|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2026-74657797-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002287-26-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002287-26-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA SA. ; seautorizalainscripcién 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: 961-309
Nombre descriptivo: Generador del Sistema de Electroporacion Irreversible Cardiacay Accesorios

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
26-793 SISTEMAS DE TERAPIA POR ELECTROPORACION, ABLACION DE TEJIDOS

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

Modelos:

Generador de PFA Current™ PFA-GEN-01
Accesorios.

Carro Generador PFA Current™ PFA-GEN-CART



Cable troncal ECG PFA Current™ PFA-ECG-CBL

Conjunto de electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-ROUS
Conjunto de electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-LOUS
Cable de conexion sistema de registro PFA Current™ GEN-3RD-REC
Cable unificado PFA Current™ A-UNI-PF-CBL

Actualizacion de software para el generador PFA Current™ PFA-GEN-V 102

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Disefiado para su uso con catéteres de ablacién compatibles para el tratamiento de arritmias cardiacas durante
procedimientos de ablacion cardiaca.

Periodo de vida Util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Abbott Medica

Lugar de elaboracion:
One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, MN 55117, EE.UU.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 961-309 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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