2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1989-8#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
BIOTECNOA INGENIERIA S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1989-8 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2024-7778-APN-ANMAT#MS de fecha 26 agosto 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/C

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI [DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA I\NII%BI.:.:(I)C;I‘ZC A%’XRECTIFICACIO
O A MODIFICAR
Marca de (los)
producto(s) ITPL Innvolution
médico(s)
Nombre del Innovation Imaging Technologies Pvt. Ltd. Ir?n\{olutlon Healthcare Private
fabricante Limited.
Plot No.121-F, Bommasandra Industrial Plot N'.143-A1 Bommasa.ndr.a
. Industrial Area Hebbagodi Village,
Lugar de Area, Phase 1, Hulimangala Road, ) .
. . Attibele Hobli, Anekal Bangalore
elaboracion Hosur Main Road, Bengaluru - 560 099,
South, Bangalore - 560099.
Karnataka, INDIA .
Karnataka. India.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Angiografia Intervencionista

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-597 Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, para Angiografia/lntervenciones

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

Clase de Riesgo: I
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Indicacidn/es autorizada/s: Aplicaciones de imagenes vasculares y carotideas, cuyo objetivo es
diagnosticar, monitorear y tratar condiciones vasculares con procedimiento intervencionistas.
Aplicaciones de imagenes cardiacas que abarcan diagnosticos, procedimientos intervencionistas
y colocacion de marcapasos. Implantes e intervenciones de electrofisiologia para diagnosticar y
tratar afecciones cardiacas.

Modelos: PINNACLE AGILE
PREMIER ELITE

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante: Innvolution Healthcare Private Limited.

Lugar de elaboracion: Plot N. 143-A1 Bommasandra Industrial Area Hebbagodi Village, Attibele
Hobli, Anekal Bangalore South, Bangalore - 560099. Karnataka. India.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 11
noviembre 2025.

?,, Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
QﬂmO Fecha y hora: 27.04.2026 16:28:34
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluadiddlly Regidd 3e/Rroductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay 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: 11 noviembre 2025
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 72503

OCAMPO

Sebastian
ﬂ Alejandro

CUIL

QNMOL 20263321732
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