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: 1842-72#0003

En nombre y representacion de la firma Medtronic Latin America, Inc. , 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: 1842-72

Disposicion autorizante N° 8486/2015 de fecha 15 octubre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DJ N° rev: 1842-72#0001, Cert. rev N°: 1842-
72#0002

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Catéter de balon de dilatacidén de intercambio rapido

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 — Catéteres, para angioplastia, con dilatacion por balén

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El catéter de baldn expande la porcion estendtica de una arteria
coronaria o estenosis de un injerto de bypass durante la ACTP. Los modelos de catéter de balon
de entre 2,00 y 4,00 mm de diametro también estan indicados para la expansién posterior a la
colocacion de stents expansibles con baldn.

El catéter de baldn esta indicado para uso en arterias coronarias o injerto de bypass para realizar
las siguientes funciones:

* El catéter de baldn de dilatacion esta indicado para la dilatacién mediante balon de la porcidon
estendtica de una arteria coronaria o estenosis de un injerto de bypass con el fin de mejorar la
perfusion miocardica.

* El catéter de baldén (modelos de balon de entre 2,00 mm y 4,00 mm de diametro) también estan
indicados para la expansion posterior a la colocacion de stents ex-pansibles con balén.

Modelos: EUP1506X, EUP1510X, EUP1512X, EUP1515X, EUP1520X EUP2006X, EUP2010X,
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EUP2012X, EUP2015X, EUP2020X, EUP2025X, EUP2030X EUP22506X, EUP22510X,
EUP22512X, EUP22515X, EUP22520X, EUP22525X, EUP2506X, EUP2510X, EUP2512X,
EUP2515X, EUP2520X,EUP2525X, EUP2530X EUP27506X, EUP27510X, EUP27512X,
EUP27515X, EUP27520X, EUP27525X EUP3006X, EUP3010X, EUP3012X, EUP3015X,
EUP3020X, EUP3025X, EUP3030X EUP32506X, EUP32510X, EUP32512X, EUP32515X,
EUP32520X, EUP32525X EUP3506X, EUP3510X, EUP3512X, EUP3515X, EUP3520X,
EUP3525X, EUP3530X, EUP37506X, EUP37510X, EUP37512X, EUP37515X, EUP37520X,
EUP37525X, EUP4006X, EUP4010X, EUP4012X, EUP4015X, EUP4020X, EUP4025X,
EUP4030X.

Periodo de vida util: 24 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: No aplica

Forma de presentaciéon: Envase esterilizado conteniendo: Un catéter de baldn de dilatacion, una
canula de purga-do, una herramienta de replegado, un dispositivo Looper y un cuadro de
cumplimiento.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Inc.
2. Medtronic México S. de R.L. de C.V.

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2. Avenida Paseo del Cucapah 10510, El Lago, Tijuana, Baja California, CP 22210, México

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
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
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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 Medtronic Latin America,
Inc. bajo el numero PM 1842-72 siendo su nueva vigencia hasta el 15 octubre 2030

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 04.06.2026 13:24:26

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 cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 07 octubre 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 71591

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006966-25-1

/%

anMaAt

MARTINEZ Victoria Carolina
CUIL 27288031903
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