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1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 867-27#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Tesis
SRL , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 867-27 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5906-12 de fecha 04 octubre 2012

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1536-15

2881-18

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IOA

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

MODIFICAR
Valvula cardiaca protésica On-X: [Valvula cardiaca protésica On-X:
Adrticos: Valvula adrtica protésica On-X - soporte
ONXA-19 ; ONXA-21 ; ONXA-23 ; [extendido:
ONXA-25 ; ONXA-27/29 ; ONXAE-19 ; ONXAE-21 ; ONXAE-23 ;
ONXAE-19 ; ONXAE-21 ; ONXAE-25 ; ONXAE-27/29.
ONXAE-23 ; ONXAE-25 ; Valvula mitral protésica On-X:
ONXAE-27/29 ; ONXAN-19 ; ONXM-25 ; ONXM-27/29 ; ONXM-31-33.
ONXAN-21 ; ONXAN-23 ; Valvula mitral protésica On-X Conform-X:
Modelos ONXAN-25 ; ONXAN-27/29 ; ONXMC-25/33

ONXANE-19 ; ONXANE-21 ;
ONXANE-23 ; ONXANE-25 ;
ONXANE-27/29.

Mitrales:

ONXM-23 ; ONXM-25 ; ONXM-
27/29 ; ONXM-31/33.

Valvula cardiaca protésica On-X
Conform-X:

Valvula adrtica protésica On-X - anillo de
sutura anatémico. Soporte extendido:
ONXANE-19 ; ONXANE-21 ; ONXANE-23 ;
ONXANE-25 ; ONXANE-27/29.

Valvula mitral protésica On-X Conform-X -
soporte extendido:

ONXACE-19 ; ONXACE-21 ; ONXACE-23 ;
ONXACE-25 ; ONXACE-27/29
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Aorticos:

Mitrales:
ONXMC-25/33

ONXAC-19 ; ONXAC-21;
ONXAC-23 ; ONXAC-25;
ONXAC-27-29 ;ONXACE-19;
ONXACE-21 ; ONXACE-23 ;
ONXACE-25 ; ONXACE-27/29.

Instrumental asociado:

Kit: ONXI2-CK ; ONXI3-CK.

Bandeja esterilizable: ONXI2-TK ; ONXI3-
CT.

Calibradores aorticos: ONXI2-19S ; ONXI2-
21S ; ONXI2-23S ; ONXI2-25S ; ONXI2-27-
29S ; ONXI3-19S ; ONXI3-21S ; ONXI3-23S
; ONXI3-25S ; ONXI3-27-29S.

Calibradores mitrales: ONXI2-23-25S ;
ONXI2-27-33S ; ONXI3-23-25S ; ONXI3-27-
33S.

Rotadores: ONXI2-19R ; ONXI2-21R ;
ONXI2-23R ; ONXI2-25R.

Rotador mitral: ONXI3-25R

Asa y sonda (universal): ONXI2-H ; ONXI2-
LP.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Valvula cardiaca protésica e instrumental asociado

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

15-869 - Protesis, de valvulas cardiacas, artificiales.

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

Clase de Riesgo: IV

ON-X

Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo de proétesis valvulares cardiacas protésicas o nativas en
posiciones aodrtica y mitral, que presenten anormalidades, dafios o fallas.

Modelos: Valvula cardiaca protésica On-X:

Valvula adrtica protésica On-X - soporte extendido:

ONXAE-19 ; ONXAE-21 ; ONXAE-23 ; ONXAE-25 ; ONXAE-27/29.

Valvula mitral protésica On-X:

ONXM-25 ; ONXM-27/29 ; ONXM-31-33.
Valvula mitral protésica On-X Conform-X
ONXMC-25/33

Valvula adrtica protésica On-X - anillo de sutura anatémico. Soporte extendido:
ONXANE-19 ; ONXANE-21 ; ONXANE-23 ; ONXANE-25 ; ONXANE-27/29.
Valvula mitral protésica On-X Conform-X - soporte extendido:

ONXACE-19 ; ONXACE-21 ; ONXACE-23 ; ONXACE-25 ; ONXACE-27/29

Instrumental asociado:
Kit: ONXI2-CK ; ONXI3-CK.

Bandeja esterilizable: ONXI2-TK ; ONXI3-CT.
Calibradores adrticos: ONXI2-19S ; ONXI2-21S ; ONXI2-23S ; ONXI2-25S ; ONXI2-27-29S ;
ONXI3-19S ; ONXI3-21S ; ONXI3-23S ; ONXI3-25S ; ONXI3-27-29S.

Calibradores mitrales: ONXI2-23-25S ; ONXI2-27-33S ; ONXI3-23-25S ; ONXI3-27-33S.
Rotadores: ONXI2-19R ; ONXI2-21R ; ONXI2-23R ; ONXI2-25R.

Rotador mitral: ONXI3-25R

Asa y sonda (universal): ONXI2-H ; ONXI2-LP.

Periodo de vida util: 6 afos.
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No aplica.
Forma de presentaciéon: Por unidad, estéril.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: On-X Life Technologies, Inc.

Lugar de elaboracion: 1300 East Anderson Lane, Bldg B Austin, Texas 78752,
Estados Unidos.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 09

febrero 2023.
anmoat onmat |
. RIZZO Marcela Claudia
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
Direccion Evalugtlitin37/Red sttt dé Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 09 febrero 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 46071

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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