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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 961-294#0006

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 St.
Jude Medical Argentina S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 961-294 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2022-1463-APN-ANMAT#MS de fecha 16 febrero 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disposicién autorizante N° No. DI-2022-1463-
APN-ANMAT#MS de fecha 16 febrero 2022

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE
MODIFICACION N° rev :961-294#0001

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-294#0002
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-294#0003
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-294#0004
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-294#0005

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
EQUIPAMIENTO: EQUIPAMIENTO:
Amplificador del sistema de EF Amplificador del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-AMP-01 EnSite™ X ENSITE-AMP-01
Amplificador del sistema de EF Amplificador del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-AMP-02 EnSite™ X ENSITE-AMP-02

Modelos Estacion de trabajo de visualizacion del|Estacion de trabajo de visualizacién del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE- sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DWS-01 DWS-01
Estacion de trabajo de visualizacion del|Estacion de trabajo de visualizacién del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE- sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DWS-1.1 DWS-1.1
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Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DWS-2.0.X (Siendo X las distintas
versiones de mantenimiento)

Modulo de entrada del catéter para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
CIM-20-01

Modulo de entrada del catéter para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
CIM-80-01

Modulo de salida ECG para el sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-
01

Modulo de salida ECG para el sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-I-
01

Modulo Surfacelink para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-01
Modulo Surfacelink para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-I-01
Sensor de referencia del paciente para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
PRSBACK-01

Sensor de referencia del paciente para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
PRSFRNT-01

Estructura de campos del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-FF-01

Modulo de amplificador de potencia del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
AMP-EPM-01

EnSite™ X EP System ENSITE-
SYSTEM-11X

EnSite™ X EP System ENSITE-
SYSTEM-20X

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SYSTEM-3.1

Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
DWS-3.1

KIT DE ELECTRODO DE
SUPERFICIE:

Kit de electrodo de superficie el
Sistema EnSite X de EF ENSITE-SEK-
5-1-01

CABLES DEL SISTEMA:
Cable de conexioén del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-ACBL-160-01

Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DWS-2.0.X (Siendo X las distintas
versiones de mantenimiento)

Modulo de entrada del catéter para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
CIM-20-01

Modulo de entrada del catéter para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
CIM-80-01

Modulo de salida ECG para el sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-
01

Modulo de salida ECG para el sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-I-
01

Modulo Surfacelink para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-01
Modulo SurfacelLink para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-I-01
Sensor de referencia del paciente para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
PRSBACK-01

Sensor de referencia del paciente para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
PRSFRNT-01

Estructura de campos del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-FF-01

Modulo de amplificador de potencia del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
AMP-EPM-01

EnSite™ X EP System ENSITE-
SYSTEM-11X

EnSite™ X EP System ENSITE-
SYSTEM-20X

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SYSTEM-3.1

Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
DWS-3.1

Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
DWS-04

Estacion de trabajo de visualizacion del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
DWS-05

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SYSTEM-04

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SYSTEM-05
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Cable de conexién del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-ACBL-60-01
Cable de ECG del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-CECG-144-01
Cable de ECG del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-CECG-60-01
Cable de salida IC del sistema de
registro al sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CR-56-01

Cable de salida IC del sistema de
registro al sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CR-64-01

Set de electrodos radiolucidos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRL-01

Set de electrodos radiolucidos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRL-I-01

Set de electrodos radiopacos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRO-01

Set de electrodos radiopacos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRO-I-01

Cable de la estructura de campos del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-
3MC-01

Cable de la estructura de campos del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-
4.5C-01

Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM64-60-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM64-144-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM56-60-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM56-144-01

CABLES DE CONEXION:

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-5-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-6-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-DD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-OD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-Q-CBL

KIT DE ELECTRODO DE
SUPERFICIE:

Kit de electrodo de superficie el
Sistema EnSite X de EF ENSITE-SEK-
5-1-01

CABLES DEL SISTEMA:

Cable de conexién del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-ACBL-160-01
Cable de conexién del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-ACBL-60-01
Cable de ECG del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-CECG-144-01
Cable de ECG del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-CECG-60-01
Cable de salida IC del sistema de
registro al sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CR-56-01

Cable de salida IC del sistema de
registro al sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CR-64-01

Set de electrodos radiolucidos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRL-01

Set de electrodos radiolucidos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRL-I-01

Set de electrodos radiopacos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRO-01

Set de electrodos radiopacos de ECG
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-ECGRO-I-01

Cable de la estructura de campos del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-
3MC-01

Cable de la estructura de campos del
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-
4.5C-01

Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM64-60-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM64-144-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM56-60-01
Cable de salida IC para el sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-WM56-144-01
Cable de Conexién generador PFA del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
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Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-L/R-BQ-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-DDY-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-HOD-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-D-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-DDY-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-H-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-Q-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, A-ENS-MAGEXT-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-AVHDX-CBL

ACCESORIOS Y SOFTWARE:
Actualizacion de software del Sistema
de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-3.1
Actualizacion de software del Sistema
de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacién
TactiFlex™, Sensor Enabled™
ENSITE-TFM-3.1

Licencia del software Visualizacion
Catéter PFA (ablacion de campo
pulsado) EnSite™ para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-FWV-02
Licencia del software temporario
Visualizacion Catéter PFA (ablacion de
campo pulsado) EnSite™ para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
FWV-02

Licencia de software del Sistema de EF
EnSite™ X Catéter de mapeo de alta
densidad Advisor™ Grid X HD, Sensor
Enabled™ ENSITE-HDGX-01

Licencia del software Certificado OTA
para el Sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-OTAC-02

Licencia del software Modo VoXel Flex
para el sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-FLEX-01

Licencia del software de prueba Modo

PFAGEN-01

CABLES DE CONEXION:

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-5-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-6-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-DD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-OD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-Q-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X D-ENS-L/R-BQ-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-DDY-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-HOD-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-D-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-DDY-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-H-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-Q-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, A-ENS-MAGEXT-
CBL

Cable Conector del Catéter del sistema
de EF EnSite™ X, D-ENS-AVHDX-CBL

ACCESORIOS Y SOFTWARE:
Actualizaciéon de software del Sistema
de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-3.1
Actualizaciéon de software del Sistema
de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacién
TactiFlex™, Sensor Enabled™
ENSITE-TFM-3.1

Licencia del software Visualizacion
Catéter PFA (ablacion de campo
pulsado) EnSite™ para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-FWV-02
Licencia del software temporario
Visualizacion Catéter PFA (ablacion de
campo pulsado) EnSite™ para el
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VoXel Flex para el sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-D-FLEX-01
Licencia del software de prueba
AutoMark Distance para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-D-AMD-01
Licencia del software AutoMark
Distance para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-AMD- 01

Licencia del software de prueba Caida
de impedancia promedio para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
IMP-01

Licencia del software Caida de
impedancia promedio para el Sistema
de EF EnSite™ X, ENSITE-IMP- 01
Licencia del software de prueba
LiveSync para el sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-D-LS-01

Licencia del software LiveSync para el
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
LS-01

Actualizacion de software (v3.0) del
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SW-03

Actualizacion de software del Sistema
de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacién
TactiFlex™, Sensor Enabled™
ENSITE-TFM-03

Soporte de la estructura de campos
EnSite™, regulable ENSITE-FF-
ABRKT-01

Soporte de la estructura de campos
EnSite™, fijo ENSITE-FF-BRCKT-01
Carro del amplificador del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART1-01
Carro del amplificador del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART3-01
Carro para la estacion de trabajo de
visualizacion del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-DWSCART-01
Soporte para monitor simple para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SMMK-01

Soporte para monitor doble para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DMMK-01

Soporte para monitor triple del sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-TMMK-01
Pie del monitor del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-MONPOLE-01

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
FWV-02

Licencia de software del Sistema de EF
EnSite™ X Catéter de mapeo de alta
densidad Advisor™ Grid X HD, Sensor
Enabled™ ENSITE-HDGX-01

Licencia del software Certificado OTA
para el Sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-OTAC-02

Licencia del software Modo VoXel Flex
para el sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-FLEX-01

Licencia del software de prueba Modo
VoXel Flex para el sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-D-FLEX-01
Licencia del software de prueba
AutoMark Distance para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-D-AMD-01
Licencia del software AutoMark
Distance para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-AMD- 01

Licencia del software de prueba Caida
de impedancia promedio para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
IMP-01

Licencia del software Caida de
impedancia promedio para el Sistema
de EF EnSite™ X, ENSITE-IMP- 01
Licencia del software de prueba
LiveSync para el sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-D-LS-01

Licencia del software LiveSync para el
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
LS-01

Actualizaciéon de software (v3.0) del
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SW-03

Actualizaciéon de software del Sistema
de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacién
TactiFlex™, Sensor Enabled™
ENSITE-TFM-03

Soporte de la estructura de campos
EnSite™, regulable ENSITE-FF-
ABRKT-01

Soporte de la estructura de campos
EnSite™, fijo ENSITE-FF-BRCKT-01
Carro del amplificador del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART1-01
Carro del amplificador del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART3-01
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Kit de montaje en rail de la cama para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
RAILMNT-01

Pie del monitor remoto del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-RMS-01
Instalacion del software EnSite™ X
v.1.1 ENSITE-SW-1.1

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-1.1.1

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-1.1.2

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-2.0.X (Siendo X las distintas
versiones de mantenimiento)

Kit de instalacion AutoMark H702499-
HW

Instalacion del software AutoMark v.1.0
H702499

Modulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0
H702498

Modulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0,
periodo de prueba de 30 dias
H702498-T

Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force V.2.0, licencia
por 30 dias H702500-T

Kit de instalacion del médulo EnSite™
Contact Force H702500-HW
Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force H702500
Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force v.2.0 H702500
Instalacion del software EnSite™
Courier™ v.3.0 0 H702501

Instalacion del software EnSite™
Courier™ v.3.0, periodo de prueba de
30 dias H702501-T

Kit de actualizacion del software v.2.0.1
EnSite™ Verismo H702504

Licencia del software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CF-01

Licencia del software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-D-CF-01

Licencia de software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X,

Carro para la estacion de trabajo de
visualizacion del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-DWSCART-01
Soporte para monitor simple para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SMMK-01

Soporte para monitor doble para el
sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DMMK-01

Soporte para monitor triple del sistema
de EF EnSite™ X ENSITE-TMMK-01
Pie del monitor del sistema de EF
EnSite™ X ENSITE-MONPOLE-01
Kit de montaje en rail de la cama para
el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
RAILMNT-01

Pie del monitor remoto del sistema de
EF EnSite™ X ENSITE-RMS-01
Instalacion del software EnSite™ X
v.1.1 ENSITE-SW-1.1

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-1.1.1

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-1.1.2

Actualizacién de Software para el
Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
SW-2.0.X (Siendo X las distintas
versiones de mantenimiento)

Kit de instalacion AutoMark H702499-
HW

Instalacion del software AutoMark v.1.0
H702499

Modulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0
H702498

Modulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0,
periodo de prueba de 30 dias
H702498-T

Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force V.2.0, licencia
por 30 dias H702500-T

Kit de instalacion del médulo EnSite™
Contact Force H702500-HW
Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force H702500
Instalacion del software del médulo
EnSite™ Contact Force v.2.0 H702500
Instalacion del software EnSite™
Courier™ v.3.0 0 H702501
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ENSITE-CFLF-01

Licencia de software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
(Demo), ENSITE-D-CFLF-01

Licencia EnSite™ X Live Export, 1 afo,
ENSITE-LE-01

Licencia EnSite™ X LiveView,
ENSITE-LV-01

Licencia EnSite™ X LiveView (Demo),
ENSITE-D-LV-01

Licencia EnSite™ X OT, ENSITE-OT-
01

Licencia EnSite™ X OT (Demo),
ENSITE-D-OT-01

Licencia EnSite™ X OT Data Export, 1
afio, ENSITE-OTEXPORT-01
Licencia Velocidad de onda EnSite™
X, ENSITE-WS-01

Licencia Velocidad de onda EnSite™ X
(Demo), ENSITE-D-WS-01

Licencia del software de prueba de
mapeo avanzado para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-D-AM-2.0
Licencia del software de mapeo
avanzado para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-AM-2.0

Licencia del software Cloud Ensite del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
CL-01

Licencia del software Certificado OTA
para el Sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-OTAC-01

Licencia de software, Catéter de
Ablaciéon TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-01

Licencia de software, Catéter de
Ablaciéon TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-02
Actualizacion de software, Catéter de
Ablaciéon TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TFM-01
Actualizacion de software, Catéter de
Ablaciéon TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TFM-02

Instalacion del software EnSite™
Courier™ v.3.0, periodo de prueba de
30 dias H702501-T

Kit de actualizacion del software v.2.0.1
EnSite™ Verismo H702504

Licencia del software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-CF-01

Licencia del software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
ENSITE-D-CF-01

Licencia de software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-CFLF-01

Licencia de software Contact Force
para el sistema de EF EnSite™ X
(Demo), ENSITE-D-CFLF-01

Licencia EnSite™ X Live Export, 1 afo,
ENSITE-LE-01

Licencia EnSite™ X LiveView,
ENSITE-LV-01

Licencia EnSite™ X LiveView (Demo),
ENSITE-D-LV-01

Licencia EnSite™ X OT, ENSITE-OT-
01

Licencia EnSite™ X OT (Demo),
ENSITE-D-OT-01

Licencia EnSite™ X OT Data Export, 1
afo, ENSITE-OTEXPORT-01
Licencia Velocidad de onda EnSite™
X, ENSITE-WS-01

Licencia Velocidad de onda EnSite™ X
(Demo), ENSITE-D-WS-01

Licencia del software de prueba de
mapeo avanzado para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-D-AM-2.0
Licencia del software de mapeo
avanzado para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-AM-2.0

Licencia del software Cloud Ensite del
sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
CL-01

Licencia del software Certificado OTA
para el Sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-OTAC-01

Licencia de software, Catéter de
Ablacién TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-01

Licencia de software, Catéter de
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Ablacion TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-02
Actualizacién de software, Catéter de
Ablacion TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TFM-01
Actualizacién de software, Catéter de
Ablacion TactiFlex™, Sensor
Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TFM-02
Actualizacién de software para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SW-4.0.1

Actualizacién de software para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SW-05

Actualizacién de software para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
SW-3.1.1

Licencia de software AutoMark Index
EnSite™ para el sistema EF EnSite™
X, ENSITE-AMI-01

Licencia de software temporal
AutoMark Index EnSite™ para el
sistema EF EnSite™ X, ENSITE-D-
AMI-01

Kit de actualizacion del sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-ECHO-VMCBL
Kit de actualizacion del sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-ECHO-VMMCBL
Licencia de software ADAS 3D Base
License, ENSITE-ADAS-01

Licencia de software ADAS 3D LA
License, ENSITE-ADASLA-01
Licencia de software temporal ADAS
3D LA License, ENSITE-D-ADASLA-01
Licencia de software ADAS 3D LV
License, ENSITE-ADASLV-01
Licencia de software temporal ADAS
3D LV License, ENSITE-D-ADASLV-01
Certificado OTA para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-OTAC-03
Licencia de software PFA VoltTM para
el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
VOLT-01

Licencia de software temporal PFA
VolItTM para el sistema de EF EnSite™
X, ENSITE-D-VOLT-01

Licencia de software médulo Echo
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EnSite™ para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-ECHO-01
Licencia de software temporal modulo
Echo EnSite™ para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-D-ECHO-01
Licencia de software Monitor doble
Ensite X para el Sistema de EF
EnSite™ X, ENSITE-DUALMON-01
Licencia del software Visualizacion
Catéter PFA (ablacion de campo
pulsado) EnSite™ para el Sistema de
EF EnSite™ X, ENSITE-FWV-03
Licencia del software temporal
Visualizacion Catéter PFA (ablacion de
campo pulsado) EnSite™ para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
FWV-03

Filtro de aire amplificador EnsiteTM
ENSITE-AAF-01

Nombre del
fabricante

1) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-
AMP-02; ENSITE-DWS-01; ENSITE-
DWS-1.1; ENSITE-DWS-2.0.X;
ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-
01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-
ECGOUT-I-01; ENSITE-SRFLNK-01;
ENSITE-SRFLNK-I-01; ENSITE-
PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-01;
ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-01;
ENSITESYSTEM-11X; ENSITE-
SYSTEM-20X;ENSITE-ACBL-160-01;
ENSITE-ACBL-60-01; ENSITE-CECG-
144-01; ENSITE-CECG-60-01;
ENSITE-CR-56-01; ENSITE-CR-64-01;
ENSITE-ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-
I-01; ENSITE-ECGRO-01; ENSITE-
ECGRO-1-01; ENSITE-FF-3MC-01;
ENSITE-FF-4.5C-01; ENSITE-WM64-
60-01; ENSITE-WM64-144-01;
ENSITE-WM56-60-01; ENSITE-WM56-
144-01; ENSITE-FF-ABRKT-01;
ENSITE-FF-BRCKT-01; ENSITE-
AMPCART1-01; ENSITE-AMPCART3-
01; ENSITE-DWSCART-01; ENSITE-
SMMK-01; ENSITE-DMMK-01;
ENSITE-TMMK-01; ENSITE-
MONPOLE-01; ENSITE-RAILMNT-01;
ENSITE-RMS-01; ENSITE-SW-1.1;
ENSITE-SW-1.1.1; ENSITE-SW-1.1.2;
ENSITE-SW-2.0.X; H702499-HW,

1) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-
AMP-02; ENSITE-DWS-01; ENSITE-
DWS-1.1; ENSITE-DWS-2.0.X;
ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-
01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-
ECGOUT-I-01; ENSITE-SRFLNK-01;
ENSITE-SRFLNK-I-01; ENSITE-
PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-01;
ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-01;
ENSITESYSTEM-11X; ENSITE-
SYSTEM-20X;ENSITE-ACBL-160-01;
ENSITE-ACBL-60-01; ENSITE-CECG-
144-01; ENSITE-CECG-60-01;
ENSITE-CR-56-01; ENSITE-CR-64-01;
ENSITE-ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-
[-01; ENSITE-ECGRO-01; ENSITE-
ECGRO-1-01; ENSITE-FF-3MC-01;
ENSITE-FF-4.5C-01; ENSITE-WMG64-
60-01; ENSITE-WM64-144-01;
ENSITE-WM56-60-01; ENSITE-WM56-
144-01; ENSITE-FF-ABRKT-01;
ENSITE-FF-BRCKT-01; ENSITE-
AMPCART1-01; ENSITE-AMPCART3-
01; ENSITE-DWSCART-01; ENSITE-
SMMK-01; ENSITE-DMMK-01;
ENSITE-TMMK-01; ENSITE-
MONPOLE-01; ENSITE-RAILMNT-01;
ENSITE-RMS-01; ENSITE-SW-1.1;
ENSITE-SW-1.1.1; ENSITE-SW-1.1.2;
ENSITE-SW-2.0.X; H702499-HW;
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H702499; H702498; H702498-T;
H702500-T; H702500-HW; H702500;
H702500; H702501; H702501-T;
H702504; ENSITE-CF-01; ENSITE-D-
CF-01; ENSITE-CFLF-01; ENSITE-D-
CFLF-01; ENSITE-LE-01; ENSITE-LV-
01; ENSITE-D-LV-01; ENSITE-OT-01;
ENSITE-D-OT-01; ENSITE-
OTEXPORT-01; ENSITE-WS-01;
ENSITE-D-WS-01; ENSITE-D-AM-2.0;
ENSITE-AM-2.0; ENSITE-CL-01;
ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01;
ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01;
ENSITE-TFM-02).

2) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-
AMP-02; ENSITE-DWS-01, ENSITE-
DWS-1.1; ENSITE-DWS-2.0.X ;
ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-
01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-
ECGOUT-I-01; ENSITE-; SRFLNK-01;
ENSITE-SRFLNK-I-01; ENSITE-
PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-01;
ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-
01;ENSITE-ACBL-160-01; ENSITE-
ACBL-60-01, ENSITE-CECG-144-01;
ENSITE-CECG-60-01, ENSITE-CR-56-
01; ENSITE-CR-64-01; ENSITE-
ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-I-01;
ENSITE-ECGRO-01; ENSITE-ECGRO-
I-01; ENSITE-FF-3MC-01; ENSITE-FF-
4.5C-01; ENSITE-WM64-60-01;
ENSITE-WM64-144-01; ENSITE-
WM56-60-01; ENSITE-WM56-144-01;
ENSITE-FF-ABRKT-01; ENSITE-FF-
BRCKT-01; ENSITE-AMPCART1-01;
ENSITE-AMPCART3-01; ENSITE-
DWSCART-01; ENSITE-SMMK-01;
ENSITE-DMMK-01; ENSITE-TMMK-
01; ENSITE-MONPOLE-01, ENSITE-
RAILMNT-01; ENSITE-RMS-01;
ENSITE-SW-1.1; ENSITE-SW-1.1.1;
ENSITE-SW-1.1.2; ENSITE-SW-2.0.X;
H702499-HW; H702499; H702498;
H702498-T; H702500-T; H702500-HW;
H702500; H702500, H702501;
H702501-T, H702504; ENSITE-CF-01;
ENSITE-D-CF-01; ENSITE-CFLF-01;
ENSITE-D-CFLF-01; ENSITE-LE-01;

H702499; H702498; H702498-T,;
H702500-T; H702500-HW; H702500;
H702500; H702501; H702501-T;
H702504; ENSITE-CF-01; ENSITE-D-
CF-01; ENSITE-CFLF-01; ENSITE-D-
CFLF-01; ENSITE-LE-01; ENSITE-LV-
01; ENSITE-D-LV-01; ENSITE-OT-01;
ENSITE-D-OT-01; ENSITE-
OTEXPORT-01; ENSITE-WS-01;
ENSITE-D-WS-01; ENSITE-D-AM-2.0;
ENSITE-AM-2.0; ENSITE-CL-01;
ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01;
ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01;
ENSITE-TFM-02).

2) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-
AMP-02; ENSITE-DWS-01, ENSITE-
DWS-1.1; ENSITE-DWS-2.0.X;
ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-
01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-
ECGOUT-I-01; ENSITE-; SRFLNK-01;
ENSITE-SRFLNK-I1-01; ENSITE-
PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-01;
ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-
01;ENSITE-ACBL-160-01; ENSITE-
ACBL-60-01, ENSITE-CECG-144-01;
ENSITE-CECG-60-01, ENSITE-CR-56-
01; ENSITE-CR-64-01; ENSITE-
ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-I-01;
ENSITE-ECGRO-01; ENSITE-ECGRO-
[-01; ENSITE-FF-3MC-01; ENSITE-FF-
4.5C-01; ENSITE-WM64-60-01;
ENSITE-WM64-144-01; ENSITE-
WM56-60-01; ENSITE-WM56-144-01;
ENSITE-FF-ABRKT-01; ENSITE-FF-
BRCKT-01; ENSITE-AMPCART1-01;
ENSITE-AMPCART3-01; ENSITE-
DWSCART-01; ENSITE-SMMK-01;
ENSITE-DMMK-01; ENSITE-TMMK-
01; ENSITE-MONPOLE-01, ENSITE-
RAILMNT-01; ENSITE-RMS-01;
ENSITE-SW-1.1; ENSITE-SW-1.1.1;
ENSITE-SW-1.1.2; ENSITE-SW-2.0.X ;
H702499-HW; H702499; H702498;
H702498-T; H702500-T; H702500-HW;
H702500; H702500, H702501;
H702501-T, H702504; ENSITE-CF-01;
ENSITE-D-CF-01; ENSITE-CFLF-01;
ENSITE-D-CFLF-01; ENSITE-LE-01;
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ENSITE-LV-01; ENSITE-D-LV-01;
ENSITE-OT-01; ENSITE-D-OT-01,
ENSITE-OTEXPORT-01; ENSITE-WS-
01; ENSITE-D-WS-01; ENSITE-D-AM-
2.0; ENSITE-AM-2.0; ENSITE-CL-01;
ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01;
ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01;
ENSITE-TFM-02;ENSITE-SYSTEM-
3.1; ENSITE-DWS-3.1; ENSITE-SW-
3.1; ENSITE-TFM-3.1, ENSITE-FWV-
02, ENSITE-D-FWV-02; ENSITE-
HDGX-01; ENSITE-OTAC-02; ENSITE-
FLEX-01; ENSITE-D-FLEX-01;
ENSITE-D-AMD-01; ENSITE-AMD- 01;
ENSITE-D-IMP-01, ENSITE-IMP- 01;
ENSITE-D-LS-01; ENSITE-LS-01;
ENSITE-SW-03; ENSITE-TFM-03).

3) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-PRSBACK-01;
ENSITE-PRSFRNT-01; D-ENS-AVSE-
5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-
INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-
ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL,
D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-
HOD-CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-
ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-
CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
MAGEXT-CBL, D-ENS-AVHDX-CBL)

4) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL).

5) Abbott Medical

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-

ENSITE-LV-01; ENSITE-D-LV-01;
ENSITE-OT-01; ENSITE-D-OT-01,
ENSITE-OTEXPORT-01; ENSITE-WS-
01; ENSITE-D-WS-01; ENSITE-D-AM-
2.0; ENSITE-AM-2.0; ENSITE-CL-01;
ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01;
ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01;
ENSITE-TFM-02;ENSITE-SYSTEM-
3.1; ENSITE-DWS-3.1; ENSITE-SW-
3.1; ENSITE-TFM-3.1, ENSITE-FWV-
02, ENSITE-D-FWV-02; ENSITE-
HDGX-01; ENSITE-OTAC-02; ENSITE-
FLEX-01; ENSITE-D-FLEX-01;
ENSITE-D-AMD-01; ENSITE-AMD- 01;
ENSITE-D-IMP-01, ENSITE-IMP- 01;
ENSITE-D-LS-01; ENSITE-LS-01;
ENSITE-SW-03; ENSITE-TFM-03;
ENSITE-DWS-04; ENSITE-DWS-05;
ENSITE-SYSTEM-04; ENSITE-
SYSTEM-05; ENSITE-PFAGEN-01;
ENSITE-SW-4.0.1; ENSITE-SW-05;
ENSITE-SW-3.1.1; ENSITE-AMI-01;
ENSITE-D-AMI-01; ENSITE-ECHO-
VMCBL; ENSITE-ECHO-VMMCBL;
ENSITE-ADAS-01; ENSITE-ADASLA-
01; ENSITE-D-ADASLA-01; ENSITE-
ADASLV-01; ENSITE-D-ADASLV-01;
ENSITE-OTAC-03; ENSITE-VOLT-01;
ENSITE-D-VOLT-01; ENSITE-ECHO-
01; ENSITE-D-ECHO-01; ENSITE-
DUALMON-01; ENSITE-FWV-03;
ENSITE-D-FWV-03; ENSITE-AAF-01.

3) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-PRSBACK-01;
ENSITE-PRSFRNT-01; D-ENS-AVSE-
5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-
INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-
ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL,
D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-
HOD-CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-
ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-
CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
MAGEXT-CBL, D-ENS-AVHDX-CBL)

4) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-

Pagina 11 de 19

Pagi na 11 de 19

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.-



CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

6) ATL Technology DG. Ltd.

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL)

7) ATL Technology CR Limitada.
(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

8) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01).

9) Abbott Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01)

ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL).

5) Abbott Medical

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

6) ATL Technology DG. Ltd.

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL)

7) ATL Technology CR Limitada.
(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-
ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-
CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-
INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-
CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-
SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL,
D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-
CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

8) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01).

9) Abbott Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01).
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Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical; Abbott
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de electrofisiologia EnSite™ X es una herramienta
diagnostica recomendada para pacientes a quienes se les hayan indicado estudios de
electrofisiologia.

El sistema de sistema de electrofisiologia EnSite™ X proporciona informacion sobre la actividad
eléctrica del corazén y muestra la localizacion del catéter durante los procedimientos
electrofisioldgicos (EF).

Modelos: EQUIPAMIENTO:

Amplificador del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMP-01

Amplificador del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMP-02

Estacion de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-DWS-01
Estacion de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-DWS-1.1
Estacién de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-DWS-2.0.X (Siendo X
las distintas versiones de mantenimiento)

Modulo de entrada del catéter para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CIM-20-01
Modulo de entrada del catéter para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CIM-80-01
Modulo de salida ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-01

Modulo de salida ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGOUT-I-01

Modulo SurfaceLink para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-01

Modulo SurfaceLink para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SRFLNK-I-01

Sensor de referencia del paciente para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-PRSBACK-01
Sensor de referencia del paciente para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-PRSFRNT-01
Estructura de campos del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-01

Modulo de amplificador de potencia del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMP-EPM-01
EnSite™ X EP System ENSITE-SYSTEM-11X

EnSite™ X EP System ENSITE-SYSTEM-20X

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SYSTEM-3.1

Estacion de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-DWS-3.1
Estacion de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-DWS-04
Estacién de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-DWS-05
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SYSTEM-04

Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SYSTEM-05

KIT DE ELECTRODO DE SUPERFICIE:
Kit de electrodo de superficie el Sistema EnSite X de EF ENSITE-SEK-5-1-01

CABLES DEL SISTEMA:

Cable de conexién del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ACBL-160-01

Cable de conexién del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ACBL-60-01

Cable de ECG del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CECG-144-01

Cable de ECG del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CECG-60-01

Cable de salida IC del sistema de registro al sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CR-56-01
Cable de salida IC del sistema de registro al sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CR-64-01

Set de electrodos radiolucidos de ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGRL-01
Set de electrodos radiolucidos de ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGRL-I-01
Set de electrodos radiopacos de ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGRO-01
Set de electrodos radiopacos de ECG para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-ECGRO-I-01
Cable de la estructura de campos del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-3MC-01
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Cable de la estructura de campos del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-4.5C-01
Cable de salida IC para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-WM64-60-01

Cable de salida IC para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-WM64-144-01

Cable de salida IC para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-WM56-60-01

Cable de salida IC para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-WM56-144-01

Cable de Conexién generador PFA del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-PFAGEN-01

CABLES DE CONEXION:

Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-5-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-AVSE-6-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-DD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-OD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-INQ-Q-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X D-ENS-L/R-BQ-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-DDY-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-L/R-HOD-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-D-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-DDY-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-H-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-SUP-Q-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, A-ENS-MAGEXT-CBL
Cable Conector del Catéter del sistema de EF EnSite™ X, D-ENS-AVHDX-CBL

ACCESORIOS Y SOFTWARE:

Actualizacién de software del Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-3.1

Actualizacion de software del Sistema de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor
Enabled™ ENSITE-TFM-3.1

Licencia del software Visualizacion Catéter PFA (ablacion de campo pulsado) EnSite™ para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-FWV-02

Licencia del software temporario Visualizacion Catéter PFA (ablacién de campo pulsado)
EnSite™ para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-FWV-02

Licencia de software del Sistema de EF EnSite™ X Catéter de mapeo de alta densidad Advisor™
Grid X HD, Sensor Enabled™ ENSITE-HDGX-01

Licencia del software Certificado OTA para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-OTAC-02
Licencia del software Modo VoXel Flex para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-FLEX-01
Licencia del software de prueba Modo VoXel Flex para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-
FLEX-01

Licencia del software de prueba AutoMark Distance para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
D-AMD-01

Licencia del software AutoMark Distance para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-AMD- 01
Licencia del software de prueba Caida de impedancia promedio para el Sistema de EF EnSite™
X, ENSITE-D-IMP-01

Licencia del software Caida de impedancia promedio para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
IMP- 01

Licencia del software de prueba LiveSync para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-LS-01
Licencia del software LiveSync para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-LS-01

Actualizacion de software (v3.0) del Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-03

Actualizacion de software del Sistema de EF EnSite™ X, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor
Enabled™ ENSITE-TFM-03

Soporte de la estructura de campos EnSite™, regulable ENSITE-FF-ABRKT-01

Soporte de la estructura de campos EnSite™, fijo ENSITE-FF-BRCKT-01
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Carro del amplificador del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART1-01

Carro del amplificador del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMPCART3-01

Carro para la estacion de trabajo de visualizacion del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-
DWSCART-01

Soporte para monitor simple para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SMMK-01

Soporte para monitor doble para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-DMMK-01

Soporte para monitor triple del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-TMMK-01

Pie del monitor del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-MONPOLE-01

Kit de montaje en rail de la cama para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-RAILMNT-01

Pie del monitor remoto del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-RMS-01

Instalacion del software EnSite™ X v.1.1 ENSITE-SW-1.1

Actualizacion de Software para el Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SW-1.1.1

Actualizacion de Software para el Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SW-1.1.2

Actualizacion de Software para el Sistema de EF EnSite™ X ENSITE-SW-2.0.X (Siendo X las
distintas versiones de mantenimiento)

Kit de instalacion AutoMark H702499-HW

Instalacion del software AutoMark v.1.0 H702499

Médulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0 H702498

Modulo EnSite™ AutoMap™ v 1.0, periodo de prueba de 30 dias H702498-T

Instalacion del software del modulo EnSite™ Contact Force V.2.0, licencia por 30 dias H702500-
T

Kit de instalacion del médulo EnSite™ Contact Force H702500-HW

Instalacién del software del modulo EnSite™ Contact Force H702500

Instalacién del software del modulo EnSite™ Contact Force v.2.0 H702500

Instalacién del software EnSite™ Courier™ v.3.0 0 H702501

Instalacion del software EnSite™ Courier™ v.3.0, periodo de prueba de 30 dias H702501-T
Kit de actualizacion del software v.2.0.1 EnSite™ Verismo H702504

Licencia del software Contact Force para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-CF-01

Licencia del software Contact Force para el sistema de EF EnSite™ X ENSITE-D-CF-01
Licencia de software Contact Force para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-CFLF-01
Licencia de software Contact Force para el sistema de EF EnSite™ X (Demo), ENSITE-D-CFLF-
01

Licencia EnSite™ X Live Export, 1 afio, ENSITE-LE-01

Licencia EnSite™ X LiveView, ENSITE-LV-01

Licencia EnSite™ X LiveView (Demo), ENSITE-D-LV-01

Licencia EnSite™ X OT, ENSITE-OT-01

Licencia EnSite™ X OT (Demo), ENSITE-D-OT-01

Licencia EnSite™ X OT Data Export, 1 aflo, ENSITE-OTEXPORT-01

Licencia Velocidad de onda EnSite™ X, ENSITE-WS-01

Licencia Velocidad de onda EnSite™ X (Demo), ENSITE-D-WS-01

Licencia del software de prueba de mapeo avanzado para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
D-AM-2.0

Licencia del software de mapeo avanzado para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-AM-2.0
Licencia del software Cloud Ensite del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-CL-01

Licencia del software Certificado OTA para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-OTAC-01
Licencia de software, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-01

Licencia de software, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™, para el sistema de EP
EnSite™ X, ENSITE-TF-02

Actualizaciéon de software, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™, para el sistema
de EP EnSite™ X, ENSITE-TFM-01
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Actualizaciéon de software, Catéter de Ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™, para el sistema
de EP EnSite™ X, ENSITE-TFM-02

Actualizacion de software para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-4.0.1

Actualizacion de software para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-05

Actualizacion de software para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-SW-3.1.1

Licencia de software AutoMark Index EnSite™ para el sistema EF EnSite™ X, ENSITE-AMI-01
Licencia de software temporal AutoMark Index EnSite™ para el sistema EF EnSite™ X, ENSITE-
D-AMI-01

Kit de actualizacién del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-ECHO-VMCBL

Kit de actualizacién del sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-ECHO-VMMCBL

Licencia de software ADAS 3D Base License, ENSITE-ADAS-01

Licencia de software ADAS 3D LA License, ENSITE-ADASLA-01

Licencia de software temporal ADAS 3D LA License, ENSITE-D-ADASLA-01

Licencia de software ADAS 3D LV License, ENSITE-ADASLV-01

Licencia de software temporal ADAS 3D LV License, ENSITE-D-ADASLV-01

Certificado OTA para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-OTAC-03

Licencia de software PFA VolItTM para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-VOLT-01

Licencia de software temporal PFA VoltTM para el sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-VOLT-
01

Licencia de software modulo Echo EnSite™ para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-ECHO-
01

Licencia de software temporal médulo Echo EnSite™ para el Sistema de EF EnSite™ X,
ENSITE-D-ECHO-01

Licencia de software Monitor doble Ensite X para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-
DUALMON-01

Licencia del software Visualizacion Catéter PFA (ablacion de campo pulsado) EnSite™ para el
Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-FWV-03

Licencia del software temporal Visualizacién Catéter PFA (ablacion de campo pulsado) EnSite™
para el Sistema de EF EnSite™ X, ENSITE-D-FWV-03

Filtro de aire amplificador EnsiteTM , ENSITE-AAF-01

Periodo de vida util: Equipamiento, cables del sistema, accesorios y software: No aplica.
Kit de electrodo de superficie: 18 meses.
Cables de conexion: 36 meses.

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

Forma de presentaciéon: Equipamiento, cables del sistema, cables de conexion, accesorios y
software: Cada caja contiene una unidad.
Kit de electrodo de superficie: Cada caja contiene 1 y 5 unidades.

Método de esterilizacion: Equipamiento, kit de electrodo de superficie, cables del sistema,
accesorios y software: No estériles.
Cables de conexion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: 1) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-AMP-02; ENSITE-DWS-01; ENSITE-DWS-1.1; ENSITE-
DWS-2.0.X; ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-ECGOUT-
[-01; ENSITE-SRFLNK-01; ENSITE-SRFLNK-1-01; ENSITE-PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-
01; ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-01; ENSITESYSTEM-11X; ENSITE-SYSTEM-
20X;ENSITE-ACBL-160-01; ENSITE-ACBL-60-01; ENSITE-CECG-144-01; ENSITE-CECG-60-
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01; ENSITE-CR-56-01; ENSITE-CR-64-01; ENSITE-ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-I-01; ENSITE-
ECGRO-01; ENSITE-ECGRO-1-01; ENSITE-FF-3MC-01; ENSITE-FF-4.5C-01; ENSITE-WM64-
60-01; ENSITE-WM64-144-01; ENSITE-WM56-60-01; ENSITE-WM56-144-01; ENSITE-FF-
ABRKT-01; ENSITE-FF-BRCKT-01; ENSITE-AMPCART1-01; ENSITE-AMPCART3-01; ENSITE-
DWSCART-01; ENSITE-SMMK-01; ENSITE-DMMK-01; ENSITE-TMMK-01; ENSITE-MONPOLE-
01; ENSITE-RAILMNT-01; ENSITE-RMS-01; ENSITE-SW-1.1; ENSITE-SW-1.1.1; ENSITE-SW-
1.1.2; ENSITE-SW-2.0.X; H702499-HW; H702499; H702498; H702498-T; H702500-T; H702500-
HW; H702500; H702500; H702501; H702501-T; H702504; ENSITE-CF-01; ENSITE-D-CF-01;
ENSITE-CFLF-01; ENSITE-D-CFLF-01; ENSITE-LE-01; ENSITE-LV-01; ENSITE-D-LV-01;
ENSITE-OT-01; ENSITE-D-OT-01; ENSITE-OTEXPORT-01; ENSITE-WS-01; ENSITE-D-WS-01;
ENSITE-D-AM-2.0; ENSITE-AM-2.0; ENSITE-CL-01; ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01;
ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01; ENSITE-TFM-02).

2) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-AMP-01; ENSITE-AMP-02; ENSITE-DWS-01, ENSITE-DWS-1.1; ENSITE-
DWS-2.0.X ; ENSITE-CIM-20-01; ENSITE-CIM-80-01; ENSITE-ECGOUT-01; ENSITE-ECGOUT-
[-01; ENSITE-; SRFLNK-01; ENSITE-SRFLNK-I-01; ENSITE-PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-
01; ENSITE-FF-01; ENSITE-AMP-EPM-01;ENSITE-ACBL-160-01; ENSITE-ACBL-60-01,
ENSITE-CECG-144-01; ENSITE-CECG-60-01, ENSITE-CR-56-01; ENSITE-CR-64-01; ENSITE-
ECGRL-01; ENSITE-ECGRL-I-01; ENSITE-ECGRO-01; ENSITE-ECGRO-I-01; ENSITE-FF-3MC-
01; ENSITE-FF-4.5C-01; ENSITE-WM64-60-01; ENSITE-WM64-144-01; ENSITE-WM56-60-01;
ENSITE-WM56-144-01; ENSITE-FF-ABRKT-01; ENSITE-FF-BRCKT-01; ENSITE-AMPCART1-
01; ENSITE-AMPCART3-01; ENSITE-DWSCART-01; ENSITE-SMMK-01; ENSITE-DMMK-01;
ENSITE-TMMK-01; ENSITE-MONPOLE-01, ENSITE-RAILMNT-01; ENSITE-RMS-01; ENSITE-
SW-1.1; ENSITE-SW-1.1.1; ENSITE-SW-1.1.2; ENSITE-SW-2.0.X ; H702499-HW; H702499;
H702498; H702498-T; H702500-T; H702500-HW; H702500; H702500, H702501; H702501-T,
H702504; ENSITE-CF-01; ENSITE-D-CF-01; ENSITE-CFLF-01; ENSITE-D-CFLF-01; ENSITE-
LE-01; ENSITE-LV-01; ENSITE-D-LV-01; ENSITE-OT-01; ENSITE-D-OT-01, ENSITE-
OTEXPORT-01; ENSITE-WS-01; ENSITE-D-WS-01; ENSITE-D-AM-2.0; ENSITE-AM-2.0;
ENSITE-CL-01; ENSITE-OTAC-01; ENSITE-TF-01; ENSITE-TF-02; ENSITE-TFM-01; ENSITE-
TFM-02;ENSITE-SYSTEM-3.1; ENSITE-DWS-3.1; ENSITE-SW-3.1; ENSITE-TFM-3.1, ENSITE-
FWV-02, ENSITE-D-FWV-02; ENSITE-HDGX-01; ENSITE-OTAC-02; ENSITE-FLEX-01;
ENSITE-D-FLEX-01; ENSITE-D-AMD-01; ENSITE-AMD- 01; ENSITE-D-IMP-01, ENSITE-IMP-
01; ENSITE-D-LS-01; ENSITE-LS-01; ENSITE-SW-03; ENSITE-TFM-03; ENSITE-DWS-04;
ENSITE-DWS-05; ENSITE-SYSTEM-04; ENSITE-SYSTEM-05; ENSITE-PFAGEN-01; ENSITE-
SW-4.0.1; ENSITE-SW-05; ENSITE-SW-3.1.1; ENSITE-AMI-01; ENSITE-D-AMI-01; ENSITE-
ECHO-VMCBL; ENSITE-ECHO-VMMCBL; ENSITE-ADAS-01; ENSITE-ADASLA-01; ENSITE-D-
ADASLA-01; ENSITE-ADASLV-01; ENSITE-D-ADASLV-01; ENSITE-OTAC-03; ENSITE-VOLT-
01; ENSITE-D-VOLT-01; ENSITE-ECHO-01; ENSITE-D-ECHO-01; ENSITE-DUALMON-01;
ENSITE-FWV-03; ENSITE-D-FWV-03; ENSITE-AAF-01.

3) Abbott Medical

(Modelos: ENSITE-PRSBACK-01; ENSITE-PRSFRNT-01; D-ENS-AVSE-5-CBL; D-ENS-AVSE-6-
CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL, D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-
ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL; D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-
SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-MAGEXT-CBL, D-ENS-AVHDX-CBL)

4) ST. JUDE MEDICAL

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-
CBL, D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL,; D-
ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
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MAGEXT-CBL).

5) Abbott Medical

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-
CBL, D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL; D-
ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
MAGEXT-CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

6) ATL Technology DG. Ltd.

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-
CBL, D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL; D-
ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
MAGEXT-CBL)

7) ATL Technology CR Limitada.

(Modelos: D-ENS-AVSE-5-CBL; D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-
CBL, D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL; D-
ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL; A-ENS-
MAGEXT-CBL, D-ENS-AVHDX-CBL).

8) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01).

9) Abbott Medical Costa Rica Ltda.
(Modelo: ENSITE-SEK-5-1-01).

Lugar de elaboracién: 1) One St. Jude Medical Drive, Saint Paul. MN 55117, Estados Unidos.
2) One St. Jude Medical Drive, Saint Paul. MN 55117, Estados Unidos.

3) 5050 Nathan Lane North, Plymouth. MN 55442, Estados Unidos.

4) 14901 DEVEAU PL, Minnetonka. MN 55345, Estados Unidos.

5) 14901 DEVEAU PL, Minnetonka. MN 55345, Estados Unidos.

6) Xi Xing, XiTou Village, Kang Le Nan Main Road, Houjie Town, Dongguan, Guangdong CHINA
523952.

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

8) Edificio #44 Calle 0, Ave 2., Zona Franca Coyol, El Coyol. Alajuela, COSTA RICA 1897-4050.

9) Edificio #44 Calle 0, Ave 2., Zona Franca Coyol, El Coyol. Alajuela, COSTA RICA 1897-4050.

AUTORIZADO
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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, 28

abril 2026.
? ,, Fachacy hova: 17063656 10:5a55 0 " ore torena
anMat S
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalustioh ;E?esgdfgt?gdﬁézProductos 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: 28 abril 2026

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

N° Identificatorio Tramite: 76410

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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