2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 961-218#0004

En nombre y representacién de la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. | el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion
9688/19 | Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 961-218

Disposicion autorizante N° 1768/15 de fecha 24 febrero 2015

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 3803/16

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION Tramitada por Expediente N°: 1-
0047-3110-002507-19-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION- N° rev: 961-218#0001
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION Tramitada por Expediente N°: 1-
0047-3110-006371-21-6

DECLARACION JURADA DE REVALIDA N° rev: 961-218#0002

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION- Numero de revision: 961-
218#0003

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Computadora de Diagndstico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-977 - Computadoras

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical; Abbott
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de medicion QUANTIEN esta indicado para proporcionar
informacion hemodinamica para su uso en diagndstico y tratamiento de enfermedades arteriales
periféricas o coronarias. El sistema de medicion QUANTIEN esta disefiado para usarse en
laboratorios de cateterizacion y laboratorios relacionados especializados en cardiovascular para
procesar y mostrar distintos parametros fisiolégicos basados en la salida de uno o mas
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electrodos, transductores o dispositivos de medicion.

Modelos: Sistema de Medicion QUANTIEN C12787.

Accesorios para el Sistema de Medicién Quantien:

Soporte escritorio QUANTIEN: C12797.

Soporte Montaje QUANTIEN: C12798.

Montaje de pared QUANTIEN: C12799.

Soporte Multipropdsito QUANTIEN: C12777.

Kit de cables de entrada AUX: C12501, C12502, C12503, C12504, C12505

Cable de salida AUX: C12796.

Cables adaptadores: C12601, C12602, C12603, C12605, C12607, C12608, C12610, C12616,
C12618, C12620, C12624, C12630, C12632, C12633, C12637, C12639, C12640, C12648,
C12649, C12651, C12652, C12654, C12658, C12660, C12661, C12664, C12671, C12672,
C12680, C12681, C12682, C12683, C12684, C12685, C12686, C12687, C12688, C12689,
C12695. Cables para monitor: C12849, C12901, C12902, C12903, C12905, C12907, C12908,
C12910, C12916, C12918, C12924, C12930, C12932, C12933, C12937, C12948, C12951,
C12952, C12954, C12958, C12960, C12961, C12962, C12964, C12971, C12972, C12988

Periodo de vida util: QuantienTM C12787: 3 afios
Accesorios: N/A

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NC

Forma de presentacion: La caja contiene una unidad.

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante: 1- St. Jude Medical (Modelos: Sistema de Medicion QUANTIEN C12787.
Kit de cables de entrada AUX: C12501, C12502, C12503, C12504, C12505. Cable de salida
AUX: C12796. Cables adaptadores: C12603, C12608, C12610, C12632, C12637, C12639,
C12682. Cables para monitor: C12903, C12908, C12933, C12988)

2- Abbott Medical ( Modelos: Accesorios para el Sistema de Medicién Quantien: Soporte
escritorio QUANTIEN: C12797. Soporte Montaje QUANTIEN: C12798. Montaje de pared
QUANTIEN: C12799. Soporte Multipropdsito QUANTIEN: C12777. Cables adaptadores: C12601,
C12602, C12605, C12607, C12616, C12618, C12620, C12624, C12630, C12633, C12640,
C12648, C12649, C12651, C12652, C12654, C12658, C12660, C12661, C12664, C12671,
C12672, C12680, C12681, C12683, C12684, C12685, C12686, C12687, C12688, C12689,
C12695 Cables para monitor: C12849, C12901, C12902, C12905, C12907, C12910, C12916,
C12918, C12924, C12930, C12932, C12937, C12948, C12951, C12952, C12954, C12958,
C12960, C12961, C12962, C12964, C12971, C12972)

Lugar de elaboracion: 1- One St Jude Medical Drive, Saint Paul, MN, Estados Unidos, 55117.
2- One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, Minnesota 55117 EE.UU

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
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sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. bajo el numero PM 961-218 siendo su nueva vigencia hasta el 24 febrero 2030

/%

anMaAt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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.

Fecha de emisidn: 26 septiembre 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 64450

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000838-25-1

/% /a

anMat anmMat
JOLODOVSKY Juan Pablo TARASCIO Gabriel Enrique Augusto
CUIL 23246866139 CUIL 20202851364
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