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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003028-26-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy 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: 1842-511
Nombre descriptivo: Banday Anillo flexibles para anuloplastia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-039 - Anillos para Anuloplastia

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

Modelos:

Anillo p/Anuloplastia Flexible SimuPlus, modelo 7700FR
7700FR26 - Talla/Medida 26 mm

7700FR28 - Talla/Medida 28 mm

7700FR30 - Talla/Medida 30 mm

7700FR32 - Talla/Medida 32 mm

7700FR34 - Talla/Medida 34 mm

7700FR36 - Talla/Medida 36 mm



7700FR38 - Tala/Medida 38 mm
7700FRA40 - Tala/Medida 40 mm
7700FR42 - Tala/Medida 42 mm

Banda p/Anuloplastia Flexible SimuPlus, modelo 7700FB
7700FB26 - TallalMedida 26 mm
7700FB28 - Tala/Medida 28 mm
7700FB30 - Talla’Medida 30 mm
7700FB32 - Tala/Medida 32 mm
7700FB34 - TallalMedida 34 mm
7700FB36 - Talla/Medida 36 mm
7700FB38 - Talla'Medida 38 mm
7700FB40 - TallalMedida 40 mm
7700FB42 - Talla/Medida 42 mm

7700PS - Probadores de Polisulfona de SimuPlus, Modelo 7700PS
7700FS - Probadores de Silicona SimuPlus, Modelo 7700FS

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

La finalidad prevista del anillo flexible para anuloplastia SimuPlus es restaurar €l flujo sanguineo unidireccional a través del anillo mitral mediante la
reparacion de unavavulamitral afectada o dafiada.

La finalidad prevista de la banda flexible para anuloplastia SimuPlus es restaurar €l flujo sanguineo unidireccional a través del anillo mitral o € anillo
triclspide mediante la reparacién de una vavula mitral o tricispide afectada o dafiada.

El fin previsto del juego de medidores SimuPlus (Modelos 7700PS y 7700FS) es facilitar la determinacion del tamario y laimplantacién de un anillo o una
banda para anuloplastia SimuPlus.

Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: - Anillosy bandas: unitaria
- Probadores: Set de nueve probadores individuales

Método de esterilizacion: Radiacion gamma (bandas y anillos)

Nombre del fabricante:

1. Medtronic, Inc.

2. Medtronic Heart Valves Division

3. Medtronic Mexico S. de. R.L. de CV.
4. Medtronic, Inc.

Lugar de elaboracion:

1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis MN, 55432, Estados Unidos de América

2. 1851 East Deere Ave,, Santa Ana, CA, 92705, Estados Unidos de América

3. Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, México C.P.22210, México
4. 3800 Annapoalis Lane, Minneapolis, MN, 55447, Estados Unidos de América

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-511 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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