Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposiciéon
Namero: DI-2018-7704-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-7187-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7187-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2315-3, denominado: Electrodo
Implantable para Cardiodesfibrilador, marca BIOTRONIK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2315-3,
denominado: Electrodo Implantable para Cardiodesfibrilador, marca BIOTRONIK segun Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 7483/15 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-831/15-1.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
32365729-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2315-3.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informaciéon Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), autoriza a la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. la modificacion de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-2315-3 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Electrodo Implantable para Cardiodesfibrilador.

Marca: BIOTRONIK.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7483/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-831/15-1.

MODIFICACION/
DATO DATO AUTORIZADO ;
RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
Modelos Protego ProMRI SD Protego ProMRISD 65/16

65/16 399414
Protego ProMRI SD
65/18 399415
Protego ProMRI SD
75/18 399416
Protego SD 60/16
399408

Protego SD 65/16
399409

Protego SD 65/18
399410

Protego SD 75/18
399411

S 60-C 106162

399414

Protego ProMRI SD 65/18
399415

Protego ProMRI SD 75/18
399416

Protego SD 60/16 399408
Protego SD 65/16 399409
Protego SD 65/18 399410
Protego SD 75/18 399411
Protego TD 65/16 359076
Protego TD 65/18 359077
Protego TD 75/18 359078
Protego DF-1 ProMRISD
65/16

S 65-C 342657

Protego DF-1 ProMRI SD
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S 75-C 124301 65/18

S 60-k 106162 Protego DF-1 ProMRI SD
S 65-k 117464 75/18

S 75-k 121197 Protego DF-1 ProMRI S 65
VL 106157 Protego DF-1 ProMRIS 75
DH DF4 379137 Protego DF-1 ProMRI S DX
PA 10 394500 65/15

BK-1S4/DF4 378456 Protego DF-1 ProMRI S DX
Protego TD 65/16 65/17

359076 Protego DF-1 S 60
Protego TD 65/18 Protego DF-1 SD 60/16
359077 Protego DF-1 T 65
Protego TD 75/18 Protego DF-1 TD 65/16
359078 Protego DF-1 TD 65/18

S 65-A 333413 Protego DF-1 TD 75/18

S 75-A 124208 S 60-C 106162

S 65-C 342657
S 75-C 124301
S 60-k 106162
S 65-k 117464
S 75=k 121197
VL 106157

DH DF4 379137
PA 10 394500
BK-IS4/DF4 378456
S 65-A 333413
S 75-A 124208

EFH-8F-W
DH
Fabricante/Lugar | Biotronik AG. Biotronik SE & Co. KG
de elaboracion Ackerstrabe 6, 8180 Woermannkehre 1, Berlin
Bulach, Suiza. 12359, Alemania.
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Biotronik SE & Co. KG
Woermannkehre 1,
Berlin 12359,

Alemania.

Indicacion/es

Deteccion y evaluacion

En combinacién con un DAI

Atorizada/s de sefales eléctricas compatible, el presente
del ventriculo derecho, | electrodo esta disefiado para
estimulacion ventricular | el uso siguiente:
a largo plazo del - Deteccién y estimulacion
corazdén, envio de permanentes en el ventriculo
descargas de derecho.
cardioversidn/desfibrila | - Envio de terapias de
cion al corazon. desfibrilacié n/cardioversién.
Forma de - 1 unidad
Presentacion
Método de - Oxido de etileno

Esterilizacion

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Anexo
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