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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-137167364-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003794-24-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003794-24-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc. ; se autoriza lainscripcion 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: 1842-478
Nombre descriptivo: Consola de Crioablacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-067 Unidades para Criocirugia, de Uso General

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

Model os;
NITRON Crioconsola Nitron



NITRONRMT Nitron Remoto
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
La consola de crioablacion NITRON, esta indicada para la realizacion de procedimientos de ablacion cardiaca,
junto con catéteres balon o focal de crioablacién compatibles.

Periodo de vida Util: NITRON Crioconsola Nitron (Vida Util de servicio): 7 afios
Condicion 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: Envase por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

1. Medtronic, Inc (Modelos: NITRON, NITRONRMT)

2. Covidien (Modelos: NITRON)

3. CEA Medical Manufacturing, Inc. d. b. aNissha Medical Technologies (Modelos: NI TRONRMT)

Lugar de elaboracion:

1. 710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN, Estados Unidos de América, 55432 (Modelos. NITRON,
NITRONRMT)

2. Michael Callins Road, H91 WON4 Mervue-, Galway, Irlanda (Modelo NITRON)

3. 1755 Merchants Ct, Colorado Springs, CO, Estados Unidos de Ameérica, 80916 (Modelo NITRONRMT)

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-478 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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