DISPOSICION N° ln' 5 ‘ é

BUENOS AIRES, 23 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-17577/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik nombre descriptivo marcapasos cardiacos implantables y nombre
técnico marcapasos, cardiacos, implantables de acuerdo a lo solicitado, por
Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 15 y 17 a 27 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-126, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misrho.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

-
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....J... 544 ......

Nombre descriptivo: Marcapasos cardiacos implantables

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-913- Marcapasos,
cardiacos, implantables. |

Marca de los modelos de los productos médicos: Biotronik

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: pacientes con arritmias bradicardicas.

Modelos:

EVIA SR / EVIA SRT / EVIA DR / EVIA DR-T / EVIA SR coated / EVIA SR-T
coated / EVIA DR coated / EVIA DR-T coated

Periodo de vida util: 18 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugares de elaboracién: Woermannkehere 1, 12359 Berlin, Alemania
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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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 item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items

24.y2.5.

2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador:

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

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pera 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase:

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR

Evia DR

15-1 UNiI/B1

6 151 UNWBI

MARCAPASOS CARDIACO IMLANTABLE EVIA DR CON
HOME MONITORING

Evia DR-T

UNVRE

-1
6 1521 U

y

Dr. Bernardo $: Lozada

do
DNir 4,843,388
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MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED

CON HOME MONITORING
Evia DR-T coated
amNglat-
>

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED

Evia DR coated

L\ B e
«I»

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR

Evia SR

=V I5-1 UNWVBH

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED

Dr. Bernarde B< Lozada
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Evia SR coated

- 151 UML/B)
."m

MARCAPASOS CARDfACO IMPLANTABLE EVIA SR CON
HOME MONITORING

Evia SR-T

-1 UNyBI

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED
CON HOME MONITORING

Evia SR-T coated

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

/@ Co—

Dr. Bernar B'.)Lomg

Apodgrado
DNI: 4443.398
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto:

I

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o manipulacion del
roductos

i

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

®

¥

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2.12 Numero de Registro de Producto Médico
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-

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

Uso meédico indicado

Uso conforme a lo pravists

Evia s ol nombre de una gama de marcapasos implantables qua
se puadan implantar an caso da arritmias bradicardicae. El

objetivo primordial da la tarapia e8 mejorar los sintomas del '
paciante da manifestacion clirica. .
La implantacian del marcapasns supone una tarapia sintomética . -

con el objetivo siguiante:
¢ Compensacion de bradicardias medianta la estimulacion
/ auricuiar, veetricular o secuencial AY

/ }

.I, /

Atecd

Ay

; .
lugecd),
Dr. Bernardb B. Lozad o
Applierado e :
DNig 3.443.398 OYRECTORS TRONIT A
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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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Conexion de los electrodos MP

Opciones de conexidn

Los marcapasos BIOTRONIK han sido disenados para slacirodos
con conexion |S-1 unipolar o bipolar. Para la deteccion y ia
estimulacion se puede conactar un elsctrodo unipolar o bipolar:

DR-Ty DR [SR-TySR
Auricuala I5-1 unipolar o bipotar
Vartriculo

Nota: Para conectar electrodos con otro tipo da conaxiones

utdice solo ios adaptadores autorizados por BIOTRONIK.

« Dirjase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca
de la compatibilidad con slectrodos de otros fabrcantes.

Esquemas de conexiones
Esquemas de conaxionae para generadores unicameraies y

bicarmerales-

DR-Ty DR SR-Ty SR
DDDR YVIR/AAIR
[(:)] A
®|v
I5-1 I5-1

Conexiin del conector de electrodo al generador
Proceda dei siguiante mada:

1 |Retre astiletes & introductores ded conector del

electrodo.

2 |= Conacts el conector 15-1 unipolar o bipolar de {a
auricula ala A

+ Conacte ol conector 1S-1 unipotar o bipolar de!
ventriculo an la V.

3 |introduzca el conactor del electrodo -sin doblar ol

canductor- en et bloqua de conexion hasta qua gsoms

ta punta dél conector por detras del blogue de tornilic.

& | Sial conector no 58 puede insertar por completo puade

debarsa a que el tomnilio de conmaon sobresals del

erificio del bloque de tornitio. Afloge con cuidado el

tornillo da conexion sin desenroscarto del todo para

eutar que entra ladeado al enroscarlo.

§  |Utilica ol destornillador pars atravesar el centro del

tapcn de silicona verticalmente por sl punto de corte . '
hasta llegar ak tornillo de conexion. T :
6 | Gire ol ternillo de conmdon an el santido de las agujas

del reloj hasta que s& aplique el Limte de toraidn

{chasquida).

7 |Oespues, extraigs el destorndlador con cuidado sin

desenroscar ol tornillo de conaxion.

a  Despuss de extraer el dastornillador, el tapen de
silicona sella per si solo la conaxion del electrodo.

ri

Apoderag
DNI: 4.447.298
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correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones d
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad d
los productos médicos.

Implantacién
Ubicacion
Normalmante al marcapasos se implanta por via subcuténea o

subpactoral derecha teniendo en cuenta ta configuracion de los
alectrodos y La anatomia dal paciants.

Procese

Proceda del siguiante mado:

1 _[Modele la bolsa da implantacion ¥ prepare [a vena.
2 |Introduzca los etactrodos v afactos las medides,

3 |Conecte sl genarador y los slectrodos,

El genarador inicia por si solo La inicializacion
automatica.

Introduzca el generador.

5 [Inmroduzca la ligadura por et orificio del bloque de
conaxion de Los electrodos y fije el generador en La

-~

bolsa va preparada.
4 [Cierra la bolsa da implantacion.
7__|Fije los alsctrodos.

8 |Antes de realizar prusbhas o de configuraric, espere a
qua finalice La inicializacion automatica del ganerador:

Nota: Si fusra necesario, el ganarador sa puads programar
tarnbien antes da la inicializacion automatica o durante esta.

3.5. La informaci6n itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Medidas de precaucién durante la programacion

Comprobacidn del sistema genarader

* Despuss de la inicializacion automatica, reatice un SOQuUi-
misnto para comprobar que el sisterna del genarador
funciona correctaments.

* Realice una prusba de umbrales de estimulacidn para
=ta los,

Monitorizacién del estade del paciente

Por ejernplo, supongarmos que sa ha coﬂﬁguradu un parametro

inadecuado o que hay un fallo de talematria durante un

programa temporal; en estos casos, podrian darsa situaciones

cnticas para el pacients.

*  Supervisa continuaments al ECG y el estado del paciente.

» Eleve ol cabezal de programacidn come minime 30 cm; al
programa parmanente ee reactivara de inmediato.

Configuracion manual de 1 polaridad de los electrodos T

Existe peligro de un bloqueo da entrada o salida, ¥ por ello solo
se debe configurar una polaridad de slactrodo bepolar
[dateccionfastimulacsin] si se han implantado tambéen
slactrodos bipotares.
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Configuracion dal modo de estimulacion disparada

Los modos da sstimulacion disparada realizan la sstimutacion
con indapandencia del ritmo cardiace espontaneo. Para evitar la
infradeteccion debido a intarferencias slectromagnéticas an
casos aspeciales, se pusde mostrar un modo de estimulacion
disparada.

Prevencién de 3 estimulacion asincrona

Las frecuencias de estimulacion altas con tismpos refractarios
prolongados [A/V] pueden provocar una estimulacion asincrona
intarmitente. En alqunos casos especiales, esta programacion
podria estar contraandicada.

Conbguracibn de 12 deteccion

* Afin de evitar arrores en los paramatros configurados
manualmente, configure La regulacion automatica de {a
seneibilidad.

« Lina proteccion de campo leyano inadecuada puede impadir
que ei marcapasos afactie la detaccion linfradetaccion).

Configuracion de a sensibilidad

Si la sensibilidad det generador se ajusta con un valor < 2,0 mV/

unipolar pueden producirie interferencias a causa de los

campos elactromagraticos.

«  Por ests motive, 8a recorianda conhgurar un valor de 2 2,0
m¥/funipolar conforme al parrafo 28.22.1 de la norma
EN 45502-2-1_ Ei ajuste de valores de sensibibidad < 2,0 mVy
unipalar implica una necesidad clinica explicita. La ssleccion
¥ mantenimiento de tales valoras debe ofectuarse exclusiva-
mente bajo supervision medica.

Provencién de complicacionos mediadas por ol generador

* Mida el tarmpo da conduccion ratrograda.

s  Sila funcion no esta configurada automaticamente: active ta
proteccion TMM,

» Configure el criterio VA,

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico el
investigaciones o tratamientos especificos.

Posiblas fuentes de imerferencias

Las interferencias puaden debersa, por ajamplo, a lo siguisnte:
e Elactrodomesticos

s Esclusas de saguridad e instalaciones antirrobo

e Campos electromagneticos de gran intensid ad

o Transmisores y teléfonce mdviles

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de lo
meétodos adecuados de reesterilizacion.

/
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Esterilidad
Suministro
El generadar y los accesonios se surministran estantizades con

gas. La estanitidad solo se garantiza si el contenaedor de plastico
y el pracinto de control de calidad no estan danados.

Envase estéril

El generador y sus accesonios astan snvasados por saparade sn
dos contenedores de plastico sellados. El contonedor de plastico
interior también es asteril por fuera para qua en la implantacion
se puada entregar estenl

Un solo uso
¢ No los utilice si el envase asta danado.

s Nowueba a astenlizarlos.
»  No loa reutitice.

Et genarador y el destornillador esten disenados para un solo uso.

Desambataje det generador
Proceda del siguisnte modo:

1 |Ratire al papai de seltado del contensdor de plastico
axterno por el lugar marcade sn el sentido da la flecha.
El contanador da plastico interior no debe antrar an
contacto cOn pRrSONaS Ni CON INStrUMentos que No

2 [Sujets ol contenador de plastica intericr por la
langtieta yaxtraigalo del contenedor de plastico
EXtanor.

3 |Ratire ol papef da ssllado del contenedor de plastico
interno esterit por el lugar marcadc en ol sentide de la
flacha.

Mota: Bl generador se entrega desacttvado y se puade
implantar en cuanto se desembala sin tener que activario
manualmenta.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién
incluida la limpieza, desinfecci6n, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe se
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

No aplica

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

Preparacién de la implantacién

Preparacién de los componentes
o Tangs siempre componentes sstériles de ressrva para todos
los componentas que se deben implantar.
»  Utilice solo productos quae cumplan las exigancias de la
directiva de La CE 90/385/CEE:
— Ganerador y clavijas ciegas de BIOTRONIK
— Elactrodos de BIOTRONIK e introductor
— Programador de BIOTROMNIK con accesorios hamolo-
gados lcables y adaptadores!
— Grabadora externa de ECG multicanal
— Deshibrilador esterno v nalas o elactrodos adhesivos

ADVERTENCLA

Terapia inadecuada debido a2 dafios on ol generador
Si al genarador, una vaz desembalado, se caa durante
La manipulacion y choca contra una suparficie dura, los
componentes elacironicos pueden quedar danados.

= Uilica el gerwrador de recarmbio.

+ Envie el generador averiado a BIOTRONIK.

A

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
intensidad vy distribucién de dicha radiacién debe ser descripta

Telometria
Datos de telematria con Home Monitoring:
Fracuencia nominal Potencia mixima
do transmisiin de transmisidn
403,62 MHz < 25 W
-16d8m

Dr. Bernardo B Lozada

médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipc
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Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al pacient
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse,

Contraindicaciones

Contraindicaciones

Mo se tonocen contraindicaciones para la implantacion de
generadores unicarmerales o bicamerales, multiprogramables y
multifuncionales. Debe existir sismpre un diagnastico diferencial
preao para La implantacion de acuerdo con las directrices
aplicables. No se configurarar: Los modos ni las combinaciones
de parametros que puedan poner en peligro al paciente.

Nota: Despuses de la programacion se debe controlar que las
combinaciones de parametros sean efectivas y compatibles.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico

Seguimiento

Intery aios de seguimienio

El seguimiento se debe realizar en intarvalos requlares

acordados.

o  Tras finalizar la fase de encapsulamisntc de los alactrodos,
unce 3 maeses aprox. desde La implantacion, se deba realizar
el primer saguimianto con el programador lseguimiento
prasanciall an la consulta del médico.

¢ Una vez al ano, como minimo 12 meses tras el primer sequi-
miantc presenciat, deba tenst tugar sl proximo seguiméento
presancial.

Sequimientos con BIOTRONIK Home Maaitoring™

Por diferentes motivas madicos, la supervision wa Home

Monitoring no sustituye una visita personal, requiar y necesaria,

al rmedice.

El sequirriento compatible con Herme Monitoring puede sustituir

funcionaimente el saquimminto presencial bajo las condiciones

siguIentes.:

»  Transmision reqular da mansajes dei generador

*  Irdormacion madica de los paciantes de qua, a pesar de la
suparvision con Home Monitoring, es preciso contactar con
el médico cuando los sintornas sa agudizan o aparscen por
prirnera waz.

¢ Valoracion satisfactoria, otorgada por el medico, de los datos
proporcionados por Horme Monitering relacionados con el
estado clinico del paciente y el estada tacnico del sisterna da
imnplantacion. De otro modo se debe realizar un seguiriento
presencial.

* Las contlusiones derrvadas de la posible deteccion precoz
con Hormne Monitoring pusden hacer necasario un sagui-
mento presencial complamantano. Por ejemplo, los datos
proporcionados pusden mdicar pracozrmente problamas con
los elactrodos o una finalizacion previsible del tiempe de
sarvicio [ERI. Ademas, los datos pusden dar indicaciones
sobra la deteccidn de arritrias qua no se conocian hasta
ahora o sobre un cambio de la terapia reprogramando st
genarador. /?

v e ke ey
Ao o Y sl Y L
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Indicaciones para el recambio

Estados de funcionamionto del marcapasos

El periodo transcurrido desde el cormienzo del servicio (BOS)
hasta que se actna el indicador de recambio (ERH depende, por
gjernple, da lo siguients;

Capacidad de la batena

Impedancia del elactrodo

Programa de astimulacidn

Relacron entre estimulacion e inhibicion

Caracteristicas funcionales del circuite del marcapasoe

Se han definido los estados operativos siguientss para wl marca-
Pas0s:

805  |Beginning of Sarvice Batania en buen estado;
fcomianzo de servido] | seguimiento normal.

ERI Electiva Replacement | Hay que reemplazario,
Indication findicador da | Se debe sustituir el

recambio] Marcapasos.
EOS  [Endof Sarvice {fin del | Vida (il terminada tras un
serviciol uso regular del marcapasos.

3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones ambientales razonablement
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones ¢
resion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Condiciones ambientales

Temperatura

Las tamperaturas extremas, ya saan demasiade altas o

demasiado bajas, repercuten an sl tiempo de servicic da la

bateria colocada an el gensrador.

¢ Para ol transporte, sl almacenamiento y sl servicio se permite:
de ~109C a 45 °C

Lugar de almacenamients
+ Los generadoms no se deban aimacenar cerca de imanes ni
de fusntes de interferencia sisctromagnetica.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate esté destinad
a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién 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 s
eliminacién.

Explantacién y sustitucién del generador

Explantacion ‘ .
¢ Desconacts los slactrodos del blogue de conaxidn. )

s Ratire el genarador y, i fuera necesaric, los slactrodos,
conforma al astado actual de la tecnica.

*  Los explantas estin contarminados biologicamants y se
deben desechar de forma sagura, ya que existe riesgo de
infaccian,

AT ~
AR CTOR A TRONT -
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Incineracion

Los generadores no se deben incinerar.

*+  Antes da la incineracion de un paciente faltecido tiene qua
axplantarse el ganerador.

Eliminacién

BIOTRONIK se haca cargo de los productos usados para

desacharlos sin contarmnar.

o Limpis ol sxptante con una solucion de sodio hipsrclorico
com una concentracion de al manos st 1 %.

s Enjuaguelo con agua.

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

No aplica

3.16. el grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion.

No aplica

Dr. Bernardb B. Lozada ' RSN

ado
DN 4,443,398
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2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik SE & Co0.KG
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Peri1 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR

Evia DR

ﬁlm"'ﬁ-ﬂ

MARCAPASOS CARDIACO IMLANTABLE EVIA DR CON HOME MONITORING

Evia DR-T

1%-1 UNVBI

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED CON HOME MONITORING

Evia DR-T coated
C—\ g e
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MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED

Evia DR coated
() S ET
2y

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR

Evia SR

=1 51 UNVRI

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED

Evia SR coated

- =1 151 Lind/B)
vin/Aaie]

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR CON HOME MONITORING

Evia SR-T

“ “r 51 UNVRI )
C/

Or. Bernardo Lozada

DNI: 4.443.398
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MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED CON HOME MONITORING

Evia SR-T coated

- y 16-1 UNYSE
/e

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el niimero de serie segiin proceda

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico
para tener plena seguridad

HE

2.6. La indicacidn, si corresponde que ¢l producto médico es de un solo uso

@

2.7. Las condiciones especificas de alinacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o manipulacién del productos

2.9. Cualquier advertgncia y/o precaucién que deba adoptarse
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[

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2,12 Niimero de Registro de Producio Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-

CONDICION DE VENTA....ccciiiiniiinriiciireinrnnrenrisssssnsin

NOTA: Elsignificado de los simbolos se encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso , como se
especifica en el Anexo I LEYENDA DE LA ETIQUETA, presentado a continuacién

Dr. Bernar B. Loza ; ’("('14 (_._.41..‘.? ‘14

ot ado
DNI: #.443,308
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Fetha de fabrcacion

Fecha dg caducidad:
Utilizable hasta

Temperatura de almacenamisnto

Nurrerc de referencia de BIOTRONIK

Numero de serie

Numero de identificacion del producte

STRRILE

B E e

Esteritizacion con onds de etilenc

Prohibsdo volver a esterilizarlo

Mo reutilizable

No astaril

Informacion de uso

Contenido

EEEE

No lo utilice st al envase esta danado.

™~
m

Marca CE
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(B "ﬂ Radiacwn no ionizante
i
Adaptador para conectar elactrodos con
78 mm conector PIN-Lock PE (5§ mml a marca-
pasos con conactor PEC [6 mmi
Y T Generador con codigo NBG y denomi-
v-:n R nacion de elactrodos compatibles
N lejempio)
g Gensrador recublerto con silicona con
v codigo NBG y denominacion de slectrodos
compatiblas (ajemplol :
CIr—> Destornillador ;
DODR Posicion de las hembrillas an al bloque de
A conexian (ejsmplo]
R
15-1
= yTTTH Conector I5-1 unipolar
L& Conactor I5-1 hipolar
A Auricula
17 Yentriculo
UNL/ B Configuracion unipolar/bipolar
v, Estimulacion ventricular [pace)
A Dataccion ventricular [seansa]
A, Estimulacion aurcutar (pace)
A Deteccion auricular [sanse]

Dr. Bernardg B. Loza

DNt 4.443.398
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Simbolo Significado

c € Marca CE
Transmisor con radiacién no ionizante a la

0'@ frecuencia especificada; se suministra

i desactivado.

g F > Dispositivo de terapia antitaquicardia con

bF-1 cédigo NGB y designacidn de sondas com-
patibles lejemplo]
Dispositivo de terapia antitaquicardia con
ajustes de fabrica: las terapias antibragi-

OFF cardia y antitaquicardia estan apagadas

[OFF) y/o las configuraciones del programa
son inefectivas fisioldgicamente.

=N:D Destornillador

O .y ,

®0 Posicién de las hembrillas en el bloque de

®0 conexion [ejemplo]

L ™ | — v Conector IS-1 bipolar

=N Conector IS-1 unipolar

«=W—T |Conector DF-1 unipolar

A Auricula

v Ventriculo

cS Seno coronario

Pace Estimulacion

Sense Sensado

Shock Choque

HY1 Conexion para conector de alto voltaje
Conexidn para conector de alto voltaje,

HV2/ Case conectado eléctricamente con la carcasa

§

Dr. Bernardg B. Lozad;"“*-

erado

DNI: 4.443.298

B M
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ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17577/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
1544 . Y de acuerdo a lo solicitado por Biomeédica Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos cérdiacos implantables

Codigo de identificacion Y nombre técnico UMDNS: 12-913- Marcapasos,
cardiacos, implantables.

Marca de los modelos de los productos médicos: Biotronik

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: pacientes con arritmias bradicardicas.

Modelos:

EVIA SR / EVIA SRT / EVIA DR / EVIA DR-T / EVIA SR coated / EVIA SR-T
coated / EVIA DR coated / EVIA DR-T coated

Periodo de vida Gtil: 18 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugares de elaboracién: Woermannkehere 1, 12359 Beriin, Alemania

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. e Certificado PM-295-126 en ia Ciudad

de Buenos Aires, a 23FEBZU”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emii

i u
DISPOSICION No . IB 4 4 f ! 1

o3l (o

o [ \!é\'ﬂ
_

e N



