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: 1991-113#0005

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 MTG
GROUP S.R.L. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1991-113 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 1613/16 de fecha 19 febrero 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 10276/17

Cert. Modificacion N° rev 1991-113#0001

DJ Revalida rev 1991-113#0002

Cert. Modificacion N° rev: 1991-113#0003

Cert. Modificacion N° rev: 1991-113#0004

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR )
Building 23 & 28, Lane 588, 15 i 03 g 96 & 28, Lane 588, Tianxiong
Lugar de Tianxiong Road, Pudong New o4 “551318 " Shanghai. Republica Popular de
elaboracion District, 201318, Shanghai, - ’ ghal, rep P
. China.
China
Sistema de navegacion Sistema de navegacion Columbus 3D EP:
Columbus 3D EP: diez (10) diez (10) afos
. . afnos Estimulador de Electrofisiologia cardiaca
Periodo de vida . ~ R -
atil Accesorios: tres (3) afos Columbus: cinco (5) afios.
Estimulador de Electrofisiologia |Accesorios:
cardiaca Columbus: cinco (5) |- Parche de referencia externa: dos (2) afios
afnos - Demas accesorios estériles: tres (3) afios.
Forma de 1 sistema Equipos: Por unidad (1 sistema)
presentacion Descartables: Por unidad
Modelos Sistema de navegacion Sistema de navegacion electrofisiologico 3D
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electrofisiolégico 3D
ColumbusTM: EPE-SYS- 1A,
EPE-SYS-2A

Estimulador de Electrofisiologia
cardiaca ColumbusTM: DF-5A
Generador de radiofrecuencia
cardiaca OptimAblateTM: EPE-
CRF-1A

Bomba de irrigacién
OptimAblateTM: EPE-IGP-1A

Accesorios:

Parche de referencia externa
ColumbusTM: EPR 105A
Catéter de ablacion cardiaca
por radiofrecuencia
FiremagicTM: EPA7ATC,
EPA7BTC,

EPA7CTC, EPA7DTC,
EPATETC, EPATFTC,
EPASBTC, EPASDTC,
EPASETC, EPASFTC.

Cable para catéter de ablacion
cardiaca por radiofrecuencia
FORLNKTM: EPWST
Introductor dirigible
PathBuilderTM Advance:
SIM6512, SI1S6512, SIN6512,
SIP6512.

Catéter de cartografia
IceMagicTM EasyLoopTM:
EPQM3Q20, EPQM3Q15.
Catéter de cartografia circular
3D EasyLoop™: EPQN7P012,
EPQN7P015, EPQN7P020,
EPQN7P025.

Cable FORLNKTM: C0G014
Catéter de ablacion irrigado 3D
FiremagicTM: EPN8BTC,
EPN8DTC, EPNSFTC,
EPN8JTC, EPN8BTM,
EPN8DTM, EPN8FTM,
EPN8JTM.

Cable para catéter de ablacion
irrigado 3D FORLNKTM:
EPS150A

Catéter de ablacion cardiaca
por radiofrecuencia 3D
FireMagic: EPN7ATA1,
EPN7BT1, EPN7CT1,

ColumbusTM:
EPE-SYS-1A
EPE-SYS-2A

Estimulador de Electrofisiologia cardiaca
ColumbusTM:
DF-5A

Generador de radiofrecuencia cardiaca
OptimAblate TM:
EPE-CRF-1A

Bomba de irrigacion OptimAblate TM:
EPE-IGP-1A

Accesorios:

Catéter de ablacion cardiaca por
radiofrecuencia FireMagicTM:
EPA7ATC

EPA7BTC

EPA7CTC

EPA7DTC

EPA7TETC

EPA7TFTC

EPA8SBTC

EPASDTC

EPASETC

EPASFTC

Introductor dirigible PathBuilderTM Advance:
SIM6512
S1S6512
SIN6512
SIP6512

Catéter de cartografia lceMagicTM
EasyLoopTM:

EPQM3Q20

EPQM3Q15

Catéter de cartografia circular 3D
EasyLoopTM:

EPQN7P012

EPQN7P015

EPQN7P020

EPQN7P025

Catéter de ablacion irrigado 3D FiremagicTM:
EPN8BTC
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EPN7DT1, EPN7ETT,
EPN7FT1, EPN7JT1,
EPN7AT2, EPN7BT2,
EPN7CT2, EPN7DT2,
EPN7ET2, EPN7FT2,
EPN7JT2, EPN8BT1,
EPN8DT1, EPN8ET1,
EPN8FT1, EPN8JT1,
EPN8BT2, EPN8DT2,
EPN8ET2, EPN8FT2,
EPN8JT2.

Catéter de ablacion irrigado
FireMagic: EPC7BTC,
EPC7DTC, EPC7FTC,
EPC7JTC.

Catéter de cartografia circular
EasyloopTM: EPQ7P012,
EPQ7P015, EPQ7P020,
EPQ7P025.

Catéter de diagndstico curvo
dirigible EasyfinderTM:
EPJ6DH252, EPJ6DHO005,
EPJ6DH010, EPJE6DH282,
EPD6DH252, EPD6DHO005,
EPD6DH010, EPD6DH282.
Catéter de diagndstico curvo
dirigible 3D Easyfinder:
EPJ6DF252, EPJ6DF005,
EPJ6DFO010, EPY6DF252,
EPY6DF005, EPY6DFO010,
EPYSDF252, EPYSDFO005,
EPYSDF010, EPY6DS252,
EPYSDS252, EPY6DE252,
EPYSDE252, EPJSDT282,
EPY6DT252,

EPY6DTO005, EPY6DT282,
EPYSDTO002, EPYSDT252,
EPYSDTO005, EPYSDT282.
Catéter de diagndstico curvo fijo
EasyfinderTM: EPD5AG010,
EPD6AG010, EPD5CG010,
EPD6CG010, EPD5DG010,
EPD6DG010, EPD5FGO010,
EPD6FG010, EPD5JG010,
EPD6JG010, EPD5AJ005,
EPD5AJ010, EPD6AJ00S5,
EPD6AJ010, EPD5CJ005,
EPD5CJ010, EPD6CJ005,
EPD6CJ010, EPD5DJ005,
EPD5DJ010, EPD6DJ00S5,

EPN8SDTC
EPNSFTC
EPN8JTC

EPN8BTM
EPN8SDTM
EPN8FTM
EPN8JTM

Cable FORLNKTM para catéter 3D:

EPS150A

Catéter de ablacion cardiaca por
radiofrecuencia 3D FireMagicTM:
EPN7AT1
EPN7BT1
EPN7CT1
EPN7DT1
EPN7ET1
EPN7FT1
EPN7JT1
EPN7AT2
EPN7BT2
EPN7CT2
EPN7DT2
EPN7ET2
EPN7FT2
EPN7JT2
EPN8BT1
EPN8DT1
EPNSET1
EPN8FT1
EPN8JT1
EPN8BT2
EPN8DT2
EPNSET2
EPN8FT2
EPN8JT2

Catéter de ablacion irrigado FireMagicTM:

EPC7BTC
EPC7DTC
EPC7FTC
EPC7JTC

Catéter de cartografia circular EasyloopTM:

EPQ7P012
EPQ7P015
EPQ7P020
EPQ7P025
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EPD6DJ010, EPD5FJ005,
EPD5FJ010, EPD5FJ252,
EPD6FJ005, EPD6FJ010,
EPD6FJ252, EPD5AI005,
EPD5AI010, EPD6AIOOS5,
EPD6AIO10, EPD5CI005,
EPD5CI010, EPD6CIO05,
EPD6CI010, EPD5DIO005,
EPD5DI010, EPD6DIO05,
EPD6DI010, EPD5FI005,
EPD5FI010, EPD5FI1252,
EPD6FI005, EPD6FI010,
EPD6FI1252, EPD5DLO0AS,
EPD5DL5A5, EPD6DLOAS,
EPD6DL5A5, EPD5DLOBS,
EPD5DL5B5, EPD6DLOBS,
EPD6DL5B5, EPD5DKO0AS,
EPD5DK5A5, EPD6DKOAS,
EPD6DK5A5, EPD5DKO0B5,
EPD5DK5B5, EPD6DKOB5,
EPD6DK5B5, EPD5DNOAS,
EPD5DN5A5, EPD6DNOAS,
EPD6DN5AS5, EPD5DNOBS,
EPD5DN5B5, EPD6DNOBS5,
EPD6DN5B5, EPD5DNOCS5,
EPD5DN5C5, EPD6DNOCS5,
EPD6DN5C5, EPD5DNOD5,
EPD5DN5D5, EPD6DNOD5,
EPD6DN5D5, EPD5DMOAS,
EPD5DM5A5, EPD6DMOAS,
EPD6DM5A5, EPD5DMO0BS5,
EPD5DM5B5, EPD6DMO0BS5,
EPD6DM5B5, EPD5DMOCS5,
EPD5DM5C5, EPD6DMOCS5,
EPD6DM5C5, EPD5DMODS5,
EPD5DM5D5, EPD6DMODS5,
EPD6DM5D5, EPD6PE282,
EPD6AD252, EPD6ADO00S5,
EPD6AD010, EPD6DD252,
EPD6DD005, EPD6DDO010,
EPD6FD252, EPD6FD005,
EPD6FD010, EPD5PE282,
EPD6DE282, EPD6AB252,
EPD6AB005, EPD6AB010,
EPD6DB252, EPD6DB005,
EPD6DB010, EPD6FB252,
EPD6FB005, EPD6FB010,
EPD5PC282, EPD6PC282,
EPD6DC282

Cable para catéter de

EasyfinderTM:
EPJ6DH252
EPJ6DH005
EPJ6DHO10
EPJ6DH282
EPD6DH252
EPD6DHO005
EPD6DHO010
EPD6DH282

EasyfinderTM:
EPJ6DF252
EPJ6DF005
EPJ6DFO010
EPY6DF252
EPY6EDF005
EPY6EDF010
EPYSDF252
EPYSDFO005
EPYSDFO010
EPY6DS252
EPYSDS252
EPY6DE252
EPYSDE252
EPJSDT282
EPY6EDT252
EPY6EDTO005
EPY6DT282
EPYSDT002
EPYSDT252
EPYSDTO005
EPYSDT282

Catéter de diagnéstico curvo fijo
EasyfinderTM:
EPD5AG010
EPD6AGO010
EPD5CG010
EPD6CGO010
EPD5DG010
EPD6DG010
EPD5FG010
EPD6FG010
EPD5JG010
EPD6JG010
EPD5AJ005
EPD5AJ010
EPD6AJ005

Catéter de diagnostico curvo dirigible

Catéter de diagnaostico curvo dirigible 3D
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cartografia ForlinkTM: C0GO010,
C0G004

Cable para catéter de ablacion
irrigado 3D ForlinkTM:
EPS150A, EPS150C,
EPS300A,

EPS300B, EPS300C

Cable para catéter cardiaco de
ablacion RF Forlink TM:
EPWB4, EPWST, EPWAK
Conjunto de tubos
OptiaAblateTM: EPAB3200.
Introductor Dirigible
PathBuilder: SIS7185,
SIM7185, SIL7185, SIS6185,
SIM6185

Introductor de guia transeptal
PathBuilder: TSL0638,
TSL1638, TSL2638, TSL3638,
TSL4638, TSL06385,
TSL16385, TSL26385,
TSL36385, TSL46385,
TSL0818, TSL1818, TSL2818,
TSL3818, TSL4818, TSL08185,
TSL18185, TSL28185,
TSL38185, TSL48185,
TSR0638, TSR1638, TSR2638,
TSR3638, TSR4638,
TSR06385, TSR16385,
TSR26385, TSR36385,
TSR46385, TSR0818,
TSR1818, TSR2818, TSR3818,
TSR4818, TSR08185,
TSR18185, TSR28185,
TSR38185, TSR48185.

Aguja transeptal PathBuilder:
TNM7118, TNM8918,
TNM9818, TNL7118, TNL8918,
TNL9818.

Catéter de ablacién con
microelectrodo 3D FireMagic
PreciSense: EPAV8BTC,
EPAVSDTC, EPAVSFTC,
EPAV8JTC, EPAVSBBTM,
EPAVSBDTM, EPAVSFTM,
EPAV8JTM, EPAV8BOC,
EPAV8DOC, EPAVSFOC,
EPAV8JOC, EPAV8BOM,
EPAV8BDOM, EPAV8FOM,
EPAV8JOM

EPD6AJ010
EPD5CJ005
EPD5CJ010
EPD6CJ005
EPD6CJ0O10
EPD5DJ005
EPD5DJ010
EPD6DJ005
EPD6DJ0O10
EPD5FJ005
EPD5FJ0O10
EPD5FJ252
EPD6FJ005
EPD6FJO10
EPD6FJ252
EPD5AI005
EPD5AI010
EPDGAIO05
EPDGAIO10
EPD5CI005
EPD5CIO10
EPD6CIO05
EPD6CIO10
EPD5DI005
EPD5DIO10
EPD6DIO05
EPD6DIO10
EPD5FI005
EPD5FI010
EPD5FI252
EPDGFI005
EPDGFI010
EPDG6FI252
EPD5DLOAS
EPD5DL5A5
EPDG6DLOAS
EPDG6DL5A5
EPD5DL0OB5
EPD5DL5B5
EPD6DLOB5S
EPD6DL5B5
EPD5DKO0AS
EPD5DK5A5
EPDG6DKOAS
EPDG6DK5A5
EPD5DKO0OBS
EPD5DK5B5
EPDG6DKOBS
EPDG6DK5B5
EPD5DNOA5

Pagina 5 de 23

Pagi na 5 de 23

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Cable FORLNKTM para catéter
de ablacién con microeletrodo
3D: EPAX150 A

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-1A

Parche de referencia externa
Columbus: EPR105A.

Catéter de cartografia de alta
densidad EasyStarsTM:
EPTA7D4, EPTA7DG,
EPTAT7F4,

EPTATFG6.

Cable FORLNKTM para catéter
de cartografia: C0G026.
Catéter de ablacién
FireMagicTM TrueForceTM:
EPV8BTC, EPVSDTC,
EPVSFTC, EPVSJTC,
EPV8BTM, EPV8SDTM,
EPVS8FTM, EPV8JTM,
EPV8BTOC, EPV8BDTOC,
EPV8BFTOC, EPV8JTOC,
EPV8BTOM, EPV8DTOM,
EPVSFTOM, EPV8JTOM,
EPV8BZC, EPV8DZC,
EPV8FZC, EPV8JZC,
EPV8BZM, EPV8DZM,
EPV8FZM, EPV8JZM,
EPV8BZOC, EPV8DZOC,
EPV8FZOC, EPV8JZOC,
EPV8BZOM, EPV8DZOM,
EPV8FZOM, EPV8JZOM.
Cable FORLNKTM para catéter
de ablacion TrueForce:
EPV150A, EPV150B.

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-2A

Parche de referencia de
impedancia ColumbusTM:
EPBG-IE-1A, EPBG-IE-2A
Introductor guia trenzado
PathBuilder: BSL0638,
BSL1638, BSL2638, BSL3638,
BSL4638, BSL06385,
BSL16385, BSL26385,
BSL36385, BSL46385,
BSL0818, BSL1818, BSL2818
BSL3818, BSL4818, BSL08185,
BSL18185, BSL28185,
BSL38185, BSL48185,

EPD5DN5A5
EPDG6DNOA5
EPDG6DN5A5
EPD5DNOB5
EPD5DN5B5
EPDG6DNOB5
EPDG6DN5B5
EPD5DNOCS
EPD5DN5C5S
EPDG6DNOCS
EPDG6DN5C5
EPD5DNODS
EPD5DN5D5
EPDG6DNODS
EPDG6DN5DS
EPD5DMOAS
EPD5DM5A5
EPDG6DMOAS
EPDG6DM5AS5
EPD5DMOB5
EPD5DM5B5
EPD6DMOB5
EPD6DM5B5
EPD5DMOCS5
EPD5DM5C5
EPD6DMOCS5
EPD6DM5C5
EPD5DMODS
EPD5DM5D5
EPD6DMODS
EPD6DM5D5
EPD5HOSDE
EPD5HPSDE
EPDG6PE282
EPDG6AD252
EPDG6ADO05
EPDGADO10
EPD6DD252
EPD6DDO005
EPD6DDO010
EPD6FD252
EPDG6FDO005
EPD6FDO010
EPD5PE282
EPDG6DE282
EPD6AB252
EPDGAB00S
EPDG6AB010
EPD6DB252
EPD6DB005
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BSR0638, BSR1638, BSR2638,
BSR3638, BSR4638,
BSR06385, BSR16385,
BSR26385, BSR36385,
BSR46385, BSR0818,
BSR1818, BSR2818, BSR3818,
BSR4818, BSR08185,
BSR18185, BSR28185,
BSR38185, BSR48185,
ESL0638, ESL1638, ESL2638,
ESL3638, ESL4638, ESL06385,
ESL16385, ESL26385,
ESL36385, ESL46385,
ESL0818, ESL1818, ESL2818,
ESL3818, ESL4818, ESL08185,
ESL18185, ESL28185,
ESL38185, ESL48185,
ESR0638, ESR1638, ESR2638,
ESR3638, ESR4638,
ESR06385, ESR16385,
ESR26385, ESR36385,
ESR46385, ESR0818,
ESR1818, ESR2818, ESR3818,
ESR4818, ESR08185,
ESR18185, ESR28185,
ESR38185, ESR48185.

Parche de referencia
ColumbusTM: EPRT75A

EPD6DB010
EPD6FB252
EPDG6FB005
EPDG6FB010
EPD5PC282
EPD6PC282
EPD6DC282

Cable ForlnkTM para catéter de cartografia:
C0G010
C0G004
C0G014
C0G026

Cable FORLNKTM para catéter 3D:
EPS150C

EPS300A

EPS300B

EPS300C

EPS150D

EPWS300SSA

EPWS300SMS

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion:
EPWB4
EPWST
EPWAK
EPWS300SA
EPWS300MS
EPWS300WST
EPWS300WB4
EPWS300WSA
EPWS300WMS
EPWS300WAK

Conjunto de tubos OptiaAblate TM:
EPAB3200

Introductor Dirigible PathBuilderTM:
SIS7185

SIM7185

SIL7185

SIXL7185

S1S6185

SIM6185

Introductor de guia transeptal PathBuilderTM:
TSL0638
TSL1638
TSL2638
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ITSL3638
TSL4638
TSL06385
TSL16385
TSL26385
TSL36385
TSL46385
TSLO818
TSL1818
TSL2818
TSL3818
TSL4818
TSL08185
TSL18185
TSL28185
TSL38185
TSL48185
TSR0638
TSR1638
TSR2638
TSR3638
TSR4638
TSR06385
TSR16385
TSR26385
TSR36385
TSR46385
TSR0818
TSR1818
TSR2818
TSR3818
TSR4818
TSR08185
TSR18185
TSR28185
TSR38185
TSR48185

Aguja transeptal PathBuilderTM:
TNS5619
TNM5619
TNM7118
TNM8918
TNM9818
TNL7118
TNL8918
TNL9818

FireMagicTM PreciSenseTM:

Catéter de ablacién con microelectrodo 3D
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EPAVEBTC
EPAVEDTC
EPAVEFTC
EPAV8JTC
EPAVEBTM
EPAVEDTM
EPAVSFTM
EPAV8JTM
EPAV8BOC
EPAVEDOC
EPAVE8FOC
EPAV8JOC
EPAVEBOM
EPAVEDOM
EPAVBFOM
EPAV8JOM

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion
con microeletrodo 3D:
EPAX150A

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-1A

Catéter de cartografia de alta densidad
EasyStarsTM:

EPTA7D4

EPTA7D6

EPTA7F4

EPTA7F6

Catéter de ablacion FireMagicTM
TrueForceTM:
EPV8BTC
EPV8BDTC
EPV8FTC
EPV8JTC
EPV8BTM
EPVEDTM
EPV8FTM
EPV8JTM
EPV8BTOC
EPV8DTOC
EPVSFTOC
EPV8JTOC
EPVE8BTOM
EPV8DTOM
EPVBFTOM
EPV8JTOM
EPV8BZC
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EPV8DZC
EPV8FZC
EPV8JZC
EPV8BZM
EPV8DZM
EPV8FZM
EPV8JZM
EPV8BZOC
EPV8DZOC
EPV8FZOC
EPV8JZ0C
EPV8BZOM
EPV8DZOM
EPV8FZOM
EPV8JZOM

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion
TrueForceTM:

EPV150A

EPV150B

EPV180A

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-2A

Parche de referencia de impedancia
ColumbusTM:

EPBG-IE-1A

EPBG-IE-2A

Introductor guia trenzado PathBuilderTM:
BSL0638
BSL1638
BSL2638
BSL3638
BSL4638
BSL06385
BSL16385
BSL26385
BSL36385
BSL46385
BSL0818
BSL1818
BSL2818
BSL3818
BSL4818
BSL08185
BSL18185
BSL28185
BSL38185
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BSL48185
BSR0638
BSR1638
BSR2638
BSR3638
BSR4638
BSR06385
BSR16385
BSR26385
BSR36385
BSR46385
BSR0818
BSR1818
BSR2818
BSR3818
BSR4818
BSR08185
BSR18185
BSR28185
BSR38185
BSR48185
ESL0638
ESL1638
ESL2638
ESL3638
ESL4638
ESL06385
ESL16385
ESL26385
ESL36385
ESL46385
ESL0818
ESL1818
ESL2818
ESL3818
ESL4818
ESL08185
ESL18185
ESL28185
ESL38185
ESL48185
ESR0638
ESR1638
ESR2638
ESR3638
ESR4638
ESR06385
ESR16385
ESR26385
ESR36385
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ESR46385
ESR0818
ESR1818
ESR2818
ESR3818
ESR4818
ESR08185
ESR18185
ESR28185
ESR38185
ESR48185

Parche de referencia externa ColumbusTM:
EPR105A

EPTR150A

EPTR150B

EPTR150C

EPTR150D

EPR105B

EPRT75A

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de navegacion electrofisiologica 3D.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-898 — Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para Electrofisiologia Cardiaca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MicroPort - EverPace
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para realizar mapeos electrofisiolégicos cardiacos por
catéter y para diagnéstico adicional brindando asistencia al médico en cirugias electrofisioldgicas.
Durante una operacion, el sistema Columbus brindara informacion sobre la actividad eléctrica
cardiaca y la posicidon del catéter

Modelos: Sistema de navegacion electrofisioldgico 3D ColumbusTM:
EPE-SYS-1A
EPE-SYS-2A

Estimulador de Electrofisiologia cardiaca ColumbusTM:
DF-5A

Generador de radiofrecuencia cardiaca OptimAblate TM:
EPE-CRF-1A

Bomba de irrigacién OptimAblate TM:
EPE-IGP-1A

Accesorios:

Catéter de ablacion cardiaca por radiofrecuencia FireMagicTM:
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EPA7ATC
EPA7BTC
EPA7CTC
EPA7DTC
EPAYETC
EPA7FTC
EPASBTC
EPA8BDTC
EPABETC
EPASFTC

Introductor dirigible PathBuilderTM Advance:
SIM6512
S1S6512
SIN6512
SIP6512

Catéter de cartografia IceMagicTM EasyLoopTM:
EPQM3Q20
EPQM3Q15

Catéter de cartografia circular 3D EasyLoopTM:
EPQN7P012
EPQN7P015
EPQN7P020
EPQN7P025

Catéter de ablacion irrigado 3D FiremagicTM:
EPNSBTC
EPN8SDTC
EPNSFTC
EPN8JTC
EPN8SBTM
EPN8SDTM
EPNSFTM
EPN8JTM

Cable FORLNKTM para catéter 3D:
EPS150A

Catéter de ablacion cardiaca por radiofrecuencia 3D FireMagicTM:

EPN7AT1
EPN7BT1
EPN7CT1
EPN7DT1
EPN7ET1
EPN7FT1

EPN7JT1

EPN7AT2
EPN7BT2
EPN7CT2
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EPN7DT2
EPN7ET2
EPN7FT2
EPN7JT2

EPN8BT1
EPN8DT1
EPNSET1
EPN8FT1

EPN8JT1

EPN8BT2
EPN8DT2
EPN8SET2
EPN8FT2
EPN8JT2

Catéter de ablacion irrigado FireMagicTM:
EPC7BTC
EPC7DTC
EPC7FTC
EPC7JTC

Catéter de cartografia circular EasyloopTM:
EPQ7P012
EPQ7P015
EPQ7P020
EPQ7P025

Catéter de diagnostico curvo dirigible EasyfinderTM:
EPJ6DH252
EPJE6DH005
EPJ6DHO010
EPJ6DH282
EPD6DH252
EPD6DH005
EPD6DHO010
EPD6DH282

Catéter de diagnostico curvo dirigible 3D EasyfinderTM:

EPJ6DF252

EPJ6DF005

EPJ6DFO10

EPY6DF252
EPY6DFO005
EPY6GDFO010
EPYSDF252
EPYSDFO005
EPYSDFO010
EPY6DS252
EPYSDS252
EPY6DE252
EPYSDE252
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EPJSDT282
EPY6DT252
EPY6DTO05
EPY6DT282
EPYSDTO002
EPYSDT252
EPYSDTO005
EPYSDT282

Catéter de diagnostico curvo fijo EasyfinderTM:

EPD5AGO010
EPD6AGO010
EPD5CGO010
EPD6CGO010
EPD5DG010
EPD6DGO010
EPD5FG010
EPD6FGO010
EPD5JG010
EPD6JGO10
EPD5AJ005
EPD5AJ010
EPD6AJ005
EPD6AJO10
EPD5CJ005
EPD5CJ010
EPD6CJ005
EPD6CJ010
EPD5DJ005
EPD5DJ010
EPD6DJ00S
EPD6DJ010
EPD5FJ005
EPD5FJ0O10
EPD5FJ252
EPD6FJ005
EPD6FJO10
EPD6FJ252
EPD5AI005
EPD5AI010
EPDGAIO0S
EPDGAIO10
EPD5CI005
EPD5CIO10
EPD6CIO05
EPD6CIO10
EPD5DIO05
EPD5DIO10
EPD6DIO05
EPD6DIO10
EPD5FIO05
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EPD5FIO010

EPD5FI252

EPDG6FIO05

EPDG6FIO10

EPDG6FI252

EPD5DLOAS
EPD5DL5A5S
EPDGDLOAS
EPDGDL5AS
EPD5DLOBS
EPD5DL5B5S
EPD6DLOBS
EPD6DL5B5S
EPD5DKOAS
EPD5DK5A5
EPDG6DKOAS
EPDG6DK5AS5
EPD5DKO0OBS
EPD5DK5BS
EPDG6DKOBS
EPDG6DK5BS
EPD5DNOA5S
EPD5DN5AS
EPDG6DNOA5
EPDG6DN5AS
EPD5DNOB5
EPD5DN5B5
EPDG6DNOB5
EPDG6DN5B5
EPD5DNOCS5
EPD5DN5C5
EPDG6DNOCS5
EPDG6DN5C5
EPD5DNODS
EPD5DN5D5
EPDG6DNODS
EPDG6DN5D5
EPD5DMOAS
EPD5DM5AS5
EPD6DMOAS
EPD6DMS5AS
EPD5DMOB5
EPD5DM5B5
EPD6DMOB5
EPD6DM5B5
EPD5DMOC5
EPD5DM5C5
EPD6DMOC5
EPD6DMS5C5
EPD5DMOD5
EPD5DMSD5
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EPD6DMOD5
EPD6DMSD5
EPD5HOSDE
EPD5HPSDE
EPD6PE282
EPD6AD252
EPDG6ADO005
EPDG6ADO10
EPD6DD252
EPD6DDO005
EPD6DDO010
EPD6FD252
EPDG6FDO005
EPD6FDO010
EPD5PE282
EPD6DE282
EPD6AB252
EPDG6AB005
EPD6AB010
EPD6DB252
EPD6DB005
EPD6DB010
EPD6FB252
EPDG6FB005
EPD6FB010
EPD5PC282
EPD6PC282
EPD6DC282

Cable ForInkTM para catéter de cartografia:
C0G010
C0G004
C0G014
C0G026

Cable FORLNKTM para catéter 3D:
EPS150C

EPS300A

EPS300B

EPS300C

EPS150D

EPWS300SSA

EPWS300SMS

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion:
EPWB4

EPWST

EPWAK

EPWS300SA

EPWS300MS

EPWS300WST
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EPWS300WB4

EPWS300WSA
EPWS300WMS
EPWS300WAK

Conjunto de tubos OptiaAblate TM:
EPAB3200

Introductor Dirigible PathBuilderTM:
SIS7185

SIM7185

SIL7185

SIXL7185

S1S6185

SIM6185

Introductor de guia transeptal PathBuilderTM:

TSL0638
TSL1638
TSL2638
TSL3638
TSL4638
TSL06385
TSL16385
TSL26385
TSL36385
TSL46385
TSLO818
TSL1818
TSL2818
TSL3818
TSL4818
TSL08185
TSL18185
TSL28185
TSL38185
TSL48185
TSR0638
TSR1638
TSR2638
TSR3638
TSR4638
TSR06385
TSR16385
TSR26385
TSR36385
TSR46385
TSR0818
TSR1818
TSR2818
TSR3818
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TSR4818

TSR08185
TSR18185
TSR28185
TSR38185
TSR48185

Aguja transeptal PathBuilderTM:
TNS5619
TNM5619
TNM7118
TNM8918
TNM9818
TNL7118
TNL8918
TNL9818

Catéter de ablacion con microelectrodo 3D FireMagicTM PreciSenseTM:

EPAVEBTC
EPAVEBDTC
EPAVEFTC
EPAV8JTC
EPAVBBTM
EPAV8BDTM
EPAVBFTM
EPAV8JTM
EPAV8BBOC
EPAV8DOC
EPAVBFOC
EPAV8JOC
EPAV8BOM
EPAV8DOM
EPAV8FOM
EPAV8JOM

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion con microeletrodo 3D:
EPAX150A

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-1A

Catéter de cartografia de alta densidad EasyStarsTM:
EPTA7D4
EPTA7D6
EPTA7F4
EPTA7F6

Catéter de ablacion FireMagicTM TrueForceTM:
EPV8BBTC
EPV8BDTC
EPVSBFTC
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EPV8JTC
EPVBBTM
EPVBDTM
EPV8FTM
EPV8JTM
EPVBBTOC
EPVBDTOC
EPVBFTOC
EPV8JTOC
EPVBBTOM
EPVBDTOM
EPVBFTOM
EPV8JTOM
EPV8BZC
EPV8DZC
EPV8FZC
EPV8JZC
EPV8BZM
EPV8DZM
EPV8FZM
EPV8JZM
EPV8BZOC
EPV8DZOC
EPVBFZOC
EPV8JZ0C
EPV8BZOM
EPV8DZOM
EPVBFZOM
EPV8JZOM

Cable FORLNKTM para catéter de ablacion TrueForceTM:

EPV150A
EPV150B
EPV180A

Caja de conexion FORLNKTM:
EPBE-2A

Parche de referencia de impedancia ColumbusTM:
EPBG-IE-1A
EPBG-IE-2A

Introductor guia trenzado PathBuilderTM:
BSL0638

BSL1638

BSL2638

BSL3638

BSL4638

BSL06385

BSL16385

BSL26385
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BSL36385
BSL46385
BSL0818
BSL1818
BSL2818
BSL3818
BSL4818
BSL08185
BSL18185
BSL28185
BSL38185
BSL48185
BSR0638
BSR1638
BSR2638
BSR3638
BSR4638
BSR06385
BSR16385
BSR26385
BSR36385
BSR46385
BSR0818
BSR1818
BSR2818
BSR3818
BSR4818
BSR08185
BSR18185
BSR28185
BSR38185
BSR48185
ESL0638
ESL1638
ESL2638
ESL3638
ESL4638
ESL06385
ESL16385
ESL26385
ESL36385
ESL46385
ESL0818
ESL1818
ESL2818
ESL3818
ESL4818
ESL08185
ESL18185
ESL28185
ESL38185
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ESL48185
ESR0638
ESR1638
ESR2638
ESR3638
ESR4638
ESR06385
ESR16385
ESR26385
ESR36385
ESR46385
ESR0818
ESR1818
ESR2818
ESR3818
ESR4818
ESR08185
ESR18185
ESR28185
ESR38185
ESR48185

Parche de referencia externa ColumbusTM:
EPR105A

EPTR150A

EPTR150B

EPTR150C

EPTR150D

EPR105B

EPRT75A

Periodo de vida util: Sistema de navegacion Columbus 3D EP: diez (10) afios
Estimulador de Electrofisiologia cardiaca Columbus: cinco (5) afos.
Accesorios:

- Parche de referencia externa: dos (2) anos

- Demas accesorios estériles: tres (3) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No corresponde

Forma de presentacion: Equipos: Por unidad (1 sistema)
Descartables: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno (accesorios)
Nombre del fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: Building 23 & 26 & 28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318, Shanghai,
Republica Popular de China.
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas enégentina, Ciudad de Buenos Aires, 22

abril 2025.
/B

anMalt
TERRIZZANO Maria Lorena
b | CUIL 23242965604

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluacionly RegagggieyProductos 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 emision: 22 abril 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 62872

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Pagina 23 de 23 Pagi na 23 de 23

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




		2025-05-08T10:11:09-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-05-08T13:12:14-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-05-09T12:42:25-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




