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

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1842-138#0001

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
Medtronic Latin America Inc , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-138 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5756/2018 de fecha 05 junio 2018

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1. MEDTRONIC ADVANCED 1. Medtronic Navigation, Inc.
Nombre del ENERGY, LLC 2. Medtronic Powered Surgical Solutions
fabricante 2. MEDTRONIC POWERED
SURGICAL SOLUTIONS 3. New Deantronics Taiwan Ltd.
1. 826 COAL CREEK CIR. LOUISVILLE,
CO USA 80027 (Estados Unidos de
1. 180 International Drive América)
Portsmouth, NH ESTADOS
UNIDOS 3801 2. 4620 North Beach ST. Fort Worth, TX
Lugar de USA 76137, (Estados Unidos de
elaboracion 2. 4620 North Beach ST. Fort América)

Worth, Tx ESTADOS UNIDOS
76137, ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

3. 12F. No.51, Sec. 4, Chong Yang Road
Tu Cheng Dist., New Taipei City, Taipei —
District TAIWAN 23675
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PS200-001 PlasmaBlade Aguja

PS200-040 PlasmaBlade 4.0/

PS 200-01 PEAK PlasmaBlade | ‘2smaBlade X 4.0

Aguja PS200-040-SP PlasmaBlade 4.0 SP/

PS 200-040 PEAK PlasmaBlade 4.0 | [2smaBlade X 4.0-SP
PS210-030S PlasmaBlade 3.0S/

PS 200-040 SP PEAK PlasmaBlade 5% "=" ° | 0

4.0

PS210-030S-SP PlasmaBlade 3.0S-SP/

PS 210-0305 PEAK PlasmaBlade PlasmaBlade X 3.0S-SP

3.05
PS 210-0305-SP PEAK PS300-001 PlasmaBlade Amigdalas
Modelos PlasmaBlade 3.05 PS300-002 PlasmaBlade TnA
PS 300-001 PEAK PlasmaBlade

, PS300-003 PlasmaBlade Adenoides
Amigdalas

PS300-006 PlasmaBlade UPPP y

PS 300-001 Coagulador Succién

Peak PlasmaBlade TnA
PS 300-003 PS200-041S Plasmablade X 4.0S
PEAK PlasmaBlade Adenoides 155500 0415-SP Plasmablade X 4.0S-SP
PS 300-006 PEAK PlasmaBlade

UPPP y Coagulador Succion PS210-030S-LIGHT Plasmablade X 3.0S

LIGHT

PS210-030S-LIGHTSP PlasmaBlade X

3.0S LIGHT-SP

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Unidades para electrocirugia, monopolares

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-229 Unidades para Electrocirugia, Monopolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de cirugia Peak PlasmaBlade esta indicado para el corte y
la coagulacién de tejido blando durante intervenciones de cirugia general, plastica y reparadora
(lo que incluye, entre otras aplicaciones, incisiones cutaneas y formacion de colgajos cutaneos),
otorrinolaringolégica, ginecoldgica, ortopédica, artroscopica, espinal y neuroldgica.

Los productos PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenoides (cédigos: PS300-001, PS300-

002, PS300-003), PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION (cddigo: PS300-
006) estan indicados unicamente para el corte y la coagulacion de tejidos blandos durante
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intervenciones quirurgicas otorrinolaringolégicas.

El dispositivo PlasmaBlade UPPP esta indicado unicamente para el corte y la coagulacién de
tejidos blandos durante la cirugia otorrinolaringolégica (ORL), incluida la uvulopalatofaringoplastia
(UPPP) y la amigdalectomia (faringea, tubarica, palatina).

El dispositivo Coagulador succién esta indicado unicamente para procedimientos quirurgicos,
tales como cirugias generales y otorrino-laringolégicas (ORL), incluida la UPPP y la

amigdalectomia donde se desea la coagulacion de los tejidos y la succion de los fluidos. No esta
indicado como instrumento de diseccidn.

Modelos: PS200-001 PlasmaBlade Aguja

PS200-040 PlasmaBlade 4.0/ PlasmaBlade X 4.0
PS200-040-SP PlasmaBlade 4.0 SP/ PlasmaBlade X 4.0-SP
PS210-030S PlasmaBlade 3.0S/ PlasmaBlade X 3.0S
PS210-030S-SP PlasmaBlade 3.0S-SP/ PlasmaBlade X 3.0S-SP
PS300-001 PlasmaBlade Amigdalas

PS300-002 PlasmaBlade TnA

PS300-003 PlasmaBlade Adenoides

PS300-006 PlasmaBlade UPPP y Coagulador Succion
PS200-041S Plasmablade X 4.0S

PS200-041S-SP Plasmablade X 4.0S-SP
PS210-030S-LIGHT Plasmablade X 3.0S LIGHT

PS210-030S-LIGHTSP PlasmaBlade X 3.0S LIGHT-SP

Periodo de vida util: 3 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: No aplica
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Navigation, Inc.

2. Medtronic Powered Surgical Solutions

3. New Deantronics Taiwan Ltd.

Lugar de elaboracion: 1. 826 COAL CREEK CIR. LOUISVILLE, CO USA 80027 (Estados Unidos
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de América)

2. 4620 North Beach ST. Fort Worth, TX USA 76137, (Estados Unidos de América)

3. 12F. No.51, Sec. 4, Chong Yang Road Tu Cheng Dist., New Taipei City, Taipei — District
TAIWAN 23675

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 29
septiembre 2020.

onmo onmo
BODNAR Andrea Veronica R1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27254978472 CUIL 27169736184
Direccidn Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su codigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 29 septiembre 2020

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 23216

e /

anMat

anMat ABRIOLA Leticia Adriana
ATENCIO TALQUENCA Radl Eduardo CUIL 27323186494
CUIL 20236343309
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