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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-49601120-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007352-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007352-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA SA. ; se autorizalainscripcién en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1125-33
Nombre descriptivo: ESTIMULADOR CARDIACO PROGRAMABLE

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 17-121 — Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagndstico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA

Model os:
ECP-425

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Proposito médico: e Estimulador Cardiaco Programable esta previsto para ser utilizado en la estimulacion
eléctrica del corazon durante estudios e ectrofisiol6gicos en un laboratorio de cateterismo. Con €l propésito de
llevar a especialista a dar un diagnostico de enfermedades como e sindrome de Wolff-Parkinson-White,
taguicardias supraventriculares y ventriculares, el ECP permite realizar mediciones refractarias, de iniciacion y de
terminacion de taquiarritmias; y mediciones de las propiedades de |a conduccion el éctrica cardiaca.

Ambiente de uso: esta previsto para ser usado en una sala o laboratorio de cateterismo cardiaco, en forma
estacionaria. No esta destinado para uso extrahospitalario ni domiciliario.

Usuario previsto: e Estimulador Cardiaco Programable debe usarse bajo supervision directa de un médico
cardidlogo entrenado y especializado en procedimientos de electrofisiologia y funcionamiento de este
estimulador.

Poblaciéon: esté previsto para ser usado en todos los pacientes, neonatos, pediatricos, adultos y adultos mayores, a
los que se le haya indicado un estudio de electrofisiologia.

Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
FEAS ELECTRONICA SA.

Lugar de elaboracion:
Av. Col6n 5760 — B° Quebrada de las Rosas — CP: X5003DFP — Cérdoba Cap. - Republica Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1125-33 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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