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A.N.M.A.T 
DISPOSICION N" r1 5 , , 

BUENOS AIRES, 23 FEB 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-17577/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Biomédica 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. N° 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. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 marca pasos cardíacos implantables y nombre 

técnico marca pasos, cardíacos, implantables de acuerdo a lo solicitado, por 

Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 15 y 17 a 27 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

\¡' 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-295-126, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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OISPOSICION N° ros " 

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° 1-47-17577/10-3 

~SICIÓN NO l 5 , , 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del~PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1...5 .. 4 .. 4 ..... . 
Nombre descriptivo: Marcapasos cardíacos implantables 

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

cardíacos, implantables. 

Marca de los modelos de los productos médicos: Biotronik 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: pacientes con arrítmias bradicárdicas. 

Modelos: 

EVIA SR / EVIA SRT / EVIA DR / EVIA DR-T / EVIA SR coated / EVIA SR-T 

coated / EVIA DR coated / EVIA DR-T coated 

Período de vida útil: 18 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG 

Lugares de elaboración: Woermannkehere 1, 12359 Berlín, Alemania 

Expediente NO 1-47-17577/10-3 

DISPOSICIÓN NO "1 5 4 , 
~ .. 
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ANEXO 11 

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

~~~~~~~ .. ~~.~4~~ .. i.~~.criPto en 
el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ 



BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

PM-295: 126 

Fecha: 24.08.10 

Página: 1 de 11 

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamente (Rótulo), salvo las que figuran en los ítems 
2.4. 2.5. 

2.1. Razón social dirección del fabricante 

Fabricante: Biotronik SE & Co.KG 
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 roducto médico el contenido del envase: 

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR 

Evia DR 

0
1$-1 UNI/III 
15-1 UNI/III -

MARCAPASOS CARDÍACO IMLANTABLE EVIA DR CON 
HOME MONITORING 

Evia DR-T 

... 1-.... 0 

... IUNI/II 
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MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED 
CON HOME MONITORING 

Evia DR-T coated 

~:::=t:: .., 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANT ABLE EVIA DR COATED 

Evia DR coated 

éD 
15-' UIIIIII 
IS-' UIIIIII 

lOOR 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR 

Evia SR 
~ IS-, UNIIII 

\:::J 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANT ABLE EVIA SR COA TED 

Dr. Bernar 
Apod 

OH" 4. 

~/~ 
do . 

3.398 
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Evia SR coated 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR CON 
HOME MONITORING 

Evia SR-T 
~I$.'UNI/II 

~ 

MARCAP ASOS CARDÍACO IMPLANT ABLE EVIA SR COATED 
CON HOME MONITORING 

Evia S R-T coated 

2.3. Si corresponde la palabra estéril: 

I STEI.lE I Ea I 
.6. La indicación. si corresponde que el producto médico es de un solo uso 

Dr. Bernar i:~ 
Apod .do 

DNI. .~3.398 
F\!,., '~I ''!'lf' 

., \ -,- , :., , : __ ~. (1 



154 4 ..<L1 

/\ ~ , 
....•• , 

BIOMEDICA PM-295: 126 \ ...... 
DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 \ ". 

, ". 

ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 24.08.10 ,~!?AS 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 4 de 11 

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

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

I productos 

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

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

I mRILE I Ea I 
2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función 

Directora Técnica: María Rosa Smith 
Farmacéutica 
M.N.II.369 

2.12 Número de Registro de Producto Médico 
Producto Médico Autorizado por ANMA T PM-29S-

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolución GNC N° 72/98 que dispone sobre los Requisito: 
Esenciales de Se uridad Eficacia de los roductos médicos los osibles efectos secundarios no deseados 

Dr. Bernar 

llH médico Indicado 
Uso .on_ 010"'-

~ 86.t nombnt de una gama d. marcapaeos implantablesque 
Be pueden implantar en caso eS. arritmias bradardic:aa. EL 
objeti'vo primordial de lit terapia .. majof'itr loe sintcJt'I\M d.L 
paciente de manifHtación dinie.. 

L. implantación del marcapasoe supone una terapia sintomática 
C(JI'I .L objetivo si9utenta: 
• CorYlfMtrtSiiK:ion de bradicardias mediante lit estimulación 

auricular. Yentricular o aecuencial AV 

B.~ 
A¡) erado 

DNI '.443.398 
:' ~ .\1 ' , , l J;'(; 

llRI-'(";-()] . ., ,r-ocr-!l: 11 
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3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con 
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar los 
productos médicos Que deberán utilizarse a fm de tener una combinación segura. 

Conexión de los electrodos MP 
0p<i0nH do conuión 

lo6 marcapa806 BtoTRONIK han sido dls.~dos pa-rit electrodos 
con conexión 15- t unipolar o bipolar. Para la date«ión y la 
astimutactOO se puede conectar un electrodo unipoLar o bipolar: 

DR-l, DA ISR-l,SR 
AuncuLa ts-l unipol.ar o bi polar 

Ventriculo 

Nota: Para conectar .lactrocIo6 oon otro tipo d. conexiones 
utilice solo 106 adaptadoras autoriZildos por BIOTRONIK. 

• DiríJa-se a B1OTRONlK ~ ;aclarAr cUillquier dLKla acerca 
d. la compatibibdad COI'I electrodos d. otros iüricante5. 

E ....... d.conujoHl 

E:squem .. de cona.Km" para qeneradonIs unic.arneraln y 
bicamerales: 

DA-l, DR SR-l, SR 

DDDR WIR/AAIR 

~A ®V 
15-1 IS-l 

Ca_ió. doI conoctor do 1IIoc1lVdo", !l"ft""'ldar 
Proc.do doi oiguíent. mo"'" 

1 Retire estiletes. introduct0f'e5 del conector del 
electrodo. 

2 • Conecte- el conKtor 15-1 unipotar Oc blpolilr de La 
.LJñcuLa ~ Q A. 

• eooecte el coMetor 15-1 unipolar o bipot.!r del 
YItI1tnClJlo en La V. 

3 Introduzca el oonector del tt4ect:rodo -sin doblar el 
conductor- en el bloqLHI da conuión hasta que asome 
la JKlnta del conector por detnia del bloque de tornillo. 

4 Si el conector no 58 puade iflMl'tar por complttto pueda 
deber&8 a que el tomiUo de conaxJón sotJres..la da{ 
enñcio del bloque da tomillo. Afloje con cuidado el 
tornillo de coneXtOO sin desenroscarlo del todo para 
evitar qua entra tadaado aleruoscarlo. 

5 Utilice el destornillador para attaYe5il:r el c.ntro cf.el 
tapón de siliooNl ...nicalment. por .l punto de corte 

~ hasta U.aar al tomillo de conextOO. 
6 Gire .l temitLo d. conexión en el santido de t.s agujas 

del reloj kasta que se aplique ellímfte de torsión 
IchasquNloJ. 

7 OespuM. utraf!Ja .l de&tomiUador con cuidado sin 
de&tlnf"OfiCilr el tomillo de conexión. 

• De&puM. de extraer al destornillador, at tapén de 
siticona sella per sí solo la conexión del electrodo. 

3.4. Todas las formaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda funciona 

Dr. Bernar B. L~ < 
¿ c-&<"d ;<.r.,\~ J-<"",rJZ1 "" -, ; \ ." 

'. ,\ \' "¡, \.' :-':lr'~'K ' 
!\poder . 

'.T "" i', _ 3h;J 
DNI: 4,44 .398 ,: :"-; ':'-) ~ .. \ 'n;cNH> 
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correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones d mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar pennanentemente el buen funcionamiento y la seguridad d los productos médicos. 

Implulllclón 
Ubiución 
Normitlmenta el maI"Cap.J&os 58 implanr. por YÍ.a subcutánea o 
5ubpKtora{ d.~ha teniendo en Cl.ltllQ la configl.Jntctón de Los 
et&ctnxlos y l.J anatomia de.I.. paci.,.,ta. 

l'focaM 

Proceda del siguiente modo: 

1 MocWa la bolsa de implantactón y prepara La wna. 
2 Introduzca los eloctrodo6 y alectúo la. meclMlas. 
3 Conecte .t generador y ~ .lactrodos. 

El ~~ador ¡nK:ia pof" sí solo la inicializaóón 
autOf'r\etIC-iI. , f"traduzca el generador: 

5 Introduzca la ugaduro po< elorifíó" del bloquo de 
conex.on del.oa .liH:trodos y fije.t gerMtrador en la 
bolsa ya ~tada. 

6 eiamt la bolsa de imptantKtón. 
7 Fijo lo. eLectrodos. 
8 Antes d • .-.ala. pnHIOas o el. configurMlo. espere iiI 

que finalice la ¡nK:iaLizactón automática del ganlrildor.. 

Nota: Si flltir.! nec..ario, el generador SIl puede programar 
tamb.n antes de la inícializitciÓn au:tomitica o durante esta. 

3.5. La infonnación útil ara evitar ciertos ries os relacionados con la im lantación del roducto médico. 

Medidas de precaución durante .... programadón C.........-;án ... __ _ 

• Después da la inicializaciÓn automItica, ntalice un segui
mNtnto p.J1iiII compf'1Jb¡¡r qua .l.i&tema del gener.tdor 
funcNtna corrKtiIImente. 

• Realice una prueba cM umbraLes di eetímulación p.J1iiII 
oatableoarlos. 

Monltori .. ,iOn'" • ..-............. 
Por ejemplc, supongamos que &a ha co~o un pac-ámetro 
inadecuado o que ~ un f.Llo da t.tametna dultlrlbt un 
programa temporal; en estos QS05. podrían da~ situaciones 
criticas p.Jr'iI .l paciente. 
• Supervisa COfltinuaP'Tl4tnte.t ECG 'f al e6tado del paciente. 
• EleYe el Cilbe:zat de programación como m,nimo 30 cm; al 

programa permanente ea reactivará da inmediato. 

Conligurxíón _de la palaridad de los lIIactnHkII 
Existe P"Ügro d. un bloqueo de antrillda o satida. y por allo sokl 
se debe conficJurar una polaridad da .tactrndo bipolar 
(datecc,iónJestimulactónJ si 58 han implanteo tlmbién 
electrodos bipolares. 

T)r _ Serner S. ~\ 
Apode Ido 

OHI!.. 3.39~ 
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Los modos da astimu .... cm dtspal'a(la .... Lizan la tMtimulacióo 
coo i ndepandencia del ritmo ciirdiaco espontáneo. Para ..... ¡tu l.iI 
infrade1*Coón debido a int.rt.rencias electromagnética en 
CiI$~ especiale&. se pl.l8de mostrar un modo de utimulación 
disparada . 

................ Ia_IbciónaMlcro .. 

Las fntcuenci ... de aimulacJón altH con tiempos ~arios 
prolongados lANJ puedan prowcar U!\iI Mtimulación as,ncroBil 
¡.,term'tent •. fn algun0r5 CH05 especiales, esta programación 
podría estar contnindQda. 

Configuración do l. detlKCión 
• A fin de evitar arronte en los parámatr"O!ii configurados 

manualmente, configure la regulación autotTlolÍtica d.la 
S8f'1sibbdad. 

• Una protecóo" de campo tejano inadecuada puada imp.dir 
que et marcapasos ttfectú.la datacctOn (infradetacciónl. 

Conf9Jr.lción do l. __ 

Si la se",&ibiLJdad del ganeraOor se ajusta con un WIIwr < 2.0 mvt 
uniJlOlar pueden producin8 intert.n.ncias a causa de los 
campos electromagnéticos. 
• Por elite motivo. se r&CQfflienda confígunar un valor de :2: 2.D 

mV/unipolar conforme ol pémofo 2822.1 de la n""",, 
EN 45502-2-1. El oju ... de ""ID .... desensíbóliclod < 2,0 mVI 
lM'lipolar implic.a r..Inil nKesidad clína expl.Kita.la HÚtccJón 
y mantenimiento de ta_ ~l.ora5 ~ efKtuar&& exclusiva
mente biojo supeMsión médica. 

Prw.nción ... <ompt;cxio ___ por 111 __ 

• Mida el tiempo de conducción ratróqrada. 
• Si La función no está con6gurada automáticamente: actiw la 

protección lMM. 
• Configure el criterio VA. 

I " .. .. , JO, 
" 

( 5( , ........... 
.. ~. 

" . 

\'/;-' . 
. ... 

... ,~",'. 'o ••• ' 
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3.6. La infonnación relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto médico el 
investigaciones o tratamientos específicos. 

las interlentncias pueden deberse, por ejemplo, a lo siguiente: 

• 8ectrodomést~ 
• údusas de S89uridad • instalactoo.H .-.t;rrobo 
• CarTlflOS electromagnét~ de gran intensidad --
• Transmisores y taléfon06 móYilu 

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

I 
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E5terlUdacl 

SuminiltrO Dnlmbllajl' dIll ... _a'l r 
EL generador y Los accesorios se suministran esterilizados con Proc:.da do! siguiente """", 

gas. La esterilidad solo 58 garantiza 5. eL contenedor d. plástico 1 Roo .... 1 papel de ooIlado do! conlenedor de plástico 
y el precinto de control d. calidad no están dañados. ......., por ollugar marcade en .1 ..... MIo d.la flacha. 

B contanedor da p(áar:Ñ:o intarior no deba entrar ." 
Enw;aM nt6ril contacto con ~. ni con inttrurnent06 qua no 

El generado,. y sus accesorios están envasados por separado en HIten aaterilizados. 

dos cootenedonte da plástico selladoe... El contonedor de- plástico 2 Sujate al contenedor de plfttico intfNior porta 
inteoo,- también es estéril por fuera para qllll en la implantación lengüeY yatr8igalo de{ contenedor d. pl8sbco 

se pueda entJ'1l9iilr "~ril ....no.: 
3 Retire el. papel ... lYcIo de{ conteMdor de pLfttico 

UftlOlouso interno .t8ril por el lugar marcado en el aenrio. de la 

El generador y el destomit.l.adot estén dmwOOe ~ra un aoto uso. 
flecha. 

• No los utilice si .lanwasa está dañado. Nota, El generador so ontrega _Nado y .. puad. 

• No vuelva a esterilinrl.oe. imptantilr en cuanto se dnembala sin tener qua acti'All"lo 

No los reutilice. 
manualmante. 

• 

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 se 
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) 

Preparación de la implantación 

Pl1lP'lf"Xión de. eompo .. _ 

• T"'gillitemp,.. componentH este,.i_ de ,..erva pill'iI todos - . 

lo6 componentes que se deben impLantar: Li. A_TENeLA 
• Utilice solo produd06 que cumpt.an las lIXiganei.as d.la T.,.. iudat'DdadHidlt.a lI;I¡fta ea el .. _, .... 

oiroctiva d.ta CE 9l1/3851CEE Si el genaradar, lIIa .... z desembalado. M cae dunnte - G.norador y cLa.ijos ciego. de BIOTRON1K la manipuLición y choca contra ~ eUpilmcie dura. los 
- Eloctrodos d. BlOTRONIK • introductor com __ .t.cIrónicoo puodon quedar dañadoo. 
- Programador d. BIOTRONlK con accesorios homolo- Utila ol gononodor de ..... mbio . godo& lcabl ... y adaptado ... ) • 
- Grabadora externa de teG multicanal • ErwH. .1 90""""'" ....-iado • BlOTRONIK 

- OMfibrilador externo v oalin o electrodos adhesivos 

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fmes médicos, la infonnación relativa a la naturaleza, tipe 
intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta 

T.lam_1a 

Datos d. telemetría con Home Monitoring: 

~----
-

Freocu.nc:ia nominal. _ia .... lma 
de trallllllisIÍII de IraMlllisIÍII 

403.62 MHz <2SpW 
-16dBm 

/ 

Dr. Bernardo B.~ ',:1, ,""1 
~,rJ',~, I 

~{..v 
;'.';~;,\¡\C,:~"!jc~, ~f :'j 

, ·>:'¿~\-j'_,4~G.,f"~' f>" ",( '>-i.A 

odo ;.lIK'F("I\.W./\ TECNlC·\ I 

DNI, 4 43.398 
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al pacient· 
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. 

Contraindicaciones 

Contnindic;ac~ 

N.o .a conocen contraindielclonaa para la implantación d. 
ganar.tdontlS IJniCilfMr'illM o bic.ar1'loar'illH, multipragramablH y 
multifunctonales. Debe existiraiempre un diagnóstico difwencial 
pnwto pan la ifTlJllantactón da a,cuerdo con la& direct:ric416 
apüQbtas. No 58 configurarán loa modos ni Las combil'\KiOn&6 
da poIIrámetro<s que puecl.i.n poner- en peLigro aL JHIIcieme. 

NOIa: DHpuM d.la progl'itmac:tón se debe controlar qUlt tu 
combfnacion .. de parámetro& $N".fKtivas y compatibles. 

3.11. Las 

Seguimiento 

In .. rv_"'~ 
El &egl.limiento sa debe realizar en int8l'Valo& .-.gula,.. 
acordados. 
• Tró1ls finalizar la fase d. enc.apr;ulanianto de los electrodos, 

00063 mes .. apro:«. dasdala 'mplantación, 88 dabe rwaüzar 
el primer seguimiento -con eL ~r.llmador la.guimt.nto 
pre68nc¡¡'Ü en la consullO. del. medico. 

• U~...,.z al año, como mínimo 12 mesestr.HIel primer Hgui
mi.ento p,.......cial. debe tanttr lugar el pniximo seguimiento 
pnuncjal. 

SlOIJUimil!lllGS con BlOnlONIK __ ~ 

Por diferentes motivos médicos, la flupflf"Yisión m Home 
Monrtonng no sustituye ~mil visita perso...al, rwgular y necesaria, 
ai médáco. 

El seguimiento compatibie con Heme MOl'litoring puede lIuatituir 
funC10natmente el S89uimt.nto pru.ncial bajo las condiciones 
stguientes: 
• TransmISión regl.lLar de mensajes det generador 
• Inionnactán médica de Loe. pacientes de ql.le. a pe&ar de la 

5upeM~ón con Home Monitoring. H prac:t5o contactar con 
el. .médico cuando lo& síntomas 68 ilgoorzan O aparKen por 
pnmeravez. 

• Vatoración Ntlsfa.ctDria, otorgada por eL médico, de los datos 
proporcionados por Homa Monitoring ntLacionad06 con eL 
estado cunten del paciente y el estado técnico deL ailtema d. 
impLantación. O. otro modo sa debe realizar un seguimi.mo 
pnMncial. 

• us COn<:lu~CHl_ d.rivada .. data poeible datecciOO pr.coz 
con Home Monitoring pueden hacer nece&.illno un &aguia 
mt.nto pl'8Hf'lc'al complamentario. Por ejemplo, loe datos 
proporcionados puedan indicar pntCozmente probt.ma. con 
los electrodos o UN! fiNlización previsible del tiempe de 
svvicio (ERlt Adamu, loe dato6 pueden der indicaciones 
sobre la det:e«:ión de arritmias qua no ... conocu,n hasta 
ahoril: o sobra unJrntMo de liI tal'il:pria ntprognmando .l 
ganarador_ 

.l~ 
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ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 24.08.10 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 10 de 11 

Indicaciones para el recambio 
E..-. de funcio""mionlO de, maru_ 

El periodo transcurrido desde el comÑH1zo del servK:io (BOSI 
n.a'Sta que "58 activa el indicado.- de recambio (ERI! depende, por 
ejemplo. da lo uguiente; 

• Capacidad de la bat.ría 
• Impadanc", del.ladroc!o 

• Programa de estimuLac-iÓn 

• RelacHln entre HtimuiKión e ínhibictOO 

• Característtcas funcionales del circ~ da{ marcapa&08 

Se han definido tos 81itadoa opera-tÑos. siguientes par¡¡ el. maf"Q-
pasos: 

80s Begínning of Service Batana en buen aetado; 
lcomtenzo de serviciol eeguimiento I'KInTlal 

ERI EI.ectfw. Rep4.acament Hay que _mplazorio. 
Jrldication (indicador de Se debe &LIS"tituir el 
rwcambiol moroopooos. 

E05 End of Sarvice (fin del Vtda útil terminad.a tras un 
serviciol uso ~ular del ma~p.J50S. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición en condiciones ambientales razonablement 
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones d, 

I presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras. 

Condiciones ambientales 
r.m....-.w'" 
Laa temparaturu extrwmas, yiI &ean c:ktma&iade alta o 
dem.uiado baj_. ,.percuten .n .t ti.mpo da """cio de b 
batena catacada en ... generador: 

• Para el. transporta, elalmacanamiento y el servicio 68 permite: 
do-l0·C.45OC 

Lugar .. aI ...... _ 

• LD"5 generadores no se deban almacenar cerca de imanes ni 
de fueMes de interierencia electromagnética. 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate esté destinad, 
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 especlfico asociado a SI 

eliminación. 

Explantación y sustitución del generador 

~ Explantxión 

• Oueonecte Lo. eLact:rodoa del bloque de conuiÓf'l. 

• Retire elg ... eradof' y, -si fuera n&cesario, los electrodos, 
CMforme al estado actual de la técnica. 

• Los axplantK ast8n -contiIfninados btolDgtcamentay .. 
deben desee llar de forma segura, ya que exiMe riugo d. 
infección. 

D'.B~.~ , 
. ' ~\'f.. .• ~t:~<:.':~7:c\f":·:¿ <J . 

I 
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ARGENTINA ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

Incinerad ... 

Los gerterado .... no 9& deben incineren: 
• Antes da la incineración de un paciente faL'-cido ti ...... que 

""planta"" el gen<If'O<Ior. 

Eliminaci6n 

BIOTRDNIK .. kaeo cargod. lo. productos u5iKl<>. para 
desechartos eln c:.ontaminar_ 
• Limpie .l explante con una &OÚJción d. &Oodto hiptrdórico 

con UI'\a concantractón de al manos el 1 %. 
• Enjuág:l.Jelo con aogua. 

1 5 4 4 
/ /~ 
J .... . .... . ~ ... 

/ '/""'-
PM-295: 126 

::~,::.¿~. .. ~ 

Fecha: 24.08.10 

Página: 11 de 11 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, confonne al ítem 7.3 del Anexo 
de la Resolución GMe N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los producto 
médicos. 

No aplica 

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

No aplica 

,~ 
odo 
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DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

2.1. Razón social y dirección del fabricante y del importador: 

Fabricante: Biotronik SE & Co.KG 
Woermannkehre I 
Berlin 
Alemania 

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

1 5 

PM-295: 126 

Fecha: 24.08.10 

Página: 1 de 7 

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

MARCAPASOS CARDIACO IMPLANTABLE EVIA DR 

Evia DR 

~91$-1-
~ 1$-1 UNI/III 

MARCAPASOS CARDÍACO IMLANTABLE EVIA DR CON HOME MONITORING 

Evia DR-T 

0
1$-IUltl/8l 
15-1_ .... 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED CON HOME MONITORING 

/ 

Evia DR-T coated 

S 
1$-1 UllUIII 
1$-1 UllUIIt 

0001 

Dr_ Bernardó • ~ Ido Lozada '\ 
ONII .443.398 
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MODELO DE ROTULO Página: 2 de 7 

MARCAP ASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA DR COATED 

Evia DR coated 

éD5-'~ 5-'~ .... 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR 

Evia SR 

@SIS-'IIIIIIII 
mol .... 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED 

Evia SR coated 

_15-1 UIII/8I 

... ., .... 

MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR CON HOME MONITORlNG 

Evia SR-T 

b~1U111111 
"""' .... ~. 

I 

Dr. Bernardo :~ 
J I ~l¡';A:fi H:"A~4;'~"'v~,{ 
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MARCAPASOS CARDÍACO IMPLANTABLE EVIA SR COATED CON HOME MONITORING 

Evia SR-T coated 

.~I~V. _ .... 

2.3. Si corresoonde laoalabra estéril: 

I STERILE I Ea I 
2.4. El código del lote orecedido oor la oalabra "lote" o el número de serie según oroceda 

[]!J 
2.5. Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el producto médico 

loara tener o lena seguridad 

I ~ I 
rn 
2.6. La indicación, si correspondeque e¡Producto médico es de un solo uso 

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

[I] 
2.8. Las instrucciones emeciales oara ooeraciónVlo malllDulación deiDroductos 

[]J ~ ... 

2.9. Cualquier adverttncia y/o precaución que deba adoptarse 
/ 

D'.,~"~~ <,<';-, +::,"'t1,,:~t 
, .... 

, , 
e 

ONIr 4'Z3~ 
- \., '., "'-' , ~, , 
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MODELO DE ROTULO Página: 4 de 7 

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

I STE 111 LE I Ea I 
2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función 

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-

CONDICION DE VENTA ..•.......................................... 

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 

Dr. BernarB~ - '. ONh .443.388 
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BIOMEDICA 
ARGENTINA 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

[2[] Fecha de fabricación 

rn Fooha de CiKkJcidad, 
U.;üUlbl.~ 

rn Temperatura de atmaceMmtento 

~ 
Número d. referencia de BIOTRONIK 

~ 
Nú"...ro de ..na 

~ 
Número de identificación del producto 

Iu,,,,u:¡,ol Esteriliución con óxide de .ti\eno 

@ Prohibido wlwr a ntriiario 

® No rautilizabta 

~ 
No asteril 

cm I"farmacian d. uso 

~ 
Contenido 

@ 
No ~ ut.üce si al envase _tá dañackL 

CE Marca CE 

B~ 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ARGENTINA ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

(8 •• RadiaciÓn no ioniunt& 

I - Adaptador para c:onectar electrodo. con - conector PtN-Lock PE 15 mml a marca-S/emm 
PinOS con conector PEC (6 mml 

(2\'''' Generador con códHjo NBG y denomi-
,.. '<'Il'tl nacN;n de electrodos compatibles 

~ 'ojemplol .9::-., Ge~or recubierto con .. iticona con 

•• 00 
código NBG y denomiF\aCión de eLectroóoe 
compatibi<ls 'o¡a"'9lol 

el q OHtomiUador 

0000 Posición de las MmbrilLH en al bloque d. 

~. 
conexión 'ejemplo! 

@v 
15-1 

_. n ... 31 Conector tS-l unipoLar 

.. _1 l¡ Conoeto< 15-1 bipolar 

" Auncula 
y Ventrículo 

UNl/91 Configuración unip""'rlbipolar 

y. Estimulación wantricular (pace) 

V. Detección ventricular IHf1M 

". Estimubción auricular (pacel 

A, Detección .auncular lsansel 

. ; 

1 ~ L. L. 
• 
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51mbolo 

CE 
e-. I 
15.1 r@ UF-1 
DF-l 

YVt;-YVIH 

@ 
e' 1::1 O 

r.®O~l SO 

~. I11III1 ti 

II1II. 111 n 

• I I 

A 
V 
CS 
Pace 

Sense 
Shock 
HV1 

HV2/Case 

". 
B. Lozada 

Significado 

Marca CE 

Transmisor con radiación no ionizante a la 
frecuencia especificada; se suministra 
desactivado. 

Dispositivo de terapia antitaquicardia con 
código NGB y designación de sondas com-
patibles (ejemplo! 

Dispositivo de terapia antitaquicardia con 
ajustes de fábrica: las terapias antibradi-
cardia y. antitaquicardia están apagadas 
(OFFI y/o las confi~uraciones del programa 
son inefectivas fisIOlógicamente. 

Destornillador 

Posición de las hembrillas en el bloque de 
conexión (ejemplo! 

Conector 15-1 bipolar 

Conector 15-1 unipolar 

Conector DF-l unipolar 

Aurícula 
Ventrículo 
Seno coronarío 
Estimulación 
Sensado 
Choque 
Conexión para conector de alto voltaje 

Conexión para conector de alto voltaje, 
conectado eléctricamente con la carcasa 

:¡ ¡~,~~',rv7-('\--i;¡It:. i " 
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A.N.M.A.T 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17577/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1- .. 5 .. 4 .. 4. , y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica 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 
identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Marcapasos cardíacos implantables 
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-913- Marcapasos, 
cardíacos, implantables. 

Marca de los modelos de los productos médicos: Biotronik 
Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: pacientes con arrítmias bradicárdicas. 
Modelos: 

EVIA SR / EVIA SRT / EVIA DR / EVIA DR-T / EVIA SR coated / EVIA SR-T 
coated / EVIA DR coated / EVIA DR-T coated 

Período de vida útil: 18 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG 

Lugares de elaboración: Woermannkehere 1, 12359 Berlín, Alemania 

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM-295-126 en la Ciudad 
d B A· Z 3 FEB 2011 . d . . . (5)-e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a 
contar de la, fecha de su emi¡ió,," 
DISPOSICION N° ., ;) 

, , 


