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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-56155215-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002285-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-002285-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-283
Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion con balon

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-685 Catéteres, Cardiacos, para Vavuloplastia, Mono balon

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

Model os:
MTV 1440, MTV 1640, MTV 1840, MTV 2040, MTV 2340, MTV 2540, MTV 2840, MTV 3040.

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
El catéter de dilatacion con balén Mammoth™ esta indicado parala dilatacion previa de la vévula cardiaca
estendtica nativa antes de laimplantacion de la vavula cardiaca transcatéter.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Muktanand Marg, Chala, Vapi-396191, Gujarat, India

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-283 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-002285-26-3
N° Identificatorio Tramite: 76831

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.06.05 16:04:10 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.05 16:04:14 -03:00



	fecha: Viernes 5 de Junio de 2026
	numero_documento: CE-2026-56155215-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-06-05T16:04:10-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-06-05T16:04:14-0300




