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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-63962999-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Junio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002076-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002076-25-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 584-69
Nombre descriptivo: Catéter con balon para ACTP

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-521- Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, para Perfusion Coronaria

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

Modelos:

ACROSS HP:

150100350 ACROSS HP 1.5-10
150150350 ACROSS HP 1.5-15



150200350 ACROSS HP 1.5-20
200100350 ACROSS HP 2.0-10
200150350 ACROSS HP 2.0-15
200200350 ACROSS HP 2.0-20
250100350 ACROSS HP 2.5-10
250150350 ACROSS HP 2.5-15
250200350 ACROSS HP 2.5-20
300100350 ACROSS HP 3.0-10
300150350 ACROSS HP 3.0-15
300200350 ACROSS HP 3.0-20
350100350 ACROSS HP 3.5-10
350150350 ACROSS HP 3.5-15
350200350 ACROSS HP 3.5-20
400100350 ACROSS HP 4.0-10
400150350 ACROSS HP 4.0-15
400200350 ACROSS HP 4.0-20
450100350 ACROSS HP 4.5-10
450150350 ACROSS HP 4.5-15
450200350 ACROSS HP 4.5-20

ACROSS CTO RX:

110100480 ACROSS CTO RX 1.1-10
110150480 ACROSS CTO RX 1.1-15
110200480 ACROSS CTO RX 1.1-20
150100480 ACROSS CTO RX 1.5-10
150150480 ACROSS CTO RX 1.5-15
150200480 ACROSS CTO RX 1.5-20
200100480 ACROSS CTO RX 2.0-10
200150480 ACROSS CTO RX 2.0-15
200200480 ACROSS CTO RX 2.0-20

ACROSSCTO ST:

110050483 ACROSSCTO ST 1.1-5
110100483 ACROSS CTO ST 1.1-10
110150483 ACROSS CTO ST 1.1-15
110200483 ACROSS CTO ST 1.1-20

GRIPTT:

250080660 GRIP TT 2.5-8
250120660 GRIPTT 2.5-12
250160660 GRIP TT 2.5-16
300080660 GRIP TT 3.0-8
300120660 GRIP TT 3.0-12
300160660 GRIP TT 3.0-16
350080660 GRIP TT 3.5-8
350120660 GRIP TT 3.5-12



350160660 GRIP TT 3.5-16
400080660 GRIPTT 4.0-8

400120660 GRIP TT 4.0-12
400160660 GRIP TT 4.0-16

GRIP:

250080340 GRIP 2.5-8
250120340 GRIP 2.5-12
250160340 GRIP 2.5-16
300080340 GRIP 3.0-8
300120340 GRIP 3.0-12
300160340 GRIP 3.0-16
350080340 GRIP 3.5-8
350120340 GRIP 3.5-12
350160340 GRIP 3.5-16
400080340 GRIP 4.0-8
400120340 GRIP 4.0-12
400160340 GRIP 4.0-16

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
esta indicado para la dilatacion con balon de porciones estendticas de una arteria coronaria o estenosis de injertos
de bypass con el objeto de mejorar la perfusién miocérdica.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizados por Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Acrostak (Schweiz) AG

Lugar de elaboracion:
14 Stegackerstrasse, 8409 Winterthur, CH, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 584-69 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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