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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-141908506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001375-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001375-23-2

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: 1628-89
Nombre descriptivo: Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén

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

Modelos:
Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel SUPPORT C



SUC20010
SUC22510
SUC25010
SUC27510
SUC30010
SUC32510
SUC35010
SUC40010
SUC20015
SUC22515
SUC25015
SUC27515
SUC30015
SUC32515
SUC35015
SUC40015
SUC20020
SUC22520
SUC25020
SUC27520
SUC30020
SUC32520
SUC35020
SUC40020
SUC20025
SUC22525
SUC25025
SUC27525
SUC30025
SUC32525
SUC35025
SUC40025
SUC20030
SUC22530
SUC25030
SUC27530
SUC30030
SUC32530
SUC35030
SUC40030

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Esta previsto para su uso con |os pacientes que sean aptos para someterse auna ACTP'y con un diametro vascular
de referencia de entre 2,0 mm y 4,0 mm; este producto esta concebido para la dilataciéon del lumen de arterias



coronarias asi como bypass arteriales 0 venosos con la liberacién simultanea de paclitaxel en la pared vascular
parareducir larecurrencia de restenosis en el segmento del vaso tratado. Lalongitud de la lesion que deba tratarse
debe ser inferior alalongitud nominal del balon.
Indicaciones: El catéter de dilatacion recubierto de farmaco SUPPORT C esté indicado para su uso con pacientes
con enfermedad cardiocoronaria isquémica sintomatica a raiz de lesiones de novo o reestenosadas de las arterias
coronarias asi como bypass arteriales 0 venosos.

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 presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
eucatech AG

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1628-89 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
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