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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-665-18-4

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-665-18-4  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHARMASSIST S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Edwards nombre descriptivo Bioprótesis Pericárdica Perimount Carpentier Edwards y 
nombre técnico Prótesis, de Válvulas Cardíacas, Biológicas, de acuerdo con lo solicitado por PHARMASSIST 
S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-78434802-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2314-07”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Bioprótesis Pericárdica Perimount Carpentier Edwards

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-870 Prótesis, de Válvulas Cardíacas, Biológicas

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: indicadas para pacientes que requieren la  sustitución de la válvula natural por una 
protésica.

Modelo/s:

Mitral Ease Perimount Magna Carpentier Edwards



7300TFX: 7300TFX25, 7300TFX27, 7300TFX29, 7300TFX31, 7300TFX33

Perimount Plus a Carpentier Edwards

6900PTFX: 6900PTFX25, 6900PTFX27, 6900PTFX29, 6900PTFX31, 6900PTFX33

Equipamiento complementario:

Medidor individual: 1173R25, 1173R27, 1173R29, 1173R31, 1173R33, 1173B25, 1173B27, 1173B29, 1173B31, 
1173B33, 1169HP25,  1169HP27, 1169HP29, 1169HP31, 1169HP33

Período de vida útil: 4 años

Método de Esterilización: Implantes por Glutaraldehído

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/ utilizada/s para productos de origen biológico biotecnológico: 
pericardio bovino proveniente de EEUU y Australia

Forma de presentación: por unidad, estéril (implantes) y no estéril (equipamiento complementario)

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1:

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards ay-Irvien CA 92614-Estados Unidos

Fabricante 2:

Edwards Lifesciences

Pte Ltd- 35 Changi North Crescent-Singapur, 499641-Singapur
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-665-18-4

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí Médica
'1

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PHARMASSIST .R.L., se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien es da~os

identificatorios característicos:
I

Nombre descriptivo: Bioprótesis Pericárdica Perimount Carpentier Edwards,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-870 Prótesis, de Válvulas

Cardíacas, Biológicas

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

Clase de Riesgo: IV
l'

Indicación/es autorizada/s: indicadas para pacientes que requieren la s stitución

de la válvula natural por una protésica.

Modelo/s:

Mitral Ease Perimount Magna Carpentier Edwards

7300TFX: 7300TFX25, 7300TFX27, 7300TFX29, 7300TFX31, 7300TFX33
'1,

Perimount Plus a Carpentier Edwards

6900PTFX: 6900PTFX25, 6900PTFX27, 6900PTFX29, 6900PTFX31, 6900PT X33

Equipamiento complementario:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar - Repúb ica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martln 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

1, Sede Alsina
Alsina 665/671, CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov, de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacíonal117, km. lO,
CO.TECAR., Paso de los
Líbres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unídos 25, CABA

Oeleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

MIsiones

Sede P 0<1.Médicos
Av. Belgra o 1480, CASA

Del g. Santa Fé
E a Perón 2456,

Santa Fé,
P . de Santa Fé

http://http;//www.anmat.gov.ar


Medidor individual: 1173R25, 1173R27, 1173R29, 1173R31, 1173R33, 1173625,

1173627, 1173629, 1173631, 1173633, 1169HP25,

1169HP31, 1169HP33

Período de vida útil: 4 años

Método de Esterilización: Implantes por Glutaraldehído

1169HP27, 1169HP29,

Fuente de obtención de la/s materia/s primal utilizada/s para productos de origen

biológico biotecnológico: pericardio bovino proveniente de EEUUy Australia

Forma de presentación: por unidad, estéril (implantes) y no estéril (equipamiento

complementario)

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1:

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards ay-Irvien CA 92614-Estados Unidos

Fabricante 2:

Edwards Lifesciences

Pte Ltd- 35 Changi North Crescent-Singapur, 499641-Singapur

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2314-07,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autoriza nte.

Disposición N°
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