2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 651-601#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
23/07/2024

Numero de PM:

651-601

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de guia de multimodalidad

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-204 Sistemas de Analisis de Datos, de Ultrasonidos, para Cardiologia

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

AVVIGO™+

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

H7492493320C0 AVVIGO+ Sistema movil (1)
H749249332010 AVVIGO+ Sistema integrado (1)
H74924930220 AVVIGO+ Tablet (1)
H749MDUSPLUSFO MDU5 PLUS Unidad Motora (1)
H749MDUSPLUSFHO MDUS5 PLUS Unidad Motora (1)
H749MDUSPLUSO MDUS5 PLUS Unidad Motora (1)
H749MDUSPLUSDO MDU5 PLUS Unidad Motora (1)
H749MDUSPLUSFEO MDUS5 Unidad Motora (1)
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H749MDUSPLUSFEHO MDUS5 Unidad Motora (1)

H749MDUSPLUSFEDO MDUS5 Unidad Motora (1)

H7495551000 FFR Link Médulo de procesamiento de sefales de FFR (1)
H749555100H0 FFR Link Mdédulo de procesamiento de sefiales de FFR (1)
H749555100D0 FFR Link Mdédulo de procesamiento de sefiales de FFR (1)
H749393160100 Permanent sled (1)

H749MDUSPLUSBAGO MDU5 PLUS™ Bolsa estéril (2)

H749393150100 Permanent Sled Bolsa (2)

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

El sistema Avvigo+ se puede utilizar en las funcionalidades de ecografia intravascular (IVUS),
reserva fraccional de flujo (FFR) y Diastolic hypermia-Free Ratio (relacién sin hiperemia
diastdlica, DFR).

El sistema Avvigo+ en modalidad IVUS esta disefiado para el examen ecografico de patologias
intravasculares. La ecografia intravascular esta indicada para pacientes que se encuentran
estables y son aptos para procedimientos de intervencion transluminal, como la angioplastia y la
aterectomia.

La FFR y la DFR estan indicadas para su uso en laboratorios de cateterismo (LdC) y de
especialidades cardiovasculares relacionadas a fin de computar y mostrar diversos parametros
fisioldgicos basados en la salida desde uno o mas electrodos, trasnductores o dispositivos de
medicion.

La FFR y la DFR estan indicadas para proporcionar informacion hemodinamica que se puede
utilizar en el diagndstico y tratamiento de pacientes estables, con estenosis intermedia y
sometidos a medicién de parametros fisiologicos.

La retraccion automatica (solo IVUS) esta indicada en las siguientes situaciones:

El médico/operador desea normalizar el método mediante el cual se obtienen y documentan las
imagenes de ecografia intravascular; entre procedimientos, entre operaciones.

El médico/operador desea tomar determinaciones de distancia lineal después del procedimiento,
lo que requiere que el nucleo de toma de imagenes del catéter sea retirado a una velocidad
uniforme conocida.

Se desea obtener una reconstruccion bidimensional y longitudinal de la anatomia.

Periodo de vida util (si corresponde):

Vida de servicio: 5 anos
H7492493320C0
H749249332010

Vida util: 3 anos
H749MDU5PLUSBAGO
H749393150100

Método de Esterilizacion (si corresponde):
Radicacion gama:

H749MDUSPLUSBAGO
H749393150100
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No estériles:
H7492493320C0
H749249332010
H74924930220
H749MDU5SPLUSFO
H749MDU5SPLUSFHO
H749MDU5PLUSO
H749MDU5SPLUSDO
H7495551000
H749555100H0
H749555100D0
H749393160100
H749MDU5SPLUSFEOQ
H749MDU5SPLUSFEHO
H749MDU5SPLUSFEDO

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Fabricante 1: Boston Scientific Corporation

Fabricante 2: Steripack Asia

Lugar/es de elaboracion:
Fabricante 1: 4100 Hamline Ave., St. Paul, MN 55112, EE.UU.
Fabricante 2: Lot 119992, Jalan Canang Emas 8, Klang, Selangor, 42000, Malasia

En nombre y representacion de la firma Boston Scientific Argentina S.A. , el responsable legal y
el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1. EN ISO 13485
EN 60601-1-6
IEC 60601-2-34
EC 60601-2-37
IEC 60529

EN ISO 14971
EN 62366-1

N/A

N/A

2. ENI1SO 13485
CISPR 11

EN 60601-1-6
IEC 60601-2-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN I1SO 20417
EN ISO 15223
EN 60601-1
IEC 62133

EN ISO 14971

N/A

N/A

3. EN ISO 14971
EN 62366-1

N/A

N/A

4. EN ISO 13485
CISPR 11

EN 60601-1-6
IEC 60601-2-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN I1SO 20417
EN I1SO 15223-1
IEC 62133

N/A

N/A

5. EN 1SO 13485
CISPR 11

EN 60601-1-6
|IEC 60601-2-37
ASTM D 4169
IEC 60529

N/A

N/A

5. ENISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN I1SO 20417
EN I1SO 15223

EN 60601-1

N/A

N/A
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IEC 62133

6. EN ISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 20417
EN ISO 15223
IEC 62133

EN ISO 14971

N/A

N/A

7. EN 1SO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN I1SO 20417
EN ISO 15223
EN 60601

IEC 62133

EN ISO 14971
EN 62366-1

N/A

N/A

8. EN ISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 14971
EN 62366-1

N/A

N/A

9.N/A

N/A

N/A

10. EN ISO 14971
EN 62366

EN ISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 62366-1

N/A

N/A

11. EN ISO 13485
CISPR 11

|IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 14971

EN 62366-1

N/A

N/A

12. N/A

N/A

N/A

13. N/A

N/A

N/A

14.EN ISO 13485
CISPR 11

|IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

N/A

N/A
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ENISO 20417
EN ISO 15223
IEC 62133

EN ISO 14971

EN 62366-1

15. EN ISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 20417

EN ISO 15223
IEC 62133

EN ISO 14971

EN 62366

16. N/A N/A N/A
17. EN ISO 13485
CISPR 11

IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529 N/A N/A
IEC 62304

EN ISO 20417

EN ISO 15223
IEC 62133

18. EN ISO 13485
CISPR 11

|IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529 N/A N/A
IEC 62304

EN ISO 20417
EN ISO 15223
IEC 62133

19. N/A N/A N/A
20. NI1SO 13485
CISPR 11

|IEC 60601-1-37
ASTM D 4169
IEC 60529

EN ISO 20417
EN ISO 15223
EN ISO 14971
21. N/A N/A N/A
22. N/A N/A N/A

N/A N/A

N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
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Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 30 julio 2026

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Boston Scientific
Argentina S.A. bajo el numero PM 651-601 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 30 julio
2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000798-26-3

OCAMPO

Sebastian
/i Alejandro

CUIL

QNMAOL 20263321732

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 20.08.2026

13:05:04

/% /a

anMat anmMat
DREHER Lorena Andrea ARGUELLO Milagros Rocio
CUIL 27266209113 CUIL 27270491745
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