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

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 251-12#0003

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
Demedic SA, se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 251-12 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6396 de fecha 19 octubre 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida y Modificacion Disp.: 0075/17

Modificacion: 251-

12#0001

Revalida: 251-12#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

1- Medtronic Inc. 1- MEDTRONIC INC.

2- Bovie Medical Corporation 2-CEA Medical Manufacturing, Inc.
Nombre del 3- CEA Medical Manufacturing, d.b.a. Nissha Medical Technologies
fabricante Inc.d.b.a.Biomedical Innovations 3- MEDTRONIC PERFUSION

4- Viant Medical Inc SYSTEMS

5- Medtronic Perfusion Systems 4-Medtronic Grand Rapids

1- 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis MN [1-710 Medtronic Pkwy

55432 Estados Unidos Minneapolis MN. 55432 Estados

2- 5115 Ulmerton Road Clearwater, FL  |Unidos

33760 2- 1755Merchants Ct Colorado
Lugar de Estados Unidos Springs, CO
elaboracién 3- 1755 Merchants Ct , Colorado Springs, |80916 Estados Unidos

Co

80916 Estados Unidos

4- 620 Watson SW GR MI 49504 Estados
Unidos

3- 7611 Northland Dr Minneapolis,
MN

55428 Estados Unidos

4- 620 WATSON SW Grand Rapids
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5- 7611 Northland Dr Minneapolis, MN
55428
Estados Unidos

M
49504 Estados Unidos

Modelos

Modelos, Fabricante: 1,4y 5

49205 Cardioblate® MAPS

60813 _Cardioblate® Pluma de
ablacion quirurgica

60814 _Cardioblate® Pluma XL
60832_Cardioblate® Sistema BP2
60842 Cardioblate® Sistema LP
Modelos Fabricante: 1,3y 5

49260 Cardioblate® Gemini®- S
Dispositivo de ablacion quirargica
60831_Cardioblate® Dispositivo BP2
60841_Cardioblate® Dispositivo LP
68005_ 68005 Cable® EGM
Modelos fabricante: 1,2y 5

60883 _Cardioblate® Interruptor de
pie de mando a distancia

60884 Cardioblate® Adaptador de
electrodo dispersivo
68000_Cardioblate® 68000 Sistema
de ablacién quirurgica

Modelos del fabricante 1, 3y 4:
49205 Cardioblate® MAPS

49313 _Cardioblate® Pluma de
Ablacion Quirurgica

49314 _Cardioblate® Pluma XL
49322 Cardioblate® Sistema BP2
49342 Cardioblate® Sistema LP
60813 _ Cardioblate® Pluma de
Ablacion Quirurgica

60814 _Cardioblate® Pluma XL
60832_Cardioblate® Sistema BP2
60842 Cardioblate® Sistema LP
Modelos del fabricante 1, 2y 3:
49260 _Cardioblate® Gemini-S
Dispositivo de Ablacion Quirurgica
49321 _Cardioblate® Dispositivo
BP2

49341_Cardioblate® Dispositivo LP
49351 _Cardioblate® Gemini-s
Dispositivo de Ablacion Quirurgica
60831_Cardioblate® Dispositivo
BP2

60841_Cardioblate® Dispositivo LP
68005_68005 Cable EGM

60883 _Cardioblate®, Interruptor de
pie de mando a distancia

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de ablacion cardiaca

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-608 Sistema de terapia para radiofrecuencia, ablacion de tejidos, cardiacos

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Realizar una ablacién de tejido cardiaco durante cirugia cardiaca por
medio de energia de rediofrecuencia

Modelos: Modelos del fabricante 1, 3 y 4:
49205_Cardioblate® MAPS

49313_Cardioblate® Pluma de Ablacion Quirurgica
49314 Cardioblate® Pluma XL

49322 Cardioblate® Sistema BP2

49342 Cardioblate® Sistema LP

60813_ Cardioblate® Pluma de Ablacion Quirurgica
60814 _Cardioblate® Pluma XL
60832_Cardioblate® Sistema BP2
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60842_Cardioblate® Sistema LP
Modelos del fabricante 1, 2y 3:

49260_Cardioblate® Gemini-S Dispositivo de Ablacién Quirurgica

49321_Cardioblate® Dispositivo BP2
49341_Cardioblate® Dispositivo LP

49351_Cardioblate® Gemini-s Dispositivo de Ablacion Quirdrgica

60831_Cardioblate® Dispositivo BP2
60841_Cardioblate® Dispositivo LP
68005_68005 Cable EGM

60883 _Cardioblate®, Interruptor de pie de mando a distancia

Periodo de vida util: Equipo 10 afios
descartables 3 anos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: NA

Forma de presentacién: 1 unidad

Método de esterilizacion: Equipo NO aplica
Descartables: EO

Nombre del fabricante: 1- MEDTRONIC INC.

2-CEA Medical Manufacturing, Inc. d.b.a. Nissha Medical Technologies

3- MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS
4-Medtronic Grand Rapids

Lugar de elaboracion: 1-710 Medtronic Pkwy
Minneapolis MN. 55432 Estados Unidos

2- 1755Merchants Ct Colorado Springs, CO
80916 Estados Unidos

3- 7611 Northland Dr Minneapolis, MN
55428 Estados Unidos

4- 620 WATSON SW Grand Rapids Ml
49504 Estados Unidos

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina Ciudad de Buenos Aires, 18

diciembre 2025.

/%

anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

/a

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

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

Fecha de emision: 18 diciembre 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 71326

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMat

ATENCIO TALQUENCA Raul Eduardo
CUIL 20236343309
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