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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-45231943-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006618-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006618-25-8

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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-95
Nombre descriptivo: Electrodo endocardico bipolar con hélice fijay accesorios.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-964 Terminales para desfibriladores/marcapasos i mplantabl es

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

Model os;
468461 Solia CSP S53



468460 Solia CSP S60
Accesorios:

107235 S53-K
130093 S53-F
106162 S 60-K
124697 S 60-F

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Laimplantacion de electrodos y laterapia de administracion de estimul os estén indicadas en pacientes con
bradicardia o trastornos de la conduccion, incluidos |os pacientes con |os siguientes problemas o trastornos:
* Bloqueo intrinseco auriculoventricular sintomético y de mayor grado

* Blogueo auriculoventricular (AV) tras la ablacion del nodo AV

* Trastornos de conduccion del sistema His-Purkinje

* Disfuncion sintomatica del noédulo sinusal

* Incompetencia cronotropica

* Insuficiencia cardiaca sistdlica grave que requiere terapia de resincronizacion cardiaca

Periodo de vida Util: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Presentacion:

» Electrodo con estilete premontado

» Manguito de fijacién del electrodo premontado en € electrodo
* Alzador de vena

* Introductor de estilete

* Estilete complementario

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-95 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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