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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-38721973-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003958-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-003958-25-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-489
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion de campo pulsado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-655 Sistema de electroporacion irreversible cardiaca

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

Modelos:
Ablacién de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Catéter Bucle PSCC100



Ablacién de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Generador PSG100

Ablacion de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Control Remoto PSRC100, PSRC101
Ablacion de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Interruptor de Pie PSFS100

Ablacion de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Cable Interfaz Catéter PSCIC101
Ablacién de Campo Pulsado PFA PulseSelect, Cable EGM PSEGM 100

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El catéter bucle esté indicado para usarse en el mapeo el ectrofisiol 6gico cardiaco (estimulacion y registro) y para
el tratamiento de lafibrilacion auricular (paroxisticay persistente).

El generador aloja los componentes eléctricos y mecanicos y el software informético necesarios para controlar y
administrar la ablacion por campos pulsado através del catéter bucle.

Periodo de vida Util; Catéter Bucle PSCC100: 12 meses
Cable Interfaz Catéter PSCIC101: 12 meses

Vida util de servicio:

Generador PSG100: 5 afios

Control Remoto PSRC100, PSRC101.: 5 afios
Interruptor de Pie PSFS100: 5 afios

Cable EGM PSEGM 100: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Catéter Bucle PSCC100: Esterilizado con radiacion
Cable Interfaz Catéter PSCIC101: Esterilizado con radiacion

Nombre del fabricante:

1. Medtronic, Inc. (Todos los cédigos)

2. Plexus Manufacturing Sdn. Bhd (PSG100, PSRC100, PSRC101)

3. Medtronic CryoCath LP (PSCC100)

4. Linemaster Switch Corp. (Psfs100)

5. ATL Technology CR Limitada (PSCIC101)

6. CEA Medical Manufacturing, Inc. d.b.a NisshaMedical Technologies (PSEGM 100)

Lugar de elaboracion:

1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis MN 55432 Estados Unidos

2. Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase |1 Bayan Lepas, Pulau Pinang Malasial1900

3. 9000 Autoroute Transcanadienne Pointe-Claire, Quebec Canada HOR SZ8

4. 29 Plaine Hill Rd Woodstock, CT 06281, Estados Unidos

5. Flexipark Industrial Park Buildings G1, G2, G3, G4, G5, E3, E4, F5, F6, F7 & F8 Alajuela, Alguela Costa
Rica 20108

6. 1755 Merchants Ct Colorado Springs, CO 80916, Estados Unidos



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-489 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional
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