2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2315-39#0002

En nombre y representacion de la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. , el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 |
Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2315-39

Disposicién autorizante N° 5133-20 de fecha 14 julio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N°Rev 2315-39#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de monitorizacion y registro cardiaco implantable con un uso
previsto condicional en un entorno de IRM

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-601 Monitores de ECG para Arritmias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Monitoriza y registra electrocardiogramas subcutaneos. Proporciona
deteccion temprana y diagnostico en los siguientes escenarios clinicos:

- sintomas clinicos que conducen a un mayor riesgo de alteraciones del ritmo cardiaco;

- sintomas clinicos temporales, incluidos mareos palpitaciones sincopes o dolor en el pecho que
pueden ser el resultado de alteraciones del ritmo cardiaco;

- evaluacion de palpitaciones de etiologia poco clara;

- sincope recurrente de etiologia poco clara;

- confirmacién o seguimiento de la fibrilacion auricular;

- aclaracion de un accidente cerebrovascular criptogénico;

No tiene funciones terapéuticas.

Modelos: Biomonitor Ill
Biomonitor IlIm
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Accesorios no estériles: Remote assistant Ill

Periodo de vida util: 19 meses (Biomonitor Ill) - a partir de fecha de fabricacién
18 meses (Biomonitor Ilim) - a partir de fecha de fabricacion

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: Por unidad. Cada envase contiene un monitor cardiaco premontado en la
herramienta de insercidn estéril, herramienta de incision estéril y remote assistant Il no estéril

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugar de elaboracion: Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de BIOTRONIK ARGENTINA
S.R.L. bajo el numero PM 2315-39 siendo su nueva vigencia hasta el 14 julio 2030
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Instituto/N nal de Productos Médicos ANMAT
QNMAQAL Firmay Sello

El presente certificado sera Vé |H9H%ké%%%%58§onge presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 09 mayo 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 67370

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002829-25-1
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