
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N- '8' 9 

BUENOS AIRES, 
16 AGO 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-11691-11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Biomedica Argentina S.A solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

TecnOlogía Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) 00, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



'"" Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
Por ello; 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N· , 8 , 9 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
.:"-- DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y TecnOlogía Médica del producto médico de marca 

Biotronik, nombre descriptivo Marcapasos, Cardiacos, Implantables y nombre técnico 

Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo a lo solicitado, por Biomedica 

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 113 a 116 y 92 a 112 respectivamente, 
"'~ 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-133, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-146~/1¿-19 

DISPOSICIÓN NO 

~ O,. OTTO A. OIlSII'IGBER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ........ .4 .. 8 .. 4 .. 9 ... 

N?mbre descriptivo: Marcapasos, Cardiacos, Implantables 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos, 

Cardiacos, Implantables 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Compensación de bradicardias mediante estimulación 

auricular, ventricular o secuencial AV. 

Modelo/s: Estella SR-T; Estella SR; Estella DR-T; Estella DR; Estella SR-T 

coated; Estella SR coated; Estella DR-T coated; Estella DR coated. 

Período de vida útil: 18 meses (plazo de validez). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG. 

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, 12359 

Expediente NO 1-47-11691/11-1 

DISPOSICIÓN N0 48'9 

Berlin, Alemania. 

Dr. OTTO A. OaSINGSEa 
SUB-INTERVENTeR 

.A..l{.M.A.T. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.NM.A.T. 

ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 

........... 4 .. 8 .. 4 .. 9...... \ 
~. N"J{)~~'" 

oTTO A. oastRGBES 
O:;UB~lNTERVENTOR 

,A.N.M.A.o:r. 

· ... 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

PM-295: 133 

Fecha: 21.06.11 

Página: 1 de 21 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda 

~ ·t"Vl~~", ~5', / 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamente (Rótulo), salvo las que figuran en los ítems 
2A. 2.5. 

2. L Razón social y dirección del fabricante...}" del importador: 

Fabricante: Biotronik 
Woermannkebre 1 
Berlin 
Alemania 

Importador: Biomédica Argentina S.A. 
Perú 345 - Piso 6 
Capital Federal 
República Argentina 

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar 
el producto médico y el contenido del envase: 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR-T 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLASR 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR-T 

~----------------------z=~~~ 



BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

2.1. Razón social dirección del fabricante 

Fabricante: Biotronik 
Woennannkehre I 
Berlin 
Alemania 

Importador: Biomédica Argentina S.A. 
Perú 345 - Piso 6 
Capital Federal 
República Argentina 

PM-295: 133 

Fecha: 26.04.11 

Página: 1 de 6 

2.2. La infonnación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el 
contenido del envase: 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR-T 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLASR 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR-T 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 133 \\, // 
"'< 

ANEXO 111.8 Fecha: 26,04,11 

MODELO DE ROTULO 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLADR 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR-T COA TED 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR COATED 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR-T COATED 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR COATED 

Página: 2 de 6 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

2.3. Si corresponde la palabra estéril: 

I STERILE I ED I 

PM-295: 133 

Fecha: 26.04.11 

Página: 3 de 6 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda 

2.5. Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el producto médico 
-,,-ara tener plena se¡(uridad 

I ffi!1 I 
[]] 
2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico es de un solo uso 

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto: 

[J:] -1 DI +45 ·C 

Los generadores no se deben almacenar cerca de imanes ni de fuentes de interferencia electromagnetica 

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o manipulación del productos 

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse 

/ 

Dr. Bern o B. Loz a 
oderado 

1: 4.443.398 
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PM-295: 133 \. -BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 0"" . ¡,' .- . 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 26.04.11 

MODELO DE ROTULO Página: 4 de 6 

I t I 
2.10. Si corresponde, el método de esterilización 

No aplica 

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente babilitado para la función 

Directora Técnica: María Rosa Smitb 
Farmacéutica 
M.N.11.369 

2.12 Número de Registro de Producto Médico 
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-133 

<=()~])I<=I()~ ])}C "}c~1r)l ----------------------------------------------------------------------------

NOTA: El significado de los símbolos se encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso, como se 
especifica en el Anexo 1: LEYENDA DE LA ETIQUETA, presentado a continuación 



BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ARGENTINA ANEXO III.B 

INSTRUCCIONES DE USO 

MARCAP ASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLADR 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR-T COA TED 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA SR COATED 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR-T COATED 

·, ", .,"'-, 

- <;~~ " / >' 

PM-295: 133 \~\i9 \) 
\ 
\ 
i 

"\ . 

Fecha: 21.06.1\~:;,::-:;;~j V 
Página: 2 de 21 
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DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 133<0~:>0/ [,/ 
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ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 21.06.11 o o 00 o 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 3 de 21 

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE 

ESTELLA DR COATED 

S·'·· ., .... .. 

2.3. Si corresponde la palabra estéril: 

IITEIlLE I Ea I 
2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico es de un solo uso 

@ 
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto: 

1-1" 1-101+45·C 

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o manipulación del productos 

[]J 
2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse 

~ 
I t I ( 

-000 

~ 
2.10. Si corresponde, el método de esterilización 

No aplica 

2.11 Noml¡té del responsable técnico legalmente habilitado para la función 

/ 

Dr. Bernardo zad (~~}~;db 
Apodera !\ AF.<\f .... HU,~" ,_'", 

DNI: 4.4 .398 00 1'':\.1\.l'.\,\<' F\;TíC' 
:'1AT 0:' i: .í'" 



BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO III.B 

INSTRUCCIONES DE USO 

Directora Técnica: Maria Rosa Smith 
Farmacéutica 
M.N.11.369 

2.12 Número de Registro de Producto Médico 
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-133 

Página: 4 de 21 

Condición de venta: ____________________ _ 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GNC N° 72/98 que dispone sobre 
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no 
deseados 

Uso médico indicado 
Uso c:onfarme a 111 prwlsto 

Estella es el nombre de una gama de marca pasos implantables 
que se pueden implantar en caso de arritmias bradicárdicas. El 
objetivo primordial de la terapia es mejorar los síntomas del 
paciente de manifestación ctiniea. 

la implantación del marcapasos supone una terapia sintomática 
con el objetivo siguiente: 
• Compensación de bradicardias mediante la estimulación 

auricular. ventricular o secuencial AV 

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para 
funcionar con arreglo a su fmalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus características 
ara identificar los roductos médicos ue deberán utilizarse a fin de tener una combinación se ura. 

Conexión de los electrodos MP 
OpcIanRs dIt __ 

los marcapasos BIOTRONIK han sido diseñados para electrodos 
con conexión 15-1 unipolar o bipolar. Para la detección y la esti
mulación se puede conectar un electrodo unipolar o bipolar: 

Bkament I~erat 
Aurícula 15-1 unipotar o bipolar 
Ventrículo 

Nota. Para conectar etectrodos con otro tipo de conexiones 
utilice solo los adaptadores autorizados por BIOTRONIK. 
• Diríjase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca 

de la compatibilidad con electrodos de otros fabricantes. 

Mi\HI,,;" ~:(":-" 
F,\l{MNT\--" 

Mxr N 
OlRECTOH/, '(: 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 \::'>~ '" // 
ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 21.06.11 ~; / 

INSTRUCCIONES DE USO 

Esq_s l1li c--.s 
Esquemas de conexiones para generadores unicamerales y bica
merales: 

1IIca~ UII~ 

DDDR WIR/AAIR 

(:lA 
®V 

15-1 15-1 

c-Ián del_de elearodll at ....... _r 
Proceda del siguiente modo: 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

Retire estiletes e introductores deL conector deL elec~ 
trodo. 

• Conecte eL coneclorlS-l unipolar o bipolar de la 
aurícula a la A. 

• Conecte eL coneclorlS-l unipolar o bipolar del 
ventrículo en la V. 

Introduzca et conector deL etectrodo -sin doblar eL 
conductor- en el bloque de conexión hasta que asome 
la punta deL conector por dens deL bloque de lomiLlo. 
Si eL conector no se puede insertar por completo puede 
deberse a que eL tomillo de conexión sobresale deL 
orificio del bloque de tomiLlo. Afloje con cuidado et 
tomiLlo de conexión sin desenroscarlo del todo para 
evitar que entre ladeado aL enroscarlo. 
Utilice eL destorniLlador para atravesar eL cenlro deL 
tapón de silicona verticalmente por el punto de corte 
hasta Ueqar al lomillo de conexión. 
Gire eL tomillo de conexión en eL sentido de las Dr.uja. 
deL reloj hasla que se aplique eL limite de torsión chas-
quidol. 
Después, extraiga eL destorNUador con cuidado sin 
desenroscar el tomillo de conexión. 
• Después de extraer et deslorniUador, eL lapón de 

silicona seUa por si solo la conexión del electrodo. 

AlWERTENCIol 
Cortacircuito a tauS.I l1li ___ allHnu l1li 
elllctroclos 
las conexiones 15-1 abiertas y. por tanlo, que no 
impiden la entrada de eleclrolitos, pueden ocasionar 
una corriente eléctrica no deseada hacia el cuerpo y 
La entrada de fluidos corporales en eL generador. 
• Tape las conexiones 15-1- que no se utilicen con 

la clavija ciega 15-1. 

Página: 5 de 21 
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ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 21.06.11 ..... 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 6 de 21 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda 
funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las 
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos. 

Implantación 
UIIIcacIán 
Normalmente el mart:apasos se implanta porvia subcutánea o 
subflectoral derecha teniendo en cuenta la configuración de los 
electrodos y la anatomía del paciente. 

Proatso 

Proceda del síguiente modo: 

1 Modele la botsa de implantación y prepare la vena. 
2 Introduzca los electrodos y efectúe las medidas. 
3 Conecte el generador y los electrodos. 

El generador inicia por si solo la inicialización automá
tica. 

, Introduzca el g<!Rerador. 
5 Introduzca la tigadura por el orificio del bloque de 

conexión de los electrodos y fije el generador en la 
bolsa ya preparada. 

6 Cierre la bolsa de implantación. 
7 Fije los electrodos. 
8 Antes de realizar pruebas o de configurarlo. espere a 

que finalice la inicialización automática del generador. 

Neta, Si fuera necesario. el generador se puede programar 
tambien antes de la inicialización automática o durante esta. 

:\,', i-\ r-~, !)J. '1~1:,; 
F,\P,:-'U\' 

M,\T ~' 
'J1RECTOH:\ -n°, 

. 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO III.B 

INSTRUCCIONES DE USO 

Conexión de los electrodos MP 

OpcIanes di COIIIIXIón 

Los marcapasos BIOTRONIK han sido diseñados para electrodos 
con conexión 15-1 unipolar o bipolar. Para la detección y la esti-
mutación se puede conectar un electrodo unipolar o bipola,., 

B"-al IlJnIcameral 
Aurícula 15-1 unipolar o bipolar 
Ventrículo 

Hola. Par. conectar electrodos con olro tipo de coneJlÍones 
utibee sol<> los adaptadores autorizados por BIOTRONIK. 
• Oiríjase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca 

de la compatibibdad con electrodos de otros fabricantes. 

Esqlllmudl cOMXJanH 

Esquemas de conexiones para generadores unic:amerales y bic:a-
merales: 

1Ika-.l UIIk_1l 

DDDR WIR/AAIR 

~A ®V 
15-1 15-1 

4849 
(:0,,<tm 

PM-295: 133\~\ .. ~g V ) 
.'. ·/1/ 

Fecha: 21.06.11 ""'~é'~V 

Página: 7 de 21 



BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ARGENTINA ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

c-Ián di{ _l1li' de lII8ctnIdD al....,..., 
Proceda del siguiente modo: 

1 Retire estiletes e introductores del conector del elec-
trodo. 

2 • Conecte el conector 15-1 unipolar o bipolar de la 
aurícula a la A. 

• Conecte el conector 15-1 unipolar o bipolar del 
ventrículo en la V. 

3 Introduzca el conector del electrodo -sin doblar el 
conductor- en el bloque de conexión hasta que asome 
la punta del conector por detrás del bloque de tomillo. 

4 Si el conector no se- puede insertar por completo puede 
deberse a que el tomillo de conexión sobresale del 
orificio del bloque de lomillo. Afloje con cuidado el 
tomillo de conexión sin desenroscarto del todo para 
evitar que entre ladeado al enroscarto. 

5 Utilice el destornillador para atravesar el centro del 
tapón de silicona verticalmente por el punto de corte 
hasta !legar al tomillo de conexión. 

6 Gire el tornillo de conexión en el sentido de las ar.ujos 
del reloj hasta que se aplique el limite de torsión chas-
quido). 

7 Después. ex.tnlllga el destorniUador con cuidado sin 
desenroscar el tomillo de conexión. 
• Después de extraer el destornillador. el tapón de 

siocona sella por sí solo la conexión del electrodo. 

InIdaIIucIH .-álka 
Cuando se sensa el primer electrodo conectado. la autoiniciali-
zación empieza de lorma automática. 

La inicialización automática finaliza 10 minutos después de la 
conexión del primer electrodo. Si durante este tiempo no se ha 
transmitido ningún programa más. el generador funciona en el 
programa estándar con las funciones automáticas activada ... 

No hace lalta conligurar manualmente la polaridad de los elec-
trodos ni medir las impedancias de los electrodos. 

N_, Después de la inicialización automática, todos los pará-
metros están activados como en el pro<)rama estándar. salvo 
por las excepciones siguientes: 

• 000 • WI 

• La conliguración de los electrodos determinada automáti-
camente se conligura corno unipolar o bipolar. 

, 
4 8 4 9>'- /'!,~~~ 

-' \ . 
~I .... )~ 

PM-295: 133 
--

Fecha: 21.06.11 

Página: 8 de 21 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

c.ntMIrtara ..... dInnte IlIIIn1d1I1Ddón illIlHIÍlIca 
o Si se cambia la programación: 

se cancela la inicialización automática. y el programa trans
mitido pasa a estar activo de inmediato. 

o Durante la realización de pruebas: 
la iniciatización automática continúa una vez finalizadas las 
pruebas. 

o Si se transmite un programa permanente: 
se interrumpe la iniciatización automática, y el programa 
transmitido pasa a estar aclNo. 

Medidas de precaución durante la programación 
CImjInIIIiIdán l1li11_ ........... 
• Después de la inicialización automática .. realice un segui

miento para comprobar que el sistema del generador 
funciona correctamente. 

o Realice una prueba de umbrales de estimulación para esta-
blecerlos. 

Mo.1lorIudón l1li ftIiIdo del pacIHte 

Por ejemplo. supongamos que se ha configurado un parámetro 
inadecuado o que hay un fallo de telemetría durante un 
programa temporal; en estos casos. podrían darse situaciones 
criticas para el paciente. 
o Supervise continuamente el ECG y el estado del paciente. 
o Eleve el cabezal de programación como mínimo 30 cm; el 

programa permanente se reactivará de inmediato. 

Clftlgtlraclílll __ *1lII palartdiId *lIISeI8ctndDs 

Existe petigro de un bloqueo de entrada o salida, y por ello soto 
se debe configurar una polarídad de electrodo bipolar (detec
ciónlestimulaciónl si se han implantado también electrodos 
bipolares. 

CGnffpraclílll dIIl .... *1HIInIuIiIdán dIsJIIl'iIda 
Los modos de estimulación disparada realizan la estimutación 
con independencia del ritmo cardiaco espontáneo. Para evitar la 
infTadelección debido a interferencias electromagnéticas en 
casos especiales. se puede mostrar un modo de estimulacián 
disparada. 

P,c,.ncláa da IlIIISt11HIiIdán ilSlncnMIiI 

Las frecuencias de estimutación altas con tiempos refractarios 
prolongados IANI pueden provocar una estimulación asíncrona 
intermitente. En algunos casos especiales, esta programación 
podría estar contraindicada. 
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• A fin de evitar errores en los parámetros configurados 
manualmente, configure la regulación automática de la 
sensibilidad. 

• Una protección de campo lejano inadecuada puede impedir 
que el mareapasos efectúe la detección linfradetecciónl. 

CllllflgllraclÓll _ la HIIII~1IUd 

Si la sensibilidad del genefildor se ajusta con un valor < 2,5 rrNl 
unipolar pueden producirse interferencias a causa de los 
campos electromagnéticos. 
• Por este motivo, se recomienda configufilr un valor de ~ 2.5 

mV/unipolar conforme al párrato 28.22-1 de la norma 
EN 45502-2-1. El ajuste de valores de sensibilidad < 2,5 mV/ 
unipolar implica una necesidad clínica explícita. la selección 
y mantenimiento de tales valores debe efectuarse exclusiva
mente bajo supervisión médica. 

PI ••• nci6n ... co.pUcacID". mlllliildlS por ....... íIIIur 
• ~ida el tiempo de conducción retrogfilda. 
• 54 la función no está configurada automáticamente: active la 

protección TMM. 
• Configure el criterio VA. 

l .... rmacIón lKlIrU MI. CCllllpartalllilllto _ti ..... 

Cuando se aplica un imán o el cabezal de programacHin, se 
puede producir un cambio no fisiológico del ritmo y una estimu
laóón asíncrona. El comportamiento del imán con los marca
pasos de BIOTRONlK está configurado en el progfilma estándar 
del modo siguiente: 
• Asíncrono; 

Durante toda la apticación del imán, modo 000 (si procede, 
YOO/AOOJ sin adaptación de la frecuencia, 
Frecuencia magnética: 90 ppm 

• Automático: 
Para 10 ciclos, modo 000, luego, modo ODD sin adaptaciÓll 
de la frecuencia: 
Frecuencia magnética: 10 ciclos a 90 ppm, luego la 
frecuencia básica configurada 

• Sincrono: 
~odo DDD sin adaptación de la frecuencia: 
Frecuencia magnética: frecuencia básica configurada 

NIIt.lI. Respecto al comportamiento del imán con ERI, véase la 
intormaciÓll sobre las indicaciones para el recambio. 

, 8' 
'. 
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P.a, lIICIán da ... tr_1IIán tia taqIIIurdiH aurkul.lnl al 
-xulll 
o Si la función no está configurada automáticamente: active el 

cambio de modo en los pacientes indicados. 
o Configure la frecuencia superior y los periodos refractarios 

de modo que se eviten los cambios bruscos de frecuencia 
ventricular. 

o Priorice la respuesta Wenckebadl y evite el comportamiento 
2:1. 

o Configure todos los parámetros de modo que se eviten los 
cambios constantes entre los modos de control auricular y 
ventricular. 

Pnli llIdán tia ... esdnIaladán lIIIIpeIar 11 __ lmpIanIaIIe 1m 

IW al ....... 1IHIpe 

Si ademiÍS del marcapasos también se implanta un DAI y se 
produce un fallo en los electrodos, se puede pasar a la estimula
dón unipolar tras un reset del marcapa50S o con la función de 
comprobación automática del electrodo. El DAI podña inhibir o 
desencadenar terapias antitaquicardia por error. 
o Con esta configuración no se admiten electrodos unipolares. 

Alenclón al c-.mo eIKtrIco y DlIIIInI,., l1li HrYkIo 

El marcapasos permite programar amplitudes de impulso 
mayores con duraciones de impulso largas a altas frecuencias 
con el fin de poder tratar algunos diagnósticos raros con las 
terapias adecuadas. En combinación con una impedancia de 
electrodos baja, esto supone un consumo eléctrico muy alto. 
o Cuando programe valores de parámetros elevados, tenga en 

cuenta que el indicador de recambio IERI) se alcanzará muy 
pronto, porque el tiempo de servicio de la bateña se puede 
reducir a menos de 1 año. 

Seguimiento 
1_1os tia segullIIMnlo 

El seguimiento se debe realizar en intervalos regulares acor
dados. 
o Tras finalizar la fase de encapsutamiento de los electrodos. 

unos 3 meses aprox. desde la implantación, se debe realizar 
el primer seguimiento con el programador lseguimiento 
presenciall en la consulta del médico. 

o Una vez al año, a más tardar 12 meses tras el primer segui
miento presencial. debe tener lugar el siguiente seguimiento 
presencial. 
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Seg.......-s can BlOTRONIK Ho.w Mol ........ 

Por diferentes motivos médicos, la supervisión,,;a Home Monito-
ring no sustituye una visita persona~ regular y neresaria, al 
médico. 

El seguimiento compatible con Home Monitoring puede sustituir 
funcionalmente el seguimiento presencial bajo las condiciones 
siguientes: 
o Se ha informado al paciente de que, a pesar de la supervisión 

con Home Monitoring, debe contactar con el médico cuando 
los sínlomas se agudicen o aparezcan por primera vez. 

o Se transmiten regularmente los mensajes del generador. 
o El médico decide si los datos proporcionados por Home 

Monitoring sobre el estado ctinico del paciente y el estado 
técnico del sistema del generador son suficientes; si 
considera que no lo son, es preciso que lleve a cabo un 
seguimiento presencial 

las conclusiones derivadas de una posible detección precoz con 
Home Monitoring pueden hacer necesario un seguimiento 
presencial complementario. Por ejemplo, los datos proporcio-
nados pueden indicar precozmente problemas con los electrodos 
o una finalización previsible del tiempa de servicio (ERIJ. 
Además, los datos pueden da,. indicaciones sobre la detección de 
arritmias que no se conocian hasta ahora o sobre un cambio de 
la terapia reprogramando el generador. 

Segllillllllf* aMI • ...,.. ...... 

En un seguimiento presencial proceda de La siguiente manera: 

1 Registre y evalúe el ECG externo. 
2 Compruebe la función de detección y estimuLación. 
3 Interroc¡ue el generador. 
4 Evalúe el estado y los datos de seguimiento medidos 

automaticamente. 
5 5i procede. evalúe las estadisticas y et registro de 

HolterlEGMI. 
6 En caso necesario, reatice las pruebas estándar 

manualmente. 
7 Ajuste las funciones y los parámetros del programa en 

caso necesario. 

8 Transm1sla permanentemente el programa al gene-
radar. 

9 Imprima y documente los datos de seguimiento (proto-
colo de impresión). 

10 Finalice el seguimiento del paciente. 

-
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Indicaciones para el recambio 
EIUdDs de IUllclal_1HIII dIllllaraplSlls 

El periodo transcurrido desde el comienzo del servido (8051 
hasta que se activa el indicador de recambio (ERI) depende, por 
ejemplo, de ID siguiente: 
o Capae idad de la batería 
o Impedancia del electrodo 
o Programa de estimulación 
o Relación entre estimulación e inhibición 
o Características funcionales del circuito del marcapasos 

Se han definido IDs estados operativos siguientes para el marca
pasos: 

80S 8eginning 01 Service Batería en buen estado; 
(comienzo de serviciol seguimiento normal 

ERI Elective Replacement Hay que reemplazarlo. Se 
Indication (indicador de debe sustituir el marca-
recambio) lpasos. 

EOS End of Service (fin del Vida útil \erminada tras un 
serviciol uso regular del marcapasos. 

MllvacllÍllde ERI 

El indicador de recambio (ERI) se activará automáticamente si se 
da alguna de las siguientes circunstancias: 
• Inkialización automática correcta 
• Almacenamiento durante más de 24 meses 

IIIIIIadrIr ERI 

El ERI se activará en IDs casos siguientes: 
o En el programador, cuando se haY" interrogado el marca

pasos 
o Cuando se produzca una ca ida definida tanto de la frecuencia 

básica como de la magnética 

c.nIIkI dIIlllMldo de HIimuIlIctrin .. c_ de ERI 

El marcapasos cambia de lDs modos bicamerales a la estimula
ción unicameral; este modo de cambio depende del modo 
programado y se muestra en el programador. 

Posibles riesgos 
I'nlaHlImirItUs terap6uIIcos, rllIgMstlr os al ,le ..... , 

En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una 
fuente externa al cuerpo con fines diagnósticos o terapéuticos, el 
generador se puede averiar, y la vida del paciente podría correr 
peligro. Por eso, en cualquier caso: 
o Controle el tado del paciente. 

, ,'--
~~ , 
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DesllbrbCl6n __ 

El generador eslli protegido contra la energia que normalmente 
induce una des fibrilación externa. Sin embargo, cualquier 
generador puede verse dañado por una desfibrilación ""terna. 
Por medio de las corrientes inducidas sobre ID. electrodos 
implantados se puede formar tejido necrólico alrededor de la 
punta de los electrodos. En consecuencia, las cilnlcteristicas de 
sensado y IDs umbrales de estimulación pueden cambiar. 

• CokIque IDs electrodos adhesivos en posición antero-
posterior o perpendicularmente al eje formado entre el 
generador y el corazón. asi como a una distancia mínima de 
10 cm del generador y de IDs electrodos implantados. 

FuncIoMs~ .. case dIt ERI 

Se desactivan las funciones siguientes: 

• Estimulación auricular 
• Programa nocturno 

• Adaptación de frecuencia 

• Control de captura 8uriculary ventricular 

• SulWizado de frecuencia 
• Sobreestimulación auricular 
• Registros EGMI 
• Estacisticas 

• Home IoIonitoring 
• Histéresís de frecuencia 
• Supresión de la esbmulación ventricular 

PM-295: 133 
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3.5. La información útil para evitar ciertos rie~os relacionados con la implantación del producto médico. 

Información incluida en punto 3.4 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto 
médico en investigaciones o tratamientos específicos. 
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Las interferencias electromagneticas soLo tienen un electo 
temporal Generalmente, Las funciones de Los generadores de 
BIOTRONIK vuelven a la normalidad cuando eL teLéfono m,;"iL se 
aleja deL generador, 
• los pacientes deberían usar eL teLéfono m,;"iL siempre en et 

oído deL Lado opuesto aL deL generador. Además eL teLéfono 
m,;"iL debe estar separado deL generador por Lo menos 
15 cm, Los teLéfonos móviles con una potencia de transmi
sión de más de 3 W deben mantenerse aL menos a 30 cm deL 
generador. 

• Algunos teLéfonos máotiles emiten señales cuando esllin 
activados. aunque no se estén utilizando. Por ello los 
pacientes no deben llevar et tetéfono móvil en eL bolsiLlo deL 
pecho ni en eL cinturon en un radio de 15 cm deL generador 
implantado, 

los procedimientos siguientes esllin contraindicados: 
• ULtrasonidos terapéuticos y termotera"'. de atta frecuencia: 

perjuicios al paciente por calentamiento excesivo del tejido 
corporaL en la región deL sistema deL generador 

• Estimulación nerviosa eléctrica transcutánea [ENET) 
• Litotricia 
• ELectrocauterización y cirugía de alta frecuencia: perjuicios 

aL paciente por inducción de arritmias o fibrilación ventri
cular 

• Tratamiento con axígeno hiperbárico 
• Cargas de presión por encima de la presión normal 

1 .... ,...~magniIIca 

La imagen por resonancia magnetica está contraindicada a 
causa de Los campos de alta lrecuenciay de las densidades de 
/tujo magnetico asociadas a etla: Dañoo destrucción deL sislema 
implantado por fuerte interacción magnetica y perjuicios aL 
paciente por calentam iento excesivo deL tejido corporaL en la 
región deL sistema deL generador. 

Bajo determinadas circunstancias, siempre y cuando se 
mantengan las medidas prescritas de protección deL paciente y 
deL sistema det generador, es posible realizar una imagen por 
resonancia magnética. · @5 El manuaL ProMRf'9 - Sistemas de estimuLación NR 

conditionaL - contiene información detaUada sobre 

I 
cómo Llevar a cabo un examen de IRN de torma -, segura. 

Descarga del manuaL desde la página web: 
www.biotronik.com/manuaLslmanuaLsetection 
Solicite eL manuaL impreso a BIOTRONIK. 

• ¿la homologación MR conditionaL tiene vaLidez en su país o 
región?Solici informaciónaclualaL respecto a BIOTRONIK. 

, ' 
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Radiación 1anIu .... terapNica 

La radiación puede provocar un daño latente no detectable de 
inmediato, Por eso, durante el diagnóstico radiográfico y la 
radioterapia: 

• Apantalle lo suficiente el generador contra la radiación, 

• Después de apticar la radiación, compruebe de nuew que el 
sistema del generador funciona correctamente. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la 
indicación de los métodos adecuados de reesterilización, 

EsteriUdad 
SUmI.lsa1I 

El generador y los accesorios se suministran esterilizados con 
gas. La ... terilidad solo se garantiza si el contenedor de plástico 
y el precinto de control de calidad no están dañados. 

E_ ..... 

Elgeneradory sus accesorios están erwasados por separado en 
dos contenedores de plástico sellados, El contenedor de plástico 
interior también es estéril por fuera para que en la implantación 
se pueda entregar estériL 

~soIo_ 

El generador y el destornillador están diseñados para un solo 
uso. 
• No los utitice si el envase está dañado. 

• No vuet"" a esterilizarlos. 

• No los reutitice. 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la 
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización 
si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 

No aplica 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el 
producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros) 
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Preparación de la implantación 
Prepanci6llde ... CMIIfIIIMMU 
• Tenga siempre componentes estériles de reserva para todos 

los componentes que se deben imptantar. 
• Utilice solo productos que cumptan la. eIigencias de la 

direcIN. de la CE 9U/385ICEE: 
Generador y clavijas ciegas de BIOTRONIK 
Electrodos de BIOTRONIK e introductor 
Programador de BIOTRONIK con accesorios homolo
gados [cables y adaptadoresl 
Grabadora externa de ECG mullicanal 
Oesfibrilador externo y palas o electrodos .dhe .... os 

AlJl/ERTENCIA 
T ..... IuIKu .. adRldoallaiiH .. IIl ...... adar 
Si el generador. una vez desembalado, se cae 
durante la manipulación y choca contra una super
ficie du ra, ID. componentes electrónicos pueden 
quedar dañados. 
• Utilice el generador de recambio. 
• Envíe el generador iI'Ieriado a BIOTRONIK. 

o.s..NIJte del ...... adar 

Proceda del siguiente modo: 

1 Retire el papel de sellado del contenedor de plástico 
externo por elluga r marcado en el sentido de la flecha. 
El contenedor de plástico interior no debe entrar en 
contacto con personas ni con instrumentos que no 
estén esterilizados. 

2 Sujete el contenedor de plástico interior por la 
lengüeta y eItráigaOO del contenedor de plástico 
exterior. 

3 Retire el papel de sellado del contenedor de plástico 
interno estéril por el lugar marcado en el sentido de la 
flecha. 

Nota. El generador se entrega desatINado y se puede 
implantar en cuanto se desembala sin tener que activarlo 
manualmente. 
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Esterilidad 
SUmlalslro 

El generador y los accesorios se suminislran esterilizados con 
gas. La esterilidad solo se garantiza si el contenedor de plástico 
y el precinto de control de calidad no están dañados. 

EIn' ...... 

El generador y sus accesorios están e",asados por separado en 
dos contenedores de plástico sellados, El contenedor de plástico 
interior también es estéril por fuera para que en la implantación 
se pueda entregar estéril 

~soIDUIO 

El generador y el destornillador están diseñados para un solo 
uso. 
o No los utilice si el envase está dañado. 
o No wd ... a esterilizarlos. 
o No los reutilice. 

3, \O Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturaleza, 
tipo, intensidad y distribución de dicha radiaciÓn debe ser descripta 

No aplica 

c.m-aInIIkKI_ 

No se conocen contraindicaciones para la implantación de gene-
radores unicamerales o bicamerales, multiprogramables y 
multifuncionales. Debe existir siempre un diagnóstico diferencial 
previo para la implantación de acuerdo con las directrices aplica-
bies, No se configurarán los modos ni las combinaciones de 
parámetros que puedan poner en peligro al paciente, 

I Nota. Después de la programación se debe controlar que las 
combinaciones de parámetros sean efectivas y compatibles, I 
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Posibles compUcaciones médicas 
Genenlilladls ..... compIkadonlts .. 1ÍtICaS 

En general con los generadores de BIOTRONIK pueden darse las 
complicaciones habituales en la consulta médica. y que afectan 
tanto a pacientes como a los sistemas de imptantación. 

• Entre las complicaciones normales se incluyen. por ejemplo • 
acumulación de líquido en la bolsa de implantación. infec-
ciones o reacciones tisulares. determinadas a partir del 
estado actual de la ciencia y la técnica. 

• Es imposible garantizar la fiabilidad de la terapia antiarrit-
mica. ni siquiera en los casos en los que los programas han 
resoUado eficaces durante las pruebas o los exámenes elec-
trofisiológicos posteriores. En raras circunstancias. los 
parámetros configurados pueden ser ineficaces. En especial, 
no puede descartarse que se induzcan taquiamtmias. 

PaMIICIaIft tIIl .. 6KIIID esquetétlm 

El generador adapta la detección bipolar y el control de la sensi-
bilidad de tal manera al espectro de frecuencias del ritmo 
espontáneo que los potenciales del músculo esquelético 
normalmente no se llegan a detectar. Noobstanle, sobre lodo en 
caso de configuración unipolary/o de sensibilidad muy elevada, 
puede clasificarse el miopotencial esquelético como ritmos 
espontáneos y, según el tipo de interfe.-encia, provocarse una 
inhjbición o una terapia antiarritmica. 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico 

Posibles complicaciones técnicas 
.,.IIDS tácJllcos 

En principio, no es posible "",cluir fallos técnicos en un sistema 
de implantación. Las causas pueden ser, entre otras, las 
stguientes: 
• Dislocación de los electrodos 

• Rotura de los electrodos 

~ • Defectos del aislamiento 

• FaUo de los componentes del generador 
• Agotamiento de la balería 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición en condiciones ambientales 
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a 
la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras. 

Dr. Ser rdo S. Lozad 
ApOderado 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Posibles compUtaciones electromagnéticas 

IrotelltrlllCla IIIKb = ... iIb IIEM' 

Cualquier generador puede recibir interferencias. por ejemplo. 
si se delectan señales externas como si fueran ritmo intrínseco 
o si hay medidas que impiden que se adapte la frecuencia: 
• En el diseño de los generadores BIOTRONIK se ha minimi

zado la influencia que \as lElo! pueden ejercer sobre ellos. 
• La gran Yilriedad de tipos e intensidades de lEN hace 

imposible garantizar una seguridad absoluta. En el ca50 
improbable de que \as lElo! llegaran a pnMICar algún 
síntoma en el paciente, puede presuponerse que serán 
insignificantes. 

• Según el modo de estimulación y el tipo de interferencia, 
estas fuentes de perturbación pueden provocar desde la 
inhibición o el disparo del impulso, hasta el aumento de la 
frecuencia de estimulación dependiente del sensor o bien la 
estimulación de frecuencia fija. 

• En circunstancias desfavorables, y en particular durante la 
aplicación de medidas terapéuticas y de diagnóstico,las 
fuentes de interferencias pueden dar lugar a una energía tan 
elevada en el sistema de estimulación que llegue a dañar el 
generador y el tejido que rodea la punta del electrodo. 

CGmpona .. 1HUI dIl ............ cande lEN 

Si se sobrepasa la frecuencia de interferencia, el generador 
pasará a otro modo de estimulacióo. En función de si la interfe
rencia afecta a una cámara o a ambas. el generador pasará al 
modo AOO(R), VOO(R) o DOOIRI mientras dure la interferencia. 

CIIfIIIOI magnéIIcos HÚIbs 

El contacto de láminas del mareapasos se cierra a partir de una 
potencia de campo de 1.5 m T. 

Poslldn ~ 11111II18I1IInIIc1a 

Las interferencias pueden deberse. por ejemplo, a lo siguiente: 
• Electrodomésticos 
• Esclusas de seguridad e instalaciones antirrobo 
• Campos electromagnéticos de gran intensidad 
• Transmisores 'f teléfonos rnéMles 
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Condiciones ambientales 

T ........ ra 

Las temperaturas extremas. ya sean demasiado altas o 
demasiado bajas. repen:uten en el tiempo de servicio de la 
baten .. colocada en el generador. 

• Para el transporte. el almacenamiento y el servicio se 
permite: 
de-ID oC a45'C 

Lugar de alnlK_ ...... 
• Los generadores no se deben almacenar cerca de imanes ni 

de fuentes de interferencia electromagnética, 

0IncIán .. __ ...... 

La duración del almacenamiento influye en el tiempo de servicio 
de la bat .... ía del generador Ñéanse tos datos de la batenal, 

3,13, Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate 
esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan 
suministrar. 

No aplica 

3,14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual específico 
asociado a su eliminación, 

Incln8ncJáll 

Los generadores no se deben incinerar. 

• Antes de la incineración de un paciente fallecido tiene ""e 
.. plantarse el generador, 

EIlnlInacIán 

BIOTRON IK se hace cargo de los productos usados para 
desecharlos sin contaminar. 

~ ..---' • limpie el explante con una solución de sodio hiperclórico 
con una concentración de al menos el 1 ~. 

• Enjuáguelo con agua, 

3.15, Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ítem 7,3 
del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia 
de los productos médicos, 

No aplica 

3.16. el grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición, 

No aplica 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11691/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 4 .. 8.4 .. 9, y de acuerdo a lo solicitado por Biomedica Argentina S.A, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: Marcapasos, Cardiacos, Implantables 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos, 

Cardiacos, Implantables 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Compensación de bradicardias mediante estimulación 

auricular, ventricular o secuencial AV. 

Modelo/s: Estella SR-T; Estella SR; Estella DR-T; Estella DR; Estella SR-T 

coated; Estella SR coated; Estella DR-T coated; Estella DR coated. 

Período de vida útil: 18 meses (plazo de validez). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG. 

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania. 

Se extiende a Biomedica Argentina S.A el Certificado PM-295-133, en la Ciudad 

d B A· ] t AGO 2012 . d . . . (5)-e uenos Ires, a ........... Y ................... , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 
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~,. OTTO A. IlSII!IGBEIl 
SUB_INTERVENTOR 

A.lS .M.A.T. 


