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BUENOSAIRES, 1.5 JUl 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2844-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1



6.mH_~.'-:::::c:~:~m;~a~.~s.
:Miuisterio áe Sa(ná

Secretaria áe PoCiticas,
'Rfgufacióu e Iustitutos

JtN'M)I'T

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Cardioversor Desfibrilador Implantable y

nombre técnico Desfibriladores/Cardioversores, Implantables, de acuerdo con lo

solicitado por Biomédica Argentina S.A., con .Ios Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 135 a 140 y 119 a 134 respectivamente.

ARTÍCULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-141, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICIÓN N°

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, aréhívese.

Expediente NO1-47-3110-2844-14-8

5596
OSF

InD. ROGELlO LOPEZ
;.áWIilllW8<lor Nacional

A .•N".M.A..'1'.
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Importador: Biomédica Argentina S.A.
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ImlllLE l!!l ..

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Fannacéutica
M.N.11.369

Autorizado por la ANMAT PM-295-141

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOTA: El significado de los simbolos se encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso, como se
especifica en el Anexo 1:LEYENDA DE LA ETIQUETA. presentado a continuación
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamente (Rótulo), salvo las que figuran en los ítems
2.4. y 2.5.

Fabricante: Biotronik SE & CO.KG
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentína S.A.
Perú 345 - Piso 6
Capital Federal
República Argentina
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ISTERILE [!!J

Directora Técnica: María Rosa Smith
Farmacéutica
M.N.11.369

Autorizado por la ANMAT PM-295-141

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GNC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios
no deseados
Indicaciones

Iforia permite tratar arritmias ventriculares que suponen un peligro de muerte,
aplicando terapias de estimulación antitaquicardia y de desfibrilación.
Para los dispositivos de BIOTRONIK se aplican los métodos de diagnostico
diferencial mayoritariamente reconocidos, así como las recomendaciones para la
terapia DAI; todo ello se basa en las directrices de las asociaciones cardiológicas .

. Recomendamos que se tengan en cuenta las indicaciones publicadas por la DGK
(Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung) y la ESC
(European Society of Cardiology), así como por la Heart Rhythm Society (HRS), el
American College of Cardiology (ACC), la American Heart Association (AHA) y otras
asociaciones de cardiologia nacionales.

DAI unicamerales y bicamerales

Los DAI unicamerales y bicamerales están indicados en pacientes que presentan
los
siguientes riesgos:

• Muerte cardiaca súbita debida a arritmias ventriculares

DAI tricamerales

Los DAI tricamerales están indicados en pacientes que presentan los siguientes
riesgos: .

• Muerte cardiaca súbita debida a arritmias ventriculares
• Insuficiencia cardiaca congestiva con asincronia ventricular
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Iforia también está indicado a modo de profilaxis primaria en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos. I

Dr. Bernardo
Apodera

DNI: 4.44 .398
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bipolar para El '1éCt:J1oo1.:! ;0-'" 1Ull3 ,[I'd:l;, t.dzim::: :de 'm:qtJE
- Oisy:r:i:frro triQrn:r2t: ;adkÍlm.2lC1f,1l.e!.1'¡¡ e!\.::_~,DrlDVI unipdar c.b~pd21i
Lc~ {p!Jerta:, perrrrtióos srm. OF-t 00lE E' 1>' 1.Sr!!é'~,(2::D'lda E~eriiIllÓnS enl1t p~-
!Ii!rtfn~,c.eLec::rc.at'S:dE"alrc~f2fri:ant<$~tniUre, trj:;:~:f.c1 ~dDres
autarmd'DS p:r :Bm¡ili)JNrK..
P'D;Jr.m.;dcc ¡fe BIOTRON:K[oun, 1<I:E:lll!lIlaF.f Saf.¡.p" con '" mlidL;"
5../~ ,,,~<n1r.'Jf Qt-le d"Jlnrizaito

4l Di~PEjro ,w.'!rnn de,ECG .~íCB;L:ll
'TEIlg21 si::.1'Epre: prep.H"a[f¡:¡s ~(ür.nJIonrmLfSIE!s'lénl::s"th::! ~Il!E":'iO!l

Temgapreparadlo lR1 desftlNiladlor ~nc,
A.f1n,de pooe< re,o:iunar.nt~ """,gen&" impr,l?#i5laS~ ~:eibles 'f;¡1fuoñel dlspnS'i-
ttro; •
• Teng' prepardin,oo ¡fusfib¡ia:f«..mm, y pa!¡¡s (, <lBrllroollS,u-te;rro..

• Rl!lin;,.l ,sp,l &!,~!¡¡dn ,del,oo,'l"-r.'!lfu<¡rfu¡:!...%¡j,D.<!t'!e<ncw.ret:ll:'l]"¡;¡arr:a:b
,en el •• "tiifDde !¡¡,n","h,,, El <DrJ:&,ednr,de~lástir.o &leriurnu,debe ,..,lrá ffi tDI>-
12(\.12>CDrt:p2rr:nnil5Irñ ("\jI], ii;;stwJmEr.tjs' q¡J? liD e:tk•.1e:tM11Íl.a:dbs .

• ' Ti:m)(> el ccml"-r.;p.ac,ñ".pl!s!Ít.u r:'erinr'puria lengll"""1 a:ltiigs[t, rfulwnl"-r....rc,
dE pl~s1ji:D,li'lr:?~i:l¡~ ..

• Re1i¡;e'el ¡:>F"l ó. selbó" ñEICUnl!<'rOld""dE ¡u'.ástiro ¡"'lEm" eS1~rit¡¡mrel tJ,gar
••.•.- •••.•..•.•.1,., ••••• ..,1 ••••.•• ~ •••• .r ••, r-J ~J••,.r•• -.

'ComFl'oba¡j~. ~e'llS <l1"1JHlnmlJ!!¡

u:-s,.C;;¡n05 e;1lUml'~d£!.ID5(,(¡:f¡@;!'nenl.\:~ pm.:lÍac (innlJ.\yai"~~Ül:adDnES (ll2mll$..

". .6.rrIE5f DESpués lfen lf.e.:err..b.P..;e' CiOlT'ffUJ'-t!'!:f. ks O:Clpon£!I1tiE!s.pre.senrn d'~.o.=.•.
"" Camhie los (cm;?D"mmte5:,uañadc"S .
•1M El]illM ::t!' S'Uminf.:l0 eDil la! ~.::tDÍ21 ;:t!iít:IU.;::rrj:ni2"rleS3rt?muB y-idEbl! ji~,..

t:f::€ ,llI\rrh.,~r.arJ1ente-Er.¡ ese il251adD'~

•• tí£:1 d''tEbeo 2C.D!'l2Cx:1Ws"el1![);rOO(6.

lJJlgar de íimplanla<ii\n
•• ElIÜ1J.'I ~ im¡:tdrrla EfJl~:l'a;rnsuf:ped.ti"2tiz~Jkrm ~F-:'lt.ID'mCUE!~ b.aTiallmítl

.el ~.ÓEJ1I'rl2wnii"lI13rioo ¡f.Ií:,.fa1rc<fr .•.
'Pr!r.l!ndón ¡deOJll'l"fEaI1l!5Ide::~a,
DIJ1"'2~l!!.:1irnplanl:ción. 5 f;('eclSJMta¡ las C{L7j~=.d!" ffU!!a e<1lre,£!l'imi1n."ffif!nt:t~
,1!1lf~pDsti'nl,
•• /ü:l!! ¡¡l p¡¡dellte con!:.'? IlDIia iI"1X£iu~¡'¡jIiad:,e'I1![íjñra.
PiI!'f,enáón:llie diDgUI!S irrro1lJ1f11:am.s

Á J(III'EIITfNCII\;
Emi~ ~e cho,!",", oo. elll6.l.01iradil
¡tJ,. ¡¡r~t'iEi;:r lT;. 06-1 ,2[}lrr.!!f'!'l!Ilí~o? ~!'ti;!T.itÓf e;rrfiar'irrlC:{~ntari2¡::)E¡¡¡E' 1mCMq,lR.

'. lJesa:tr/l! la 1.Erapia' Dld alfes & ttnczr!i! €liE¡:fziw" t!rJt<mle ~ ítrIp12fu:a-oIm~b:
:S1Jstit!Hit.rJ1 ~ la. m¡p'larrt=d);¡ ,I1e'!disp:r:ftMI,

Dr. Bernard •
Apoderado

DNI: '.443.39
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico.

Indicaciones glHuerales de :segurida,t1
iCondjdonl!s dl! funciollamñl!1l10
lra'iKTIi£mÍlJ-ldOlr:ante t4 trilRiS]IOrt! r tE'!1,¡jereoomiienCu

!Los dEpc~ rlfrei 'ID:''5e éI!!)!l~,tr2¡z=~crtar rri a'lT.'2cenar 1U';rra:,de itl7'Ef)E!~{I'lde
lru-entE',E; G'e.írlena::Ei.•da ,e-leritr'Ci':il:l:mMia
Tf-zqa!':l <-13!';rta ¡Los tE-:!eGDS tiWi1adDS (i~4D:ltlp' él: c!maoo:a,lIierrt", 'iea:-.l?:' [a,
i..'1lom1azirm Ife '12 t~~m.

Sumin'is1rD'f'JI 'JMd"tt1 dIf' trampmúP
IEl dí:::,Plls'1:ffC; se sr.rordni5'l.r:2',en-el. r.lJib O~ ur:ans¡Jn~ p'3'a ¡:'f:'alegl:r b ..tatifr~ rt Ile...
¥ar.3€ a cabo 'la refl;lTila de IDSI!Dn!Í!!rsadDrl!SliIrtIesaria IlIJIl1!Ttl!!a ta1;r12c,en.an:iED'irt
I:t=: t~.:nF!Ri,dE!~;:~.a:d'e' !t'S"wJdrmxó].."5 de: cfl1lqU! Pl.ffi¡f~j¡ sea£i.1!rufuffamE!nte'
pr.J1I1fl!1adll5..
• £l r;¡oood:,nr2ns.pw:se "'::IEIil~ro ef.lPr~am3lfl:ft 1i1':~ca~3rse e'!.~l'!lgr.arn:l

d:01 IÍ1EIlcs;lrro.jSe! Ifesaúilii tTJrarW! 1::2::irr.pEmilái"l eDil 12 ¡¡,tnP.r<!:~!rElÚd.;'¡'1 Q:. la
ímpeuanm 0:-emmt!doo.ll '

lelllpmtur¡¡
'La,5 t.err:pE-r:a~l.Ira5 iE'I1li.E••rlas..!PI-s:r:Gd:,;r.as12lft~a{;jas 1:)~d'~'bajas. r.:¡;t:'JD..'1!1t
€TIe1.,lfEIrtp) !~£'!:ErffiiIHJe la batenJ r..olnca:la erA el di::~mnM::t
.• IPaFr:: el tr:J1S,P:trt.€. el ,alr¡¡aCEr.oolierlll:'f e4 :ser;ñ,rú:'" se p?J,rrir,,:. t1rJ3,'ter.w?-I.a!ll'ITid

enll1!!i "'y.5 "'.
Suministr.o •• 1Éril
IEl CiSJJll!:t?:rrof el Ó?E!}:m'i~larl"" Sf','=iU<1Úní5'lr.m E:sterili.za:lm, r..nn, gas..la'<£!S1£nlid:ati
':dt>'5!, g2l2rJfu:, 51el,oo.zil.l!n,EdbnIle,lt.ástimf,el2!adli'd~ cIrllrd: lÍe 1001:<1,~ e~n,
da;";j",,
IEJrra>< ""éril
lE!¡f¡'spD5Ílrroy el 6:r::f..xnm;:jr.r e512~ er:v2S:lÍl:G E:1.r1osGm~: ..i"t:dJ~£5lf'e' ~'i&'3:W
::eI!,-:dm: 1'se?3r.:-ó~c,Eil.rIJj(jEnedlJl" ~ntefÍjf:"~rribi~nl,f!S ,Esté-nl :pDr~Ue:-Ji2¡par;¡:¡q¡'J£!Efill2
ímpl2r..ta!ito Ee :PlfeD2 ,entr,:;;¡;:;l"I:!;té;,i'l.
IIn ,.10 lISO

IEl IftspOg;J¡¡¡;¡--fEt.d:$»mñlJ~¡¡.r e51~r;1lf!se~dDs ~?l'211;¡s¡f.l:l ~.m:"\.
• ~. 'utí". el "'posWo" .le"""".m Ilafut:!o.
.• ItoiD,:está'pertr.ltk\D'ieeEti!TifuJr r.Jira,1iIiz;ar.éd~f'.!5ilfro.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos específicos.
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'""rI.,. •• cias,,,,,.~I~,,,,mEH.1
OJalI!L!fur t:c=pnSilrro plSE-é: redoir i,It€r.tEumciaE, por.ej(l~{'.).::f se Ó!'!el'Jtan:s!'fia1es
[;1em;;s (CiTIZ'si ~trd''2n rÍtTiD-eip:cttme¡¡ o si tla¡ IT:J:<tfrt'.E~,queimpírlen:~qUI! 5!' 2r.i3.pt~
12 fr&rr.J:íLia:,

5:i,5] {ij~fJ)¡f-.: lt€ ,¡jlS?::t:i:'mrs iEf.JffiR:tJt\"1K,:~'h;:¡mirii.-nizalfo fu ftQlmlCU. qtIE! las
IEM ;t'J!'.::I31 t!.>?:z€t SD-bn: ellts.
I.ñ gr;:;j'f¿¡¡j:.:fud rf,=~ip:r:,e L,:ensij:?Gé; ,de IEM ~¡;E-lli'\P~ibleg2r.::nCizar!TB
SE'~uridad ¿;r.f\'Jii!~ E~le1 C;;:=Dilrpr.:f.-:Ue d? fjtE 'as: [EM ll.e~r;u;;¡2"prcro::ar
a1gÍ!(;l $lnt:l':r..a en el p;:riEnle. 'pl1€ée: pre:=uprm¡;me qlf£! 9-"1á:, ími};¡:ilican1E5.
~1;(:£l é: iT"cooade e51iitdla-rR-oy e't 1i¡:-e-dE if1~tli!rEncia eEt2s ~~llES de 'iolEne-
mrir.ii's~:'Cl'ri ~,JfD(?'rla hiibkKCJ (}€l Gf.¡paro del imptilso. (1tiF.o e{.2ClmlmL:l
.I!e 1.<: Fr.eo:w:r.I.:Í3'rlt! e::-t.i~th'm:depemfrent: ~ts:n"ElX. G"bien, l'f"2! E=lir.1ul.2¡j~m
asbrrcúa..
En ¡¡:ircunS12n:ias d~far(IliJ1!!s.. '1en partir.ut1r dbl?-í1tt:"£;: aplii:a&..o ~ medr.ias
1-':[~Ét::"1Ír;a:.1de .rlia;¡nbstiw.. [-2: rf..1:r~II.!Sd'':! in:::er1r;raJ£i2s p~¡f.;o lÍar b;w d (lf;GI
eíJel]!3 12rJelí?1:;üiI g"JI! IlEg~,;:' dafiar ,el tEjífo tt~rotíéEI ef dEpooilir., ti ca p!iTla
-del Elo:CLn:.cb_

CompmarnnelllD del lftpeitiroeDCa!JDm IEH
EóI aso él!:'i<TI.e¡f,f';?i1[i2s, 1!!e(llrC<MI~;~1fI;¡¡=, r:t dispcsilma. carr:ti: en (;:, estfr:iJ!JttiO'..n
a5in~ dcr;::r..1!'wdDe'! £iE'.mp('E'~liE'!:qlY.' s¿. sahrep;;sa b fren:~ncia d!' inr.?.r.ermcia.
tamp(5 lillaqr.mKos 5atims
El im-efp:t:ilDr .rrS~Jéljc(I r.\~ ór:p...')!:iúr.o$E-ó:r.a ~~njr DE!'1',$mT!f~ ,pote-:il:G ,dE!
c:arr.pll'.'~ el amp:l m<t;¡.~d!IP:DSE:I"t!Dure 2' Jrn!rtY:, ~mi" df!. ~mrru:p:Dnr.Jgn~t:"li:t.,5iP
abre.

Illaliiolm¡JIia
/J, -1:iffiJs<;"rle ~~ff:{6'd:añlJ5I?:DEn árspost.i'rn'l:de,ta irH~lXif~ Ii.'E',elbmllpOCta e1ll51I
'11Il'l.ciooarrier,", ec1 Err¡pte:.1fr:' Faéfl:4?r~ ~Ernp~1Itka,e5'la «r..1Taínáw:L INo:¡Dbs--
'tínl-?,. ~£!5 ?I&t=D' a¡iliG;¡r8l.JlJmJ Ide l.as1r.:t3mient"et:, ¡i¡errtlOCiiiÍOS. ,eSIa&Esa;:iD'il9-

lfuar ut:S (;I[;¡uti..-r:-ü,,,zt-o-rddñn, ál::!"uS!i:la-j '1 rfus~:lll:a Il:CI:'l;l1.ejifud m 1m, c-nmflIi:t-
1il3l)!ES, ~ '!Í~-dísfínt3E,Ib!m.ESr!~r¡¡J'Íf2d:m, m1'5Ü3!¡ lf€':rli5p:sr~~ coodiókrJ5'rlel
!1r.:ta:rlj£!ntC'~,fl7Wi:J:.:n la 41prllbac"'f..{"J ó= ,,"r~L~ES que .garalTli:,eRlIr.E: ra¡fIr"fJ!'I:~::in
efI!íi.nS SObr.Ee1oc..pc-sitfro..ld t:a\1i3 !EN1455D2ra..~ra:,a ¡prnd1lIilJ:s,s:lríraiki:;llr~
i1ahIE:,a:.~ros !':rige en ,re12cl-~~'coo Lat:di:ci15rdooo2í.:te las lIrJE:oidas 9'gt:ierote:.:
,. (t~er,t.ela; fr£ri:ar:i'Cf..€s,;dr.a:{atde~prnrA4i1ÚenXl::, ~])ftulko::(Sy £lr:g.~l:G

a;,ri?:;~2d'o:::.
~nt.:f!1.E fl;di5p~iñm.ID:I;tIf.ii la, I<ufraóil.

,. IO?E¡:-C'$ld'l! .a¡iIIr.3¡la ~a:rBtitn.. c.IrmpiD~!': dE'IlP'JMl:I¡lfe' el '!iS1EIT,E¡~ant:t~
dura:iooa ,D:;f"fl!'ro:neniJa

,/

SMITHMAH1A naSA
FARMACEUT\CA
MAT NQ ;1.369

DIRECT'O?A TE:CNICA
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ilmagE!IIlPorresomarilÓia magnétka
La imagr!n. pnr n:SlJ:.1;rnW r;Eg;¡~ti'Ci3 .1fi:MII 2SI.2,'OO:rlraír£o:ada ¡a ~U"".=a05' I!!S calt(l'!:E
&-ál.a rr~lJfn(~ r(Je las f:*.;uái;:íÍ>¿5'lde. fLIoJj:t lillagn~Ll:1Jasociadas ~ el1a:IBafiD'
~ d'estr.uccitm ,del sistema lm..O'1an!á:'¡"t?p:tr ~ue,"* irrImcdoo liIag712tka ~;Pl!rjuü:k!:,
~~ ~,:fl'3~ren~lP='1'G!!:er.:1arrn:¡;'1D ,~ces1ro:ó£l!rF.;~Ef~:r::Ef.¡~ r~f;j d'>á!si:¡¡terna
i.T,plarJ,abl,.
£n r:fu~~!írr¡fu;:d25(ín:llr~t:!;]:i25,.:f'El;lpr,I!lf O":JandD 5€'rnall1.i:r~~1las Cledirlas ~e::-
r::rf¡a-;131:"~fC{~r.ifm.del ~rj:¡J1le:1 á>3l~tF.ma i,-npLarJla'Me'. ,esp:eibl.e. re;::lfu¡j ~na
iinagrm !1DrJ~roantid r.n3g;¡~lÍta. En ~bf:¡giF!IIIN'¡Kb:;m9¡lD!:5:rroslD:.Q l:a fuJnri~l
-MR <oodi:íon."!';nctl!f"r. ~ ¡;'G1ifu;a,ítn E'rnMRI".
.• iEl ¡¡B;lUalP~ilJMR~'-5í:~1l25 L-npLa¡;r,a'lil.es !M.R ,ooá~ - criii:P.,,1£! ínfGf&la-

dDTt IfEe:,~ada'5d:íi~{trnJ F.mr jil'ca'b-)mi a4~.nd~ RltY.d:! üurrr.s seYUGL
- Il.;r..¡¡"g. do! n:.r.'!I31~",¡,.la ¡¡l<¡j'r.lBl'fah:

'IlWN.t"b1rorif.J:rJIT'trnlr.m'W.rn.={''-Ja'!5C'1£! rliUiI
- ,.lítil•• 1""""¡;¡ i"¥",.,. BIIJIliitlNW.

•• ¿!i1 Q:!1Tf!lmgatiín d~ '"JV1R,c~:Clar.ti:r,.j~!(.:njj:'l'{!R:5U pa'ls (it reqi't11?''EGlj:.ite
i.,I.rm¡¡ri,n.óoilI2i ,¡fO'f«to' BIOTRONIi't

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización.

Esterilidad

El 'gen.er'ad C/l.ry los accesorios:se 5Um1ntstr:a[l estEri~iL.ados: 'Gon
'gas. lLa i5'~,t£!nlldad 50kl se g¡ar.antiza SJ 6'1c>onten-5!d,o;r de- ptá,stQCO
ye-1 pT:e,imo,de ,ccmtro'l de catid'ad no están ,dañados.

!Envase <estéril
El .g€!ilefa>dor:y lSlJS accesorios esiálTlel1'ilasOKIos :p:rr- separado en
d-as'c.-ontenediores ,dE pfástico 5.:-lllad'0'S. El .::onfenedorde .p(.3sti.::o
j'nteno,r iambié-n es Els:¡erit po,r'ruBra para Que ,en la implatrlta'tión
'S& ¡puedea entregar estéril

Un solo uso

El ge.n9radbr y E;~destomiUador'Ei'5.'I:á n disefia~os ¡para :U!l :$0.\0 uso.
• No tos ufi1.icesi el env.a"E.8 Eistá dañado.
• No vu:elva a ,es~eriltzall"'los.
• N:o lo-: r&Lltític:e.

Dr. Bernar e. Lazada
Apo rado

DNI, .443.39B
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Desembalaje del 'gene•••"'or
P,roc£'da del s,iguiente modO':

1 Retire el ¡pa~l de 5.£1Uadio det contenedor ellep'la $fico
,ex:terno- por ,el lugar man:::ado en el. se:ntid<Qas f.a fli!ciha.
El cont ••n:edor ¿~,plástico int.er;ior rm debe entl'7ar ,en
c,onta>t'tc, con psrs<mas ni eGIl instrtlme ntO'S que .no
este.~e~Jerí~:ad6s.

2 Sujete e\ con:,eoedor de ¡plástico nntericr porta
lengüefa y e>:::ráígalD del cont-enedoC'" de pláStiC£l
8Y.!srior.

• Retire eLIpa~a de s:£>ltado'del c.Qn.tenedor de plást,ico.-
!nte rI1aoe-stérin IPor el {uga-r marcado. '8n ,ellMntndo. d-9la
¡¡«ha.

Nota: El g8.n-eradO'r se entrega dss.adivadD y ,osepl)lEide
implantar' en cuanto ,se desembal!.a ,s~ntener que adrJ"srrta
manuaLm.ent-e.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, incluida]a limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización
si el producto debe ser reesterilizado, asi corno cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

No aplica

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

Preparación de la implantación

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta

Tele-m@td.a
Oat05 d-e t~lem'E'~ria con !-tome M01litoring:
Ff~(lfen(ia nominal Po~ncia máxima.
d@ctra:l1sm:ision de Udrtsmtsién
403.62 MI-k <25 Jl'\l'.l

-1ód8m

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

./

1,



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

Fecha: 24.08.

Página: 13 de 1

Cone:t'amraQ[l0f5
Cnnt;,;,.i;r::lir2d<lnf!:. nlnOc«E:s:. i2!l~r~iIOÉs .(211.521.125¡pro-;all.l!r'2ÓO~:.rw~1:{?S,O:tEqpDfa'!£!5,. p. Ei.",:inw.ljrE~

citi;l, ,dese:¡!I1!ibrio1~'enrnUtíUl', hipm~~ se,p~Si,ir•.b.mlc.;aglIli-o'De n:ii:<ar,t1io, ,

• ¡~I D,F'IJ',12r..fr&llEMY.E.,qu'eQas t-a-q:faS Cf:t=ootan "{hdelt'la:;iada r-q::ñi~ ló'b:alEn2 de'!
cT~posfiM:f. ¡~Ioon poros O's1J1,sb111rrP-:,dlniv.c1lml<!'I:'S2';\3nlES,. ¡~I(.17\' u.ya (i2IF>i!'~ P:I£'d!. sttsanar :I'f,'j£\JEQteun2 ,imevi!nd5~1 (juirtrryfca

• E.,r~e-~aje:i sírnjll2fi:.:s 'que-lIn::irtan.,e! 'pn:ri-sttn'mr:am.erJi?
• 8ñ.-mD idi[l'{E!n~!ror :s::et~c.

P,osibl"s comlllicacc iorle,s
Gf<neratidades 9Jdlre ,eompliraoDrteS médilras
8:. 9~_:l:j?'l. «{;; l:': 6::::po51'.ffl:<S.CE BIOUifC41rt. 9uErten ,darselas Glrrp'Maclv,n~ r,á:,&
tr1t.~:; e;:; f;acon:::ul~ rr.t!dira,;r qUE :¡¡-let1.ln: ~l:'.a Ilaó:erxes (c,¡nJ:e b:'S stte:na:s
irr,:,1arf!..2bfJ;::,
• EntrE !3S p".Eibles (Drrpú:;:(ibn~, 5:' in(1J:yi'~1.~«,£ljerq:{o. w.1rrebi:ít:ndf! g:'¡lli5D

£lfl¡ 12'b:lsa ,de irrpL1.Jlac4.r'l. ¡¡-Áe[liDnE5 oD Jif'303:¡nE'S 'mal,es,. ~I!miraf;¡e
a rarillt tet E'.:ta:b 2clt';:Illd:>aa ;:ie¡;¡(ia 'f l<i: e:rica.. Es irrp:~jbl,=, ~;:r.:n:~2r ~ iii:-iiJj~jtf::-la :terapia a;¡tf2rrt~mica. rn si!:¡nie¡;¡:,EQkI!:
(Zs¡:-s ell IDS qUE!'05 :;¡n:gr,li1i;:S iJar~ fesulila5=,6K2:(f?:. d'~!e' ~s j1llfl:ba~ '0'!1l5 I

~G1ene5 f£Eorú"'[,jisi..i;1?'[j:~ pJ:t.!'ibres. Em raras dmJn~zn(i3::...., [r~ pa~tl.m::f.r~
{,J¡!figllr.:!f¡z; pUEDen 5o!'J be'1icarl!'E. fuEs,pedá, ;1:1:pueDE de:r:art:al'Y:' q.L"l;'rz=
t€r~á:s puEd;m ín!f!xir'D:,ar.eBffi~r tlquita:'da:,!fe- l\.~ ¡quea.ll'1Il!iC2 ~una:f:tm~
útn (1 I.:l>i~Kter 'i'Er..:ri17J1ar_9:l::',r~ik'b ..

PcIemial.f'S do;:,' lfTI~rul,a,I5qlJlE'1i!tka
Er(~PD5'ÍlIfI:' a~a212ta ct?1£"raon,bipolar 1;E!'lm-lrul.dE t:l s;En~m De'ta~rm;¡ern;:l
,E5.of'i:~rDID? ff'e{;'tIE!1lC4:f:,del ri...'TLD-esp:ml2fo?t. q,1Y.'Ea:: r.;ü-:p:,....rmrEL~, esqUl!lE¡j:t~
ru:m3l_>T.p.i:t:-!'lJ Ueg:m;: l1!gislliHse. trocfut:rle, me 'IDDn"en'I("Z:l),de"5E."l5blit"d$
'IT"luf elef2é2" pljEé'en c12::ilj'glM' t:G ¡¡j=t:-¡:t:!!ntii2L.~esqUEl.étk~ Car.:Y.I Rtlritl:, Espnn-
t2;):<T: 'l.s¡;gD:. f.? fnmrfureo:ía, pru;c<al:irf' Itln3 i,..-¡hibitiXli1:1 L'f'J.'d~e.ra.pia a.i1i2rr1¡;,.~.
'Siíse IPrndut~ un. rrti:p.:U':lé;;¡f itd~¡:;:da ,qlre hzg:H!:,eDer lawé'-!tIS"Ai2 'De i:11.!de-
.nmó!!,. -=-1t::¡:-p:l:it:r.:t ~S1~ ;: Lr<Ja' estim:JbrJM .a:tru:rnn.J,
Posillfes fal!lns ~lknicos
Eh¡?Ti1éfit ••.¡:c, es t?tr:it~ e: c!.Jrir r;,:!.te. r.~trkn5 e::l u.n~&&~T¡3'irq:;f2mjbf:e'~ l.2s
G<f.tS1S¡rueDen, ser, ,entre r.<:r.lS,la! !:iguient~:. Disbrzció:1 rlel,el.edrcd, .• p:i:ura ,del eleclrC~~. Def edi:f: ,del.ais".airil!nt;;l. Fz!lo ~ [:6 r.mrp:>(",EfJll!S de,'! di:-P2EjñrO. Ag:r'.arri€rt!l d~ la roaw.rl:a. F;;[~ dE tI!1eJT:'~tr13

3.11. Las precauciones que deban adootarse en caso de cambios en el funcionamiento del oroducto médico

MARIA noSA SMITH
FARMACEUTICA
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DIRECTORA TECN1CA
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Se:guimiento
Intervalos de seguiim'i'ento
E~ iS.-=-g:U'imi:9nto se- debi!- realJiza r -Sl'il ülte'rvaf:oSi ,rBgl¡jLares
a<:(Irna dos,.
• Tras 'finaiizar Lafase- de -enca,p5.lila'mi~n¡od:lle fDS -9~edlrodos,

urnas '3 meses apro,); .. d£ls.de la impLantac.ión. '5~ de"ba, reallF.zar
6~ pním:eF' :5.9g1uimi'9nto ICion el p:rograma:dDll"" tS8guímie'nto
pr08'E:enc~aUen Laconsullta dei m£.di~,o.

• Una,VE'Za~añot como m1nímo '12 ,meses tras £I~lprimeTsegl!lP-
misnta ,pre-se:n1C~iC!lf debos tens'r ~u9ar El~proxiirno :seo;lu~r::nñerüc~
.pr-es'9neiat

Seoguimierltos con !BHlTíRON IK H~me M'onito~ing""

Por diferen\:.es: m.'Otivos,rnedico5.la:'slIJpe-:rvi'S'i6n vja lH:ama
Monttortng no s'Ustra..ye una 1,¡.ísiti2: peorsGlliat, ..regull.ar}"nece'Saria~
at m~d¡c¡o..

El s8gu:imiiento compatihts. con HOIm-eMon,1toJinglptledB: susaitu¡:r
'fundonat'me:nte- e-l segu[mreflto p~sen[:i;:¡(bajo fas (.(r,ndiicicmes,
5~güiE-ntes:
• Tra n'Etmiis!ién ¡r~gu:la r ,dE',mensa j-ss: d!et g¡eneJj'"ado.r
• Informa,cián. m~d'i-::ad'fl los pa'CÍ'snias d.e ,que~,a ¡pesar ,d'e !la

,superl/,isiión ¡[(:InHlorneo :Mon'itori:ng" '6'S predso contactar clDrn

,e~,.m>Éodi'CiO ,cuando l':lS, .sloromas se- 2l,9lU'd iza f'1¡(l apa:rt:i'C'9ri1 1pt1)1i

pnme:r:a 'f(6Z~

• Va'lorac¡¡)n satisradoria, oto1')3ad.a,por el w<li<:jQ,c1elos dato,,:
pmpor,cionado5 po~ Home ,Mcmi~0:r'in9relac:i~JT1;adosoo'n,eL
estado cJIiínico'de[ Ipaciente !(et estad", tÉc,ni,,:;¡)del siis~ema de,
í:rnp''ian~óión.~ lJe ,OtU"13 rn-cu1ose de!be £"ea\iz-ar un :següimiien:fo,
p.resEliK~at

• !Lasamd.••s'¡or.es derivadas de ta 'Posib~ deleeúá,n pr;ac<)z
'GonHomsIM,mite>ri"'9! p'.eosn !laeer ",ecesario"n se9"¡~
miento prcsenc:ia:L "om¡:>tsrn••ntari".IPlJ~ejemplo:, tos datos
proPQ.f,c;iotlna,doOs: pu-ed-=-11I in:d1icar PrT€i<:,oZffiSfiilte l~biB;ma'S .C'r3T11

Loselect",dos c.una fir>alliiza,DionJ>T""Iisi'b~d;;il.tiem¡:><>de
'se •..••.¡~,i<l[ERIl. Además, los datos p"ad ••", ,dar indi~aci"r>es
'So!b:r£lla:cnetF-<-!ciólril d!~,arrii~i¡as qUl6 no ss' CiC~T1Ioc¡i'aJlIlhasta
anOta o ,sobo"eU'n~am'bi<>de, U.a tar:a¡pía ~epro9:ramand" ••U
'generado"
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Indicacifones para el r;ecambio
I:'stad os de fundonamieRto dl'l ma rcapasos

1:'1ps ri od", tra nswrrid:" ds..,de ,el mmienzo derese",';e:io [SOS!
hasta, que ~ adiva El indicadoT d" ,f'Scambi" tERI) depende" por
'6j~mplo .. de to, sigui efl~e-:

• C;"paúi.d; de tia !lat .•n•
• Imped.ncia ¿el el •.•.trodo

• Progra:ma de es~'j:muLa1C.;ón

• R~laGiá:n:erttr~ ,e¡st[mlUlrlC:ción: e fl"':h.ihicCón
• Carad'5!rís1icas furn::iona ~'S, del co¡:rco:lJÍtodel marca.¡>ES;Q5

$15' n21"\ definido bs ,estado510íP6'r:a,tii'i~o'S'5iigr.ri~l7lt09!Spara ,sl marca'-
paSDS ~

1805 Be9,nnin9 ,,1 5e:•.••.ie.• iBat.•",. en bu"" est.do;
[c;omrenzGI de :se-n¡ii:~(?~ iSE'~u:iITi1li:ern~,o!normal.

£111 E~ec:t¡i1f6,lReptac.'S'me-nt Hay .qu~ IrB£lJ:TI¡pf:azarto'.
I"dieati,,,, lindicad"r die s.. d"be sll5tifu'irel
",<am'b;ol marGaoasos~

lEOS En'; 01 s"r"'¡c .• lifin del "lidia ,,!ir i"nmÍinada tlras •.m
.se""j<,iol uso esquiar elel maTcapaS05.

3.12. Las precauciones que deban adopiarse en lo que respecta a la exposición en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas,
a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras.

Condlidones ambienta'Les
T~m:p"r<ltll:r.l

Las fe'mpe'ratl.1ra-s e):t.:r:emas"y.a 'S,s2tr1 damasiad{l;,atías IQt

,demas:iado' b.aja'S.•roElPerc-w:en en €I\ tiempo de ;semciiG de la
ba~ e:ría 'c,aloe'a da e:f1. et gsns'T,ador..

• !Pe.ra -e'1::Jran5p.ori.:-s,.,e~almacenami~ntoy el s;srvícioliSlB IPe-r,mit~~:
d:9- 10 oC a 45 oC

'LIIg;llrd'~ .a\m<lcI'R<lmil'r1to i

• Lo-s gensradar3s no, 'se deo.sn aUmaceruar ,G-eKa de imanes ni
.do:. 'fuentes. ,d~ ,int.-el'ri'ereTl,6:a tSfiec:tlr()rna9nettca~

3.13. Infonnación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminación.

Dr. Bernardo B.
ApOdera

r¡f'"IJ~4.<l13. 398

M/'¡,Fd(l, f~\OG/\ GM!iH
FAAMACEUTICA
MAr. N21i.369

DlRECTO:=lA TC'~ .~~
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Exp'lantacíón y :sustitución delgene~ador
ExpLantadón ,
• DlescO'nec.i:e to>s electrodcrs d'S'llbtoq¡IJElde cor.exióJl.

• Ret.ire et geoE'radcrr y~si fuer,a necEls8r'ío.los e'l-ec-trod'os"
(¡OnfoDr.n~élL-estado actLI.at.de ta té.c.niuL

• Los expta ntes ~5tán ,ccmtami rLad~ lbiológrcam811te y .se-
deben des6ot-har de :forma segL1ra:, ya que existe ';£1590' de. ~ .~
tn.9CC-IQI'::.

IncinerCtci6n

los g!;n.eradorE'S !'l.<Ose-deb-sn inún-sraf.
• Ant-es d6 la iincuo-=-rac.r.;n .efe un lPaásnte fa(te'tído tiene- qU&

expta ntarS-9 ,elgen'9radcrt.

EUmin;;¡.ción
Sr01RúNIK.'se hace car'90 d'e f.o-s~prodlJdo5' r.Jsa1fo'S para
d e.;-echarl.o-= :sin:<:on::am~na r.

• limpie- -Eote:x;ptar.t~('0..0 una 50t~(>i61". de s.odro nÍpsn:!órico
C'C':'llJna con,cElntrac.too de al menos el i 'o/:c

• EnjuBguelo.con .a,gua .

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ítem
7.3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos. I

¡

No aplica

3.16. el grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica

/

I
Dr. Bernardo • Lazada

ApO rado
DN¡' 4.443.39B
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2844-14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~Ii~nª Y6CnOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

................... , y de acuerdo con lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguierites datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Cardioversor Desfibrilador Implantable

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-503

Desfibrilad ores/Cardioversores, 1mplantabies.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de arritmias ventriculares aplicando

terapias de estimulación antitaquicardia y de desfibrilación.

Modelo/s:

IFORIA 3 HF-T 383554; IFORIA 3 DR-T 383570; IFORIA 3 VR-T 383586;

IFORIA 3 HF-T 383556; IFORIA 3 DR-T 383572; IFORIA 3 VR-T 383588;

IFORIA 5 HF-T 390111; IFORIA 7 HF-T 390056; IFORIA 5 DR-T 390115;

IFORIA 7 DR-T 390069; IFORIA 5 VR-T 390119; IFORIA 7 VR-T 390083;

4



IFORIA 5 VR-T DX 390123; IFORIA 7 VR-T DX 390095; IFORIA 5 HF-T

390113; IFORIA 7 HF-T 390062; IFORIA 5 DR-T 390117; IFORIA 7 DR-T

390075; IFORIA 5 VR-T 390121; IFORIA 7 VR-T 390089.

Período de vida útil: 18 meses.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, Berlin, Alemania.

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-295-141, en la Ciudad de Buenos Aires, a
1.5 JUL 2015. _

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5 5 9 6

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlllredor Nacional

•••.•N.ll4.A..T.
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