFM 0600120085 PFM 0700120085 PFM 0200150085 PFM 0250150085
PFM 0300150085 PFM 0400150085 PFM 0500150085 PFM 0600150085 PFM 0700150085
PFM 0200040150 PFM 0250040150 PFM 0300040150 PFM 0400040150 PFM 0500040150
PFM 0600040150 PFM 0700040150 PFM 0200060150 PFM 0250060150 PFM 0300060150
PFM 0400060150 PFM 0500060150 PFM 0600060150 PFM 0700060150 PFM 0200080150
PFM 0250080150 PFM 0300080150 PFM 0400080150 PFM 0500080150 PFM 0600080150
PFM 0700080150 PFM 0200120150 PFM 0250120150 PFM 0300120150 PFM 0400120150
PFM 0500120150 PFM 0600120150 PFM 0700120150 PFM 0200150150 PFM 0250150150
PFM 0300150150 PFM 0400150150 PFM 0500150150 PFM 0600150150 PFM 0700150150

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:
Indicaciones:

El catéter de delatacion periférico recubierto de farmaco PearlFlow esta indicado para su uso con paciente con
enfermedad vascular periférica (EVP) y la dilatacion de segmentos estedticos o lesiones en arterias periféricas

(infrapopiteas y por debajo de larodilla).
Uso previsto:

El catéter con balon PearFlow esta previsto para su uso con los pacientes que sean aptos para someterse a una
ATPy con un didmetro vascular de referencia de entre 2.0mmy 7.00 mm; este producto esta concebido para la
dilatacion de segmentos estendticos o lesiones en |as arterias periféricas con la liberacion simultanea de paclitaxel
en la pared vascular para reducir la recurrencia de restenosis en € segmento del vaso tratado . La longitud de la
lesion que deba tratarse debe ser inferior a la longitud nominal del balén con un didametro vascular de referencia

de entre 2.0mm u 7.0mm.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
L2MTECH GmbH

Lugar de elaboracion:
Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2719-6 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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