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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4433-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4433-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical SA., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca St. Jude Medical, nombre descriptivo Desfibrilador/Cardioversor implantable,
Galant™ y Entrant™ y nombre técnico Desfibriladores/ Cardioversores, implantables, de acuerdo con lo
solicitado por St. Jude Medica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-961-286", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador/Cardioversor implantable, Gallant™ y Entrant™
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-503 Desfibriladores/ Cardioversores, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal's:

Los desfibriladores cardioversores implantables (DAI) y los desfibriladores para terapias de resincronizacion



(TRC-D) estén indicados para € tratamiento automatizado de arritmias ventriculares que pueden ser mortales.
Los TRC-D también estan indicados para tratar 10s signos y sintomas en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva acompafiada de asincronia ventricular.

Ademas, los DAI y los TRC-D bicamerales con algoritmo de deteccion de TA/FA estan indicados en pacientes
con taguiarritmias auriculares, o en pacientes con un riesgo significativo de sufrir taquiarritmias auriculares.

Modelos:

Gallant™ VR CDVRA500Q,

Entrant™ VR CDVRA300Q,

Gallant™ DR CDDRAS500Q,

Entrant™ DR CDDRA3000Q,

Gallant™ HF CDHFAS500Q,

Entrant™ HF CDHFA300Q.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

1. St. Jude Medical, Cardiac Rhythm Management Division.

2. St. Jude Medical Puerto Rico LLC.

3. St. Jude Medical Operation (M) Sdn.Bhd.

Lugar de elaboracion:

1. 15900 Valley View Court, Sylmar, CA91343, Estados Unidos.

2. LotA Interior #2 Rd km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, PR 00612, USA.
3. Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

Expediente N° 1-47-3110-4433-20-6



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.15 18:13:32 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.15 18:13:34 -03:00
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Hi ST Junse Mrniear
Equlpu externo de induccibn de arritmias

Sl ewiad Alardo vn-eguipo exlorng para nducir artries. por snedia del caberal voos cabies dei
EenEmaor e mpulss. apicue coriente afiera (CA] feciifcass a traves. o= s fEmminales e sde
wolizie [en ugar de los fermnaies de defeccion/estimulscion) para et = delerion de @ funcion
de-delerrinnfestimiacon

=  Desonecis s enuipo esier el gererun de s artes de acnnnestan ninguna Eape. Oe
iz confrario, es probabis que =1 disposieo resifs dafinco. Coiogues un man e £ dmpostin
fasis gue =3 posible desconectiar & -epmia exiemo

Farmaous antiarritmicos
Low Rarmacos antsrmimicos poeden afierae o umbns de la enega de desftrilacicine Exin ansilam
B =tertvaisd del cfiogue sarenisbrgdo poe-el gErevacor de impoess o hatta gue el chogue
e Ung ETRITE e mporianca chreca. Asimesrmo, 12 vanacian de s carscim nsticesy
sErcrices camiscrs puede mpecr & dedeconn de Una Bouiarmtmia o hacer que sl genesaoor de
imouilsos inl=rreeie ancresments dn rimo nonmal como una arrtmis graie a5 cambsr la
mediceciten poede T PEceLaro oampiahar el Emiral oe geslibrilscion, octualidar @ pedren e

T F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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E 5T JUDE MEDICAL

EMIk:anlﬁn
El cordenmin dei ervase s ha estevikradn con deido de elisno anes de 1 envio. Eske dispoitiva
=3 FARA LN SOLD LISD § r Dueces exierilzarse de nueve

=  No mpianie e disposiiivo cuando e indicodor de sshenidad def indenion def envase inemo Bl on
Do Mmoradn, ¥ gue posds sergues ne 3= haya esleriizado. 0 cimmoo & erwase de consen@oOKIn
=& haya pericrad o af=racs, v our esin puetes atene necho perder @ esieminad

Envase dafado

L B ublioe = dspoaiive ni s sccesiner 31 e srwmee el homen, pesfreacn, sbeeris o darado.
L integricd ded envase esterd podria faberse compeometido. Deyuebss ol dispesiaan a
fhbok] Metdical

Rlasgue ambientales
L dispasibvos evlermes gue gerenn compes sectomagnetioos stiersos posten canesar
npoobiermas de funcioraEmErdn B | gEneTator e impulso, entre i goe sE nCkiyen: FiErupcion
o mermiiencia de s exiermeron anbradicanda, la sstomiscidn amtsnecarda, @ cardeversion

e e | F-2020- ST268595- APN-INPMAANMAT ..

el iejioo mue udes kn slectrnoos. oed cabie trylantado
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l 1 une Menical
Comunicacitn con el dispositiva

*  Lla comEmCacian con o dipoivg puede verse afeciada por nlererenciss siécincas ¥ cammos
magrieticns erteresrs. B exlo supone un problerma, apegoe 0w eguipos eidciroon gue eslén en las
FMmiianes o deeios del pareme Y os prgramaine. S el pntema penisk pongaae e
cortacio oon Abbol Medical

Marcapasos adiclonal

L Exinn dispozdivrs adminisban esrmscion anbadicedas. 5 e uliles aira marcapasos,
=she fenord g dismnesr de un i de Feiniio de eshrmisacion bipoiar v prigramarss gas
extmulaciop bipoiar @ fin de slar gue 21 ds posivs delecls oy imguans de sakda.

Desfibriladores externas

- La desfibrilaciin sxferna pueds dafiad & genersdor e mpulco. Tamdien poede provocar dato
femporaies o permansntes mocsrdicrs #n @ sopeicks oe conkacio enire & sechmoon yoel kelida
0 bien piede sievar de forma permanerie os Embmies de deleccian. Cumnda iAlice @
deshtriacatn ederms en un pociente podsdn de bn genEnor de ok, svAe en o poathie el
paza de oorienie & fraves oe generador oe mpuisos y el ssiema de cabies medianie B asypeon
s | F.2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
¥ Coingue o fischodog oei mtiniaios 0 mas ieios poslbie ool gensd oo e Imyus

(@ 13 &= comn mImirmal
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l!:l S June MEmcaL

= Utice s sairin de energia mis hajs gue remfe apeoracd ciiicamenie
= Verfigoe qoe =f gEnemoor de s fEnciong Seposs OF o deshraoon s

= Lasfcacs oe G desfioriacion scema podia dismindr debioo al siecic asinie de-ios eecimaon
de dedvriacion impaniydos, Ede efecio e peede reducir al minim obcsndo Sebdamente oo
e de desbbnial ian edernos cordorne = i oeriacion de im seckodor de desfitwilacien
mprariaces. Adrensie @ ereigs prrpendicuanmerae a b ines siuisca erine ns dos sectmodos
FmpiTinco

- La desfitwitsc ion exierna peede repmgmmanr el disposiio o i vakees de ericalincion. Eaiee
Timlipier rEiracializanian de oS A el dhassmen e con el persanal ge somrie leorien
de Abbots Medical

lrmmmﬁos alactroguirGrgicos
£l gEreTador de impuEsas puete delectar |8 epegm de slecincalsirizacen como episoom
candiscs y acmiresiror ierania ce iaguiamimie, indicir smimiss o Sbelacion ventrcuiies,
provocn: defios lssilar=s cerea o o slechooos implantsdes, defar = peresador de impuians o
fepimgramar &) dispositsen Br s vaicies da reinicisiizscatn. Cologue el slecirodo da

I F-2020:57268595- APN INPM#ANMAT

directamesnie & ol genendor de impsses
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!-E ST JUnE MEDioaL

= Dipanie is slectimorgs Serclive i inmps e gl fAcisenDesrtvar Temams o)
o Eragrame & jerapis de aguismiimia: en Of. Cuando na dispongs de un programador, ubiice an
miln parg minimic i@ atmrsncicon de @ Eap de g

Macidn tarapéutica
Uiice con peecalen kot diaposites gue smiten radiscon mmneanks ya gus puetden dafiar s
crrLion GRIOS ded GEneradon de Smpubos cue podrisn ro detectorse de inmadialn. Podran
Emplasrse ti poaftees lales como seelemdores meale, bebstmnes y Bumhar de cohaln ssmpe
Ol exsin on proocon leraitutn detsdametie planificadn gue permeta reducs B corceniracion
de la dosts &n = EEnerador de mpuis. B dagnosbroomdicngcn, surdies = ans teenie de
radiscEr ionizanie el produck O EFaco-de CoONCEMECion bastarme menor ¥ por este mote
na exly comirzinticaco: S= menminnos cormister con Moo clinicos ycon Abmelt Medics

= S| hepy Lin pacssibe gue necesis mdialerape en s prosirececes g geEmncor e s
iU [ pamska de plomn sobee-el deposiivi pars swtar gle & reciacon o dafe ¥ sseginese
de gue ef dapesitive Tunciong despists el tradamderis,

IF-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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Iii ST Juoe Mroicar

Entornos hospitalarios vy médicos
Fuentes de alta radiacitn

- HNo dima & generador de smpriisos fuenl=s = afka radiacion, oomo cobaito 80 o mdiscitn gamma.
i Fey ain EAciente gue necEsia raRHErapia e las pIOETT et e e de pus
coigue i pardaia de plomo: sobee -l depoaiiivo s evwtas gue i mdiackn B dafie y assguess
de gue of dromsiiveo funoDona desmness oel isamrsnia

Litotricia médica

- Mo apiigue terapios de Atoincs sn &s pocimicades del geremdor ge mpuesTs y oo cabes, @
Oue podran scauanar dars al dipoeine

Digtermia

= . Noaphole dalenmsiz surcpee el disostve esis cesactsadn, ¥a gue existe s posdbilicand ge
esinnar ias jejidos shindos pirededor de iop sechmoos implantades @ de dafial permaneniemenle
£ pencradon e mmlos

|F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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ﬂ! ST June Mroican

Tanpia de ultrasonido
El gaposRe Mo debe eXponee 8 Nveies ieraheutico de eredgia; GirEsonoa, ya Que g
moncertiar el campo de ufirsonaios de forma acriderdal y ocasionar dafios gue podrisn no
delectarse e mediat. Mo esta derosbans gue o fatmerins terpd sSres con uitrasernios
siecien al ncioramienio del disposihm

leus ambientales y de los tratamientos médicos
Ayt & macients de gque dete sk s dapestes que generen nierteEncias Sectieas o
magnsticas (FEM) fipries. Las [EM pueden provocar wn fafioode luncioramiznto o dafion en el
EENEmOor e mmensson. i ool daels (ugar o gue no se detectan o 2 gue e aonenesta e
ferama innecesarie. Para que ef genesnoor de oo sweha a funcionar cors normalidad besta
maf alefrse de i fuenle oe infersrencias o Conapagaria.

= inEirya 8 jos EsuErios pans gue eviien s anse mamades con un s boin “Froninido e pan 8
DEFTET TN MalTanT”

Enl:omns industriales y domésticos

e o 1E2020-57268595-APN-INPM#ANMAT

mpuiser. Enbre paios disposfiis s encustime os sguenbe: Faremiseeusniengs de st
nmolencls mra rdia, isemion ¥ @oar; ke de mnsmision de st voiaje; secimaomesticos
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E ST June Mimrcal

SIHTLATIRES DO A0 0 poF FEsEiEncR; egUines CHi maiores grandes; En 4e induccn
motoies secirco de-gran mafo o defeciuoos; ¥ motones e combusbon inferma con siskeman
de pmcentidn con escrm ko

El pacwerie debe esitar campns magneticns irlersos. ya gue puecen inhing s leapies as
taguurritmia. 51 el pacenie == expore Cun ECUSNcE A CAMETS Magnsicos ntereat. con s
ConsguiEnis nesgo de Due no e sumimnisiren b ferapin, puesdle programanse ef dsoositive R
gue gnore vt canpm magretcos. De esie mode, e Serapies se admmistianin con norraiicsd
=1 oeleciar fas arntmias. La coincacian de un iman no afectata al inciosamienn del dspositte
iresiruya B e pacierdes parn goe no oactnuesn deposie ni scomsan aciiidaces O mpimEn
&l Pesgn e recibr poipes repedivmn en e drea del disoreteen imotankada

Sind e de Twidcier: Advieria & os pecenies que no masiguen i dsposiha 1mpaniedn

¥ QU podran dafar o tesplarer s ool

Elec-.u'oeatlmulaclﬂn nerviosa transcutdnea

La rieciesimsackin nertiss tramaculdnea (TENS) pusde miedent en & mciaramiento gel
dispoutsn. Para reduedr e inkesferancian, colngue g sk bmdon e TERS pofummie b )y o

e TE-2020-57268595-APN-TNPMAANMAT =

de i secknesdimi
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!-E! AT JunE MEDICAL
Ablacién por radiofrecuencia

Lz ablacian por radiolecuencs o packenies poriadanes de un geresacor de impasE puede coasionar

dafios @ takos e henconamienin - Pam mirimizar @ abiacnn por mdorscoencia, reaice sshos peses

=  Frogramae iDan s EEepen de bouariieie como desactvacas

= Eviar & corianin dinscin e = caleier de ablaciain ¥ el cates o 8l genemcor de s
impETingo.

- Colocar la phca de homa & fera de forma e 'l moka de la corments ho pase cerca def penemdor
Oe impussT. Por esmee. colnnue @ piaca deioma o lerrs b s roigas o las s e
pacienis

- Tenga 8 dsposicion wi sguipo de desftdlacon ektlermo

‘:I'Hlanch electrénica de articulos (VEA)

Actvierta § s pecEnies de fue i silemes eectmmicos de vigsancs de aricoios o armmabo,
O e ETpieacos. e s purthos de verda v en s arcewsiaiidas. de s terdas, e banco o
=t bibindsran. o ko iechores de sfigquestes fue conlengan sguepos de radinfrecuencis (RFEOH
emiten wefinies que paeden aleciar.al fsposivn Faeg redocir s prehabilidades do insmcrian

sete et 1| F=2020-57268595-APN =N PMA#ANMA T

ni s apcye e ealen ssheman
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s JuDE MEBICAL

Detectores de metales

- Advesin & i pacienten de gue i deleciores de melaes empleados en ks selemaz de segquridad
de s aempueriae i o o edfticios gubermamentaes emien sefisle gue poeden afectr a8 D)y
&| TRC-0. Debe aconssjams oi pacienio gue no acelene = mmao-on esbes Sreas. peny gue Snmpooo
1E dilengs nse opoye-en e sivinmees. A sl ef A ¢ el TRC-O conberen slemenhos
metdicos gue pueden actvar i sfarma del srdema de s=guridad de os aermoposrton. S sonase s
aiarrma, 8f paceTie tencia gue presernr b taieta de cenbfcacion del et d pesone de
segundad. £n case de ser somelide a egaios de sguridad con un delecioe de mano, =1 pocienis
debera pedir ol peraonal de segunoe] gee seales @ boegueda con mpider & msabr en goe oo
detengan pi deleche sober & dapoiliva por Un bempo proéongado.

L‘-ululam. teléfonos (mdviles)

Lan prusbes o B cue 58 e aemelida el generaded de implsoy demuesttan Qo e camimisie
con s frammmesoes insdmirices porabies ¥ gue cumple ks eouistn eslabier oo por L= orma
150 14117 En estas phisbes se han comprobac b trecusrcns opemmines, (285 MH2 - 3 GHE Y
= ermices de modulscion oe npulsos o indes B lecnoiogess O leketonis cefer wilieodas

IR 2020-57268595- AN INPMAANMAT ™
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S June Minicat

= Aconser s ks patienies Que ro esen e ieismno mosl e i ol a i aftoes del pechna e
un ciniuren o uiimn un geneacor de impuisos, Algunos occesoros de i=isonos meindles pueden
COnEner IManeL. Corn i Eshc e Con CIERE MEgnedion, Que puecen acer Qoe = gEnernooe
de mpuisos bt i lerapla Se tagulamiiomia

Eventos adversos

Enfe os posities acunieceTiEnin SovETCE ZNacaoos A 1 implantacion ool siskma generador de
mnpaiises we cuEran i sigiEnhe

- Arrmma | por esermpEn. scelems 4 inaucds)

" Bradicaniia

- Perimacian cariiara o verurs

*  Taporamienio cardacs

- Shors cantiogénion

" LT

- Wit

v Embota |F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
- Engocan]iliz

" Ercrion
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E ST JUDE MEDical

Esacsitmnon de & insiifciencs catdars

Caecirienin sxcewwyn. e infidn Fhmtco

Exlimunisran estrarariscs (nerdn eneo. diatragma, peciies)
Extrumon

dourmuiacian de oo en @l bolslin g dispostive

Fonracmn oe neraioie, gusles O sergmas

Bingpusn cardiacs

HEnrragia

Hemplnerax

Hipemerubiidad, inCludss reacciones iars Donies o ey SErgicas

indecrnn

FOrracmn e queisces
Daroc meocardico

Dafs ol sibema nepaouo

S 1F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT

Dermme pencartico
Pericartilis
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!E 51 JUBE MEDECAL

- Hearmoio s

= Edemnag palmaonar
=  Eihcmpe

=  Tmihoss

- Dafic em la wihiaiz

Algunas 0= M compacationes doruamentases de ) puncen eenees it lav difecis o reumalora
ek, Mostacion de @ arderis subcim, fkin arienveenosa, dafios neurae, esian del oonducin
VAT, CANMUESCON de ofros v, REMOagis meeg y, excepcoaimerde, moerke

Enfne o sfecis paroingiors demados de - mplanincion el dspositim se destscn @ eshimliacian
maginaria, [ depreson, @ dependenca, o misdo ol agsamienin Eematoo de i bt al
funciomamenin detectiinw da) s poaig, § 18 eshrmacnn madecunds, 5 L5 descargm oursnhe @
wigika o o la péfdida Oe capacidad oe n impuEsn.

Enfdne loe pomibies efecios adwersos ol dispositvn se coemitan e compilcacianes. destvacias de B
Fimiserin

e T ZUIZO 57268595-APN-INPM#ANMAT

=  Fmches de onducion

=  Falios de comuriceEsn erre = pegramaner y el depostig
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= Auireento o eEsmcin del gmoni de eesitviaconsanoeesitn

- incapacidad de desirar o extirtar

- impusshiiisg ge rtermgar o Eogramer e demsitvo por Rncionarmierhs defer e det
programacor o del deposiinvg

- Conesds incompésta del cobie con £l generador de impadisos

- InNISICIon o 18 ierapa. inciuldas in defbrilacon y i eslmiecon

- Tefapla imadecusds (por sjeoia, descargas v eslrmuiscon sntilaou icandia [ATPS donde
CorEporea, edimtacion]

- irderrupcion del imcorarenio detoco o wm imereerc i slecinen o magnelicn

- infmerarrey 2 b esmacnn de ata srincitad (0 sempe, g o msesdi

L Abresicn oef cable

- Frachema del catme

=  DOafos dej aslamento o Cabie

= Migraciiin n drsroioeacnrn del cafie

L 0B 7268505 A PN NPMAANMAT
- Elevacion del ardiral de OFT
= Agprenio de el de estimiacin ¢ e os st

Pégina 30 de 86 it e

v
-"i Em_mﬂhhﬂMWm-mﬁ-u]H'MHMI



i‘ii 51 June Mrioncat

Defvacian de b erergia de s sechooss de eesiteilaco
Falios =0 el seiema Colmacos por 1 oo ol

Actemgs. =nbe s pogities soontecimeenios aoeerics sTocmoes @ i enpeantacion de g sishema de
aihies VITIIEm, CIONAras S Chemion ios siguienes

Reaccion srgica al nedio de corhmei=

Faolun o falio de s nmirumentos oe mplantacion

Exposenion prolongads 8 radiacion Huoroscooscs

InauficiEncE renal causada par & medio de conimsie ulleacs peFe YEURRENr 23 YENAT Corarearis

IF-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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Cabezai del generadar d& irnpulsus

ran oS Cabe = gen ACNrES de mrma. V= Eyerean o=
phiciios de serinds se desonben & 1 Siks sigiienie
Taca DA umcameral L yENOdEs £ 1
Y COVRADDOG
T VA CONVRAIO00

Tabin 7, Cabwrates e dispraiims DA creamemal

y F-2020-57268595 APN-INPMEZANMAT
(1@
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Tatsa § Cabersies de disposfives TRE-D {consulie i

[ OHD
0@
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Tipos de conector segln los receptaculos del cable

Takia 3. Aeceplacdios de electrodo

Mamero de  Recaptaculo Tipa de cabla Conectar
leyenda

1 A, 151 8

Bipmar er-linea 15-1

WO, OF4LLHH OF&-LLHH

1S90 HH
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delecoordEsimuc on VD

El receplacmiio 154-LLLL ooio 5o o Uiz con caties 154-LLLL parn hemeseoo wguisdo

Figien £ Madidss nomonses (en mm) del conscsor de catle OF4-LLHH

1. Pumin v

- - ms - 3
£, Ardio ¥T
3 B de Wi

- - ) & 4. Bohinz de ¥CS

i il
]
' f

" |F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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Figura 2. Medidas ramninsies des conecior de cabie IB4-LLLL [Emmmmy

= 1. Punia distal 1
= 2 Medis 3
3. Med
1"“'I 4. Prowimal &
L) ] m
4] ’
(I

L —

aul Lo ok

y
Deteccion
El gereraoor de g % Cuendn can bre honcian de congml sdorration o s sensslivad  gue

i s deteccon | =20 0-57268595<APN-HNPMHANMAT -

=0 el venlricoio denectia

NOTA:- La geleooon venirouiar sodo se leva acabo en el vesmiriculo geechn
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Tatea 10 Rango de o ojehes de aermtlidan

Parfmati Range
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En el corme de s dspestes con of M e ateruacion de fuga teousrci actaos. (8 senstifoee)
wenifcular afustada a 0,3 my ¥ 0.4 my pusde s mas sensibls & las 1EM, como se desprends de s
OTUECEs OiE exige fa cliumcs 4,57 de la v S0 14117, Les fisposkims Cumpsen o oo os
comnpalibiidad sectmomagnsica de fa nomma B0 18117, claisisa 4.5 2 sobre sereibilidad venircular
Siskacia 4 70 mY y con sl de meEnes seristhiad

£ o1 cano e jos dspossives con el Wi oealemmEcion de bais ecusnos desaciivaon, ja s
werinclilr apstada a 0,3 mY posde ser mis seraitie & s EM, como 2 desprende de = pnebas
e Exige | closue 4,02 de @ nanrma 50 14117, Lo St cumpaen los reguisios e
compatibilidad secimmagréica de (2 nomma S0 14117, cloumugie 4.5.2. cop una seralblidad aumcular
¥ weninouisr oe 0.3 my ¥ ajumies oe menor e Ao
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ERE S June MEmcAL

Identificacién radiopaca

cador O ntsoercenn g st goe penTie iderdficor
Wt El macador e lonraco por = ogeting e Abatt Medacal y um

Takes 11 Codigns de i0-mdiogTafics par o modeins o dispostivg descritns =n esle maral

Cédign de modelo
Modela de dispositive e ideitificacs

EOVRAIDOD,. COVREASDOD 51t ]

CO0RAZ00G, CODRASI0G
COHFASD0D, CTHEASDOD
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Implantacién del generador de impulsos

L it Mroacan

Formacion del personal

El permpnal Facufialiva dete iamilaizare con todos ot comiporenies det skl asi coma-oon =
cxmniemicn o =sie manusl, anies de corerzar & procedimserin. Abbott Mestical oirece servicies
compico de frmacion y.assierca s peronal tecuta i en s s de s, Asimame, amo ef
personal faciiaivg comr Bl oe apoyn recshindn Tormacon scerca Ol wegemierin ¥ el Falemisnia del
nacienle

Inspeccidn ¥ manlpulacién del dispasitivo
inzpeccione = paguete amies oo exbraer Bl G=poafvn Mo implante =1 generador de impufsos en jos
Cas0s siguienies:
* El paguele s ha dafiaco o mogds
- El punio que == -ercuenba e ls ehiouesla el fedn de mebleno = morado
£l color moman s quee = envess no e o esheviirann
= i@ echs o caducipg i ] 1 F ¥ En i banoeia e ror t
e e o ME22020-57268505-APN-INEM#ANMAT

duracion die [a balera caioilada come e miesia en @ anocda en pentalia del programados
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E!E AT, Jupc MEDICAL

= paguete esierk fe s

El gernesadar de ampursas ta siio esleriizaco oon g -
emurzh 3 sihsconss de resge, pongase £ cortact Abbortt Madical

FRECALICKIN: EI dispositiva es para un solo uso y na pusde esterlizarse da nueva,
FRECAUCKIN. Mo sumeria los generadores de impulsos en Bquides i en bafios liquidos,
PRECAUCHIN: El generader de impulscs no debe esterilizarse en autoslave, sumergirse en
Nquidas esteriizantes, irradiarse con rayos gamma ni Bmplarse con witrasonidos,

Paguete estéril v contenido

E| pereracior de ampusaas 5 enirega en una bandsia eslerd gt debe abrine en o quimiang L
bardejn corfEne:

= Lim g A g mpses (oo foetas ks learmas eesachyadas) oo oerwihes de acion ya
naiaacion
L Llwee dmamomethica

La cala exionor cormicns

+  Documerdacion |F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT

Pigina 41 e 86

Pagina 41 de 86

! B prosonte gooumenia esecmoicn ha s Brmaco digitaimenis e ios iSrminoe de i@ Lay N° 21500, = Deoreio |



!!! ST JUBE MEDICAL

Apertura del envase estéril
Pari pivw g parjuete y Extaer e geressacor e ampassos
1. Desprends a cobieria de @ bandiess exievior comenssncdo por @ ssgura marads con urss echa:

2. Ubsrando b Womeca elers, Evarte £l axiremo de L Bandess miemos gue extd spovads en 6l
fiseca de i bandeis-extennr

3. Desprends lacobierts o @ banties, CHmsnsanca por @ es6uena manaa ©on s Nechs

4. Sirase de s ranEas a eraer Woiiments o gererador de Fmplbgs ¥ oS accesonos de
a mardeia

Seleccién del lugar da implantacién

El prreracks de nnpusds pusde miotantsse o0 1 regon pechoesl o sbomminal, & discrecicn oef
#acuttaiwm

|F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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Hl 51 June semical
Ubicacitn pectoral

Artien e fomar o decizsion die impiandar el gererador e mpulsos en (o regon ceciory, amaice s
crrormiancies def pacenie para ssegurarse o qus esta teraertn 3 s mas apromsda. S
it e emplants =n i region peciore, testa con prachear wuna incsion cam Sanmar o o
SCeder @ by N en gie st cEocas £ cable mrmevmnosn. Uhiice cables oo de longstud adecusds
para i iemer que enrotar &l cabie anbanile e el s

Subimusciiar

Para accerier a lns veres cotiirs ysubicii, eferioe une sols meson sabre el suroo etapectoral S
no desea ohsiaculize gl movimiento del hombo irguiesdn, cologue f genemdor de mpabos e
nosicon medial o e cobern dei homern

Suhe LAAmED

Farn soredar i (8 vena cetaes. eferiie ina incien ransyesesd e, Fam asegurarse de oue o

cabies eshin bk abeisios oo oot coinone &f dispositive o mas medal posibe § s en
tiolulin oe Wl maner- oue & eviemo auprior esie mas Do gue & ncsion. Pao etar i omegmom,
mnepure o dispoutwn 87 miscus i liieamda s arcios de sotures del coters del g,
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1mphnhclﬁnabdnmmai
i ahoommne e nCorsejabie Cunrs

pcenle se f smmelido conarderondad g

Implantacitn de los electrodos ¥ comprobacion del dispositivo
Formacidn dal bolsillo y conaxén de los electrodos
1 S rer i ha necha ldavia, prepsne un Dol paen. ed gensmoor de mpuizon

ADVERTEMCIA: para evitar of riesgn de descarga elécirics secidenal, sssplness de qus las
ferapias de faquiaritmia estén desactivadas antes de manipular &l generador de Impulsos.
HNo active of generador de impulsos hasta que esté colocado an el bolsillo.

PRECALCKIM: Para garanbizar una transmisiin dé dates able, el gererader de Impalses
no debe implantarse @ mis de 5 ¢m de profundidad, A fin dlmlﬂnh' I-u wrmdlchd ded

pacienée, al generadar de mmpu
salvo que sey aM@ﬁ%SSmgmAPN | NPM#ANMAT
= inserin s cavias de los cabie & oous mreplaraios, & ireves des oeific o e o o

e Macian
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51 Es rec==aria, wiice un lubrcamie esierd en la pare amiada de i= conedoms @2 s cabies

54 se mseria debidarmente, la parle superior de low tapones soéo sobresale unos milimetos Gl
cabezal Mo ublics Toroem Fe ot instrumersos pans meerter ef Spon. ya oo podia dafas e
Ehland= de sibeoog

PRECALCHIN: Los tornillos de fjacian se instakan &n el generador de impulsas en &
mamento del emva, Tenga cuidado al girar e tomillo, va que podria salires del coneclor si se
gira mds de das vielas an ol sanlids opuesis & 143 agujas del relaj.

NOTA: cimnds comet

e cables &l generador de mpulsm, segiese de enchufar cada cobe

=i 51 PRCEEEC LY COET mimdienie. Eilo e mporianks ra s defscoimn ¢ b estimueacen, s gue
gamniina un regahn ad indc oe s sefakes QU Lk 3 riculanes, sl coma e coreck
EQFINSETECIDN 98 L de eshmuiaoon en b camaea gue e oesen

PRECALICHN: cuando el recepticulo del cabile DFA-LLHH esbé tapanado, desactive la
terapla de laquiarritmia.

NOTA: en el coso de b colbies yoret
s 3 saiem fsningies Fepatman oo ubricanis. Mo use acefs de sficora, aceie

rJI |.l'1Ir:'. .LF'I‘EHQ()ZO.JS?QGBS‘QEJRW-"NPM#RNWT? "

OpCITr

eptdciios de cables [G4ADFS, wlibce unecamentes summ
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Utiece ¥ My cata fapai en & recepidcuin oe cabie sin usar corespondents . Corsulle Piesas de
repiesin ¥ accemvios, donde encontran ena isia de jos Epones dEponthies pam recectacueo
de cakée

Eh = dispesiives-bicameaies § TRC-CE 51 ra st o cable de deferoe ¥ estmuiscsn
surcular, utwigue o Eptn 51 8 st =0 el Fecepidc il e canie de detecrinn ¥
Eskmulac ion surkcular.

En on dapoaiives TRC-D, 51 no uliien un cable-ge eshmuscion verincics: nussni, (uDogoe un
tapon 15-1 & irefri=lo en sl receplatuin del cable Vi

Inseris cunasdesamess (o puria oe s fave O forian on e omiio ge fiacon y girs = mango
haci 3 terecha hesta gue Se-oigan tnes clics coma meem:

Supele i fave o iorelon pof @ parte grande ded mangn como == st e R Spuns e b
wguienis a confinaeciom. En ios modeios comespondiznies., no debe supelar i lave de fomon por
@ marte més peguefia ¥ estrecha del maEngn, Tooms 38 mossia Tl derecha.
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S JUnE MEDiCat

Figa 3. Uso carecin frete a senrecin de a (e oe rson

Cakie soteEnrée Dajo = generador o= mmpulsos oenko oef bolssa os mglentacon

o IF-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT. .

EEnerador o= impusos ¥ e dspcstivo de eshimaileron edemo, £ impodants efechoar s Brsanos en

diupdedn. Sin embasgs, temblen puede e ang prosts ik con un dspesitive de

el
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!i! 5T June Mroncan

Eshrmaacion exsmo @ merer pacenies cor ur ol ge oestibseesn aftn. aries ae giitzar e
Eensrador ge mpuluos

Avizos al paciente. Ani=i de aciivas s a0 al pacient=s s peecno probarios ¥ asegurane de oue B
pACients connce s 1ncn

Control y seguimiento del paciente
Educacitn del paciente

Abbod Medicsl pone 8 disposicion Se o pacienbes. ui Salelo =i ed que 2= describe o deposliveg ¥ 20
frearmmieTi Exie follein puese ssyvie para Smik @ ninemecinn seemirssirata duranes b
comRTrsaciones con ef paciente. sa cormyuge U oines persne ink=resadas, Eidessa recibin mas mmem)
et pars gl mcienis. pongase sp coetecin con Aboobt Medicad

Formulario de registro de Implantacién y del pacients

Fatm et al fackenes en o regisin ¥ ciftar s seguamientn, =iene y preserme o) rmsilano de
teprt de rnplamaciin Y del s

|F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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H! 57 June MEDicaL
Tarjetas de Implante e (dentificacion del paciente

Fefene o tarjeta de imotantes del peciee bl como == indics en G cajs exema; con el nombre Bel
pacients b fecha os Mmplentacin § s nombne o fos datos del cenbrg synifang joro con ) romes
de i #hons de coniadio. Anotn i@ irommaciae del disposeg (el namern de madeln, = nememn de
serie, ol ramero L) o bien acniem @ eliguets inclieds =n s snee st en i saccian desgrisda
e b arpeta

#rlene la Bejela de identilicackn del paciente 1al como s ncca =0 |3 caja-exierma, con e nomie
el paciele fos feies de e cables msleantacos (modeio ¥ kngitud), B fecha oe miplaniacian y

Ay nornive o o date del centm mnians jnio con s nismers o isidsnnn de cortacin

Teie s tanetes relenaces Al moenie Pam oblerer una et de repoesia @ o pociente piende

o defeviors 0 wys, pSagnse en comnacis con el soperie Bonico de bt Madical

Seguimiento del paciente

Lo macieni=. gue Reven implantsdo un geneador e mpukms ierdran gue somelerse o un
fECDNOCETIETHD cada fres mese=. Si & pecsenie sufe an spiodo esponkanes, nodria cornsderane
aprmpaio ssmelerin mmemalaments 8 EcEnncimes

L v e seuiens | E<2020-67268595-A PN-INPMZANMAT

#  Aevoignde penlalls Resomen de FadPath™
*  Evaluation de ks serimgmnrs smacenadas v en hempo real
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!!! ST JuisE Mipicar

=  Evaniacian o la sicacs ces miron de modocg (S| meesponds §
=  RevEldn oe ] amplitug oe delecoon ¥ 5 aidieies e eshmsacion
= Canfitmacdn de @ salider de i ajustss de parametes fnses

LE AL O VANDC 0N posierke de [ ertermedsd casdmice o siismes sitysceie del pacierde
famten puede R Gna reeva evaluscor de b arnbmie cinices, sl como @ repngramacion de
o panametron de ceteccnn y o del Espoaiien Los FGM almocsnados gue se ohtisnen dumrids
ML VRDS de seguEmiento-pucden ayuoer @ detesminar gl momenin opotuno @ vorer a ofectu
pruebes sachofsangies, COmn e el cesh oa obseray L CAmbD e 1 ec uencl e TY Lo jusies
e dsposien deben votteer o avaumrse 5l s cambis b mericscon antisriimes del pecerie
Depemlionds o = crciamiancies cinices y ol nivel de comprenson del mcients, puete sy
trcomendable propoeEsnare ur imAn e gue o ulBce B0 ceso o EmeErgErca

L= adminfimon ge o chome O alin’ voltage amoun sidems e cities defiado peese provocar tafios
= el Rinconamiento cel disposiia, enine et @ incapacicad paE acminisine Eank o eSS
sctmiisbacion de chogques mader s o wio el agniamiento prematum de B fabeds. Comprissts 5
oo 1 mbegrriad e siEEETa de cabies G uranke =) segurmersED del pacen| e para ver sl s ket
fia sulrido stgun dafo o frecten que pueda provocar tiion seondacos = e depeaiive como

e celaren o Fa2020-57268595-APN-INPMAANMAT
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Iﬂ S Jube MEDiCaL

Duracién del dispositivo

Fatn obtere! fiormacon sobie oo cilcuios B ongevedad estimarts, consuie B syuda e partale ded
nfngramanks:

Indicador da reamplaza electivo (IRE}
£} programadon muesine & porcerdse e capacidad resiarde fasta IRE para aciftar ai facutstng ja
Hecizion e EEMPETAr un gENeTator de-impala. Revse Eie Cias mnoada s de saguirenin

La caparmiad oe 1 pele s pueds ser mcy TiEioe s @ nomal inmedstemerie ESpnies de Ui C2AEa
de 24o yoilaje
Estade normal de a baterta

Lina copsriead de (e balems supericd od alor de BRE significa gie = dispodsihg oo tens ooe ser
sirhboy Fgue funconan de soumn con e esperfascinnes descrias en exie maroai

Estado de |a baterls entra [RE y EOS

£] gereradar de impuisos SERUR lurConanco corfomme @ s sxpeciicaciones £n = menmio enre

S L IR-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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cinn de EAT durarte b caga

= baiers hanls gue saa poslble reemplaror

E=nerador o= mpulos
ADVERTEMCIA: Resmpisce ol gensrador de impulscs en los tnes meses sigulentes 3 ks
indicaciin de IRE, {esio supone que s& realizan visias de seguimianio regulares cada tres
meses ¥, pof consiguisnte, sa tiens en cuenta la posibilidad de que la baterla dcance sl
nivel de IRE &n algln momenia durande los trés meses anteriares v que adn quedan
aproaimadaments tres mieses a este niveld de canga), Reemiplace &l generador de impulscs
de inmediado despuds da alcanzar el IRE s las cangas de atio volaje son frecwentes wia una
o varias salidas de estimulacién estin programadas por encima de 2,6V,

Estado de |a baterls despuds de FOS

L & una alerta de balerie e FOS e naar que ol generador Os 1o, =
fee gue swediue de inrmedabc, Burkque & penerator ge impulzos contiruard funciohands con um
woftaje inferior al valor de FO'S. algunos padmebos de funciomsmients no = ajustadn a las

A

Siar rgulana
X it e o wnitage
oIognEmAn. & aois e L - T = . r =E ahreriEen of voRale preserie
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Hi S June Mroacan

En o rnreiersaioees, s cul sea, 51 capcided e b Bakeia cae o dedaie del nieel e FOS,
=l gErerador de impultos godria sobredeiectar ¥, =0 cormecuencia, afgunas unciones del daocshve
sE desacthmn de fanma ouinmatics, como EAT, inducobn de srimea y el e coplura

#iu exishe garankss aguna de gue el gErerador de impatises pueis someresiar s descargs de ad
wiilaje despues de gue se delecks gue W baienia esta en esisdo e FOS

Uso de imanes

El gereracsr de wnpisas conbers un ssnasr magretion ue, ol acbwsme, e gue s asmintne
== Berarin e inouiamrims

Gaunnca el irdn estden s sfio ¥ & respussia del iman est estibierata an Normal, $e emete un oo
mizdbis duranie 4 sepurdos. 55 no e detecty rergrin doed, B i S iendes que despiazar o hahta
gue profee ohos man

Al pelsrar =) iman, seemad un ions aodibie mas sevidn duranle B segurdos W Ver gue 3= Ly
truiairndn o defscricd de lnopildmis

Cuarsia i Fespeeses arme i et esta e en igronee. = dispoutsen ignona’ i pressncia del iman
v acmerint la berapia del modc normal

Lo e ook F22020-57268595-APN-INPM#ANMAT. - .
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EEE 5oL Junse Meisical

PRECALICHIM: El Imdn sirve para inhibir |a administracion de lerapla de taquisreitmia de
forma lemparal. 5 &5 necesario inhibirla durante un perioda superior a ocha horas,
desactive la berapia de taquisritmia (ActivanDesactivar Terapia taguil o programe la lerapia
de taguiarriila an OF.

La presencia simulténes de un imdn v del cabezal deé programacidn cerca del dispesitiva
implantado puede interferir con la telametria y provocar una pérdida de comunicacitn oan el
programador, S quisre comunicarse con & dispesithi y ulilizar al mismo tiempo un imén
{por ejempla, para confirmar la colocacitn adecuada ded imén mediarte telametrial, coloque
primero &l imdn sobre el dispositive y despuss of cabezal. 5 el imdin 5o acerca al dispositive
mientras |3 comunicacitn eskd en progreso, en raras ocasiones el programadar puede no
debectar | presencia del imdn ¥ el dispositive pusde reinicianse.

Explantacién del generador de impulsos

ADVERTENCIA: Antes de explantar of sistena o de desconectar los cables del generador de
Impulsos, desactive (s terapla taqul o programe en Off la terapla de taquiarritmia para o

m::.m midﬁﬁ” 8‘7‘225@%@)’*5’ R’ISN‘ FRIBRAZARIREAT

Explante =i dizmorel - QuiningC o e
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ES:'.ILH'H B p st an

Bl w= exzianta un cabie n un sdaptasor, lenga curiada de o cafiam ke su esirascon

Anien de devaiver 2 Benemoo de Tnpesrs mpianiaco 4 Abbolt Medcal, Bmpiein con soluoon
desintectarie, peia s sumergirio. La presencia de liguido #2n oz receptacuin de s cables dei
EEneraior 0= mpdses @ del adaptasor mpesin analizar el pocucis

ADVERTEMCIA: Lea gereradares de impulses eontisnan plas de snergs quimics y
candensadores sefados, por o que nunca deben incinenarse,

Formulario de Fuera de servicio/Explantacion/Muerte
del paciente

SkEmne que papianis un gEreTIooT e impusr o gue Siiiuye o ke cainera oe s cabies
0 adaplaooées, refene & IDlorne de averas, exparmacon o detuncrin del Ecems y envislo a

Adrbors Meatkral |LI1|'|I Con b oroducios sspEanianees. e e posibeeE Brvie uma (EE IMEesa e

ks ajusies programados en o generador de moulsos, Para chlerer IMCmackan sobre mpesitn
de-oriornes, consufs = o de refeencia Comsspondens.

|F-2020-57268595-APN-INPM#ANMAT
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Servicio Técnlco

Abbof Medical pone @ Sis dEDOTion Sress Eences s 24 horss Gan conmittas (s

¥ aialeya
- I'BIE3AT AE0T
L I BOO 7IZ 3774 {lamads grahsts en Mors=smEnca]

- 4 A0 B 474 4147 [Euecis|

L + 01 Z 9530 1300 (Aumhzmi]

- medicad ahbefmantiss

=i peeiln A aylide, pongEse =N comncty por ielstons oo of represenfarie incal de Ahbol Medical
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63936218-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4433-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4433-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical SA., 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: Desfibrilador/Cardioversor implantable, Gallant™ y Entrant™
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-503 Desfibriladores/ Cardioversores, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los desfibriladores cardioversores implantables (DAI) y los desfibriladores para terapias de resincronizacion
(TRC-D) estén indicados para € tratamiento automatizado de arritmias ventriculares que pueden ser mortales.
Los TRC-D también estan indicados para tratar 10os signos y sintomas en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva acompafiada de asincronia ventricular.

Ademas, los DAI y los TRC-D bicamerales con algoritmo de deteccion de TA/FA estan indicados en pacientes
con taguiarritmias auriculares, o en pacientes con un riesgo significativo de sufrir taquiarritmias auriculares.

Model os:



Gallant™ VR CDVRAS500Q,

Entrant™ VR CDVRA300Q,

Gallant™ DR CDDRAS500Q,

Entrant™ DR CDDRA300Q,

Gallant™ HF CDHFA500Q,

Entrant™ HF CDHFA300Q.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A.
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

1. St. Jude Medical, Cardiac Rhythm Management Division.

2. St. Jude Medical Puerto Rico LLC.

3. St. Jude Medical Operation (M) Sdn.Bhd.

Lugar de elaboracion:

1. 15900 Valley View Court, Sylmar, CA91343, Estados Unidos.

2. LotA Interior #2 Rd km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, PR 00612, USA.

3. Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-961-286, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4433-20-6
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