2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1842-156#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
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-156 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8457/15 de fecha 14 octubre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 11119/16, 8759/17, N° rev: 1842-156#0001, N°
rev: 1842-156#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
I0OA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos: Bioprétesis (Adrtica) |[Modelos: Bioprotesis (Adrtica) Mosaic -
Mosaic - Modelo 305 Modelo 305
305C219 Tamano/Medida 19 |[305C219 Tamano/Medida 19 mm
mm 305C221 Tamano/Medida 21 mm
305C221 Tamano/Medida 21  |305C223 Tamano/Medida 23 mm
mm 305C225 Tamano/Medida 25 mm
305C223 Tamano/Medida 23 |305C227 Tamano/Medida 27 mm
mm 305C229 Tamano/Medida 29 mm
Modelos 305C225 Tamano/Medida 25
mm Bioprotesis (Adrtica) Mosaic ULTRA - Modelo
305C227 Tamano/Medida 27 |305
mm 305U219 Tamano/Medida 19 mm
305C229 Tamano/Medida 29 |305U221 Tamano/Medida 21 mm
mm 305U223 Tamano/Medida 23 mm
305U225 Tamano/Medida 25 mm
Bioprotesis (Adrtica) Mosaic 305U227 Tamafo/Medida 27 mm
ULTRA - Modelo 305 305U229 Tamano/Medida 29 mm
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305U219 Tamano/Medida 19
mm
305U221 Tamano/Medida 21
mm
305U223 Tamano/Medida 23
mm
305U225 Tamano/Medida 25
mm
305U227 Tamano/Medida 27
mm
305U229 Tamano/Medida 29
mm

Bioprotesis (Mitral) Mosaic -
Modelo 310

310C25 Tamano/Medida 25
mm

310C27 Tamano/Medida 27
mm

310C29 Tamano/Medida 29
mm

310C31 Tamano/Medida 31
mm

310C33 Tamano/Medida 33
mm

Accesorios:

Probadores Adrticos Mosaic -
Modelo 7308C

Probadores Adrticos Mosaic
Ultra - Modelo 7308U
Obturador Mitral Mosaic -
Modelo 7310SET
Asa/mango p/Valvula —
Modelos 7639 7639XL

Bioprotesis (Mitral) Mosaic - Modelo 310
310C25 Tamano/Medida 25 mm
310C27 Tamafio/Medida 27 mm
310C29 Tamano/Medida 29 mm
310C31 Tamano/Medida 31 mm
310C33 Tamano/Medida 33 mm

Accesorios:

Probadores Adrticos Mosaic - Modelo 7308C
Probadores Adrticos Mosaic Ultra - Modelo
7308U

Asa/mango valvular — Modelos 7639 y
7639XL

1. 710 Medtronic Parkway NE,
Minneapolis, MN 55432,

1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN

presentacion

Lugar de Estados Unidos. 55432, Estados Unidos.
elaboracion 2. 1851 EAST DEERE AVE. 2. 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA
Santa Ana, CA 92705, Estados |92705, Estados Unidos.
Unidos
Bioprétesis: envase por unidad
Accesorios: Bioprétesis: envase por unidad
Modelos 7639 y 7639XL: o
. Accesorios:
Forma de envase por unidad

Modelo 7310SET: envase con
5 unidades

Modelo: 7308U y 7308C:
envase con 6 unidades

Modelos 7639 y 7639XL: envase por unidad
Modelo: 7308U y 7308C: envase con 6
unidades

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
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Nombre descriptivo: Bioprotesis cardiaca y accesorios

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 — Protesis, de Valvulas Cardiacas, bioldgicas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Sustitucion de valvulas aérticas y mitrales patoldgicas o protésicas.

Modelos: Modelos: Bioproétesis (Adrtica) Mosaic - Modelo 305
305C219 Tamafio/Medida 19 mm
305C221 Tamafio/Medida 21 mm
305C223 Tamafio/Medida 23 mm
305C225 Tamafio/Medida 25 mm
305C227 Tamafio/Medida 27 mm
305C229 Tamafio/Medida 29 mm

Bioproétesis (Adrtica) Mosaic ULTRA - Modelo 305
305U219 Tamafio/Medida 19 mm
305U221 Tamafio/Medida 21 mm
305U223 Tamafio/Medida 23 mm
305U225 Tamafio/Medida 25 mm
305U227 Tamafio/Medida 27 mm
305U229 Tamafio/Medida 29 mm

Bioproétesis (Mitral) Mosaic - Modelo 310
310C25 Tamano/Medida 25 mm
310C27 Tamano/Medida 27 mm
310C29 Tamano/Medida 29 mm
310C31 Tamano/Medida 31 mm
310C33 Tamano/Medida 33 mm

Accesorios:

Probadores Adrticos Mosaic - Modelo 7308C
Probadores Adrticos Mosaic Ultra - Modelo 7308U
Asa/mango valvular — Modelos 7639 y 7639XL

Periodo de vida util: Bioprétesis: 5 afios
Accesorios: no aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnoldgico: Valvula cardiaca porcina

Forma de presentacion: Bioprotesis: envase por unidad
Accesorios:

Modelos 7639 y 7639XL: envase por unidad

Modelo: 7308U y 7308C: envase con 6 unidades

Método de esterilizacion: Bioprotesis: esterilizadas con esterilizadores quimicos liquidos
(Solucién patentada con Glutaraldehido como activo esterilizante) conforme a la norma EN/ISO
14160.
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Accesorios: no estériles

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Inc.
2. Medtronic Heart Valves Division

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
2. 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, 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, 08

enero 2026.
/ A

anMalt
/, TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluag%l-yzﬁgafé%&g #roductos 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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisiéon: 08 enero 2026

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

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

N° Identificatorio Tramite: 71509
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