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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8721-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005054-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005054-21-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicitase autorice lainscripciéon en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BIOTRONIK nombre descriptivo Sistemas de programacion y monitorizacion y
nombre técnico Programadores de Marcapasos , de acuerdo con o solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA
SR.L., conlos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-102607224-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2315-46 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-46
Nombre descriptivo: Sistemas de programacion y monitorizacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-993 Programadores de M arcapasos

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

Modelos:
1. Renamic NEO - Sistemas de programacién y monitorizacién (UDI: 4035479BUDI00006PW)
2. PK-222 L - Cable de paciente (UDI: 4035479BUDI00011PP)



Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizadals;

Prepara la comunicacion con marcapasos implantables, desfibriladores autométicos implantables (DAI) o
monitores cardiacos implantables (MCI) durante el procedimiento de implantacién o € seguimiento de un

paciente.

Periodo de vida util: Renamic NEO: 8 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG

Lugar de elaboracion:
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2021-114658600-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005054-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005054-21-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de programacion y monitorizacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-993 Programadores de Marcapasos

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

Modelos:
1. Renamic NEO - Sistemas de programacion y monitorizacién (UDI: 4035479BUDI00006PW)
2. PK-222 L - Cable de paciente (UDI: 4035479BUDI00011PP)

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Prepara la comunicacion con marcapasos implantables, desfibriladores autométicos implantables (DAI) o



monitores cardiacos implantables (MCI) durante € procedimiento de implantacién o e seguimiento de un
paciente.

Periodo de vida Gtil: Renamic NEO: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG

Lugar de elaboracion:
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-46 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS

IF-2021-102607224-APN-INPM#ANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Pert N°345 — CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Sistemas de programacion y monitorizacion

Modelo:

1. Renamic NEO - Sistemas de programacion y monitorizacion
2. PK-222-L Cable de paciente

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Producto madico

Fecha de fabricacion

MNiamero de referencia BIOTRONIK
Mamero de serie
ldentificacion dnica

Limite de temperaturas para el almacenamiento

Presiones atmosféricas de almacenamiento admisibles

Humedades de almacenamiento admisibles

L]

Observe las instrucciones del manual técnico

¢ e e O esEliE L3

Contenido
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Mo lo utilice si el envase esta danado y consulte las instruccio-
nes del manual técnico

Marca CE

Fabricante

Distribuidor

Atencion: Segun la Ley Federal estadounidense, tan solo un
medico o alguien encargado por un medico esta autorizado a

WALER®

vender el dispositivo.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-46
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-102607224-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Octubre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-biotronik

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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