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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-35503513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008595-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008595-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autorizalainscripcién en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-499
Nombre descriptivo: Implante paranasal

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-784 Endoprotesis(Stents) Stents

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Propel, Intersect

Modelos:

70011 Implante sinusal Propel

60011 Implante sinusal Propel Mini
50011 Implante sinusal Propel Contour



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El implante paranasal PROPEL esta indicado para su uso en pacientes mayores de 18 afios de edad tras una
intervencion quirdrgica del seno etmoidal para mantener la permeabilidad y reducir asi la necesidad de
intervenciones posoperatorias como |a adherenciotomia quirdrgicay/o €l uso de corticoides orales. El implante
paranasal PROPEL separa |os tejidos mucosos, estabiliza el cornete medio, evita la obstruccion por adherenciasy
reduce el edema.

El implante paranasal PROPEL Mini estaindicado para su uso en pacientes mayores de 18 afios de edad tras una
intervencion quirdrgica del seno etmoidal o frontal para mantener la permeabilidad del orificio. El implante
paranasal PROPEL Mini separa/dilata los tejidos mucosos circundantes, estabiliza el cornete medio, evitala
obstruccion por adherenciasy reduce lainflamacion. El implante reduce la necesidad de intervenciones
posoperatorias, como la adherenciotomia quirdrgicay/o el uso de corticoides orales.

El implante sinusal PROPEL Contour esta indicado para su uso en pacientes mayores de 18 afios con rinosinusitis
crénica después de una cirugia sinusal, con €l fin de mantener la permeabilidad de |os ostium del seno frontal y
administrar localmente furoato de mometasona ala mucosa sinusal. El implante sinusal PROPEL Contour separa
y dilata los tejidos mucosos, previene la obstruccién por adherencias y reduce €l edema. El implante disminuye la
necesidad de intervenciones posoperatorias, como lalisis quirdrgica de adherencias y/o € uso de esteroides
orales.

Periodo de vida ttil: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A
Formade presentacion: 1y 5 unidades

Método de esterilizacion: Irradiacion

Nombre del fabricante:
Intersect ENT

Lugar de elaboracion:
1555 Adams Dr Menlo Park, CA USA 94025 Estados Unidos de América

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-499 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-008595-25-0
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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