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BUENOS AIRES, O 7 ABR 2011
•

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5516-16-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMEDICA ARGENTINA

S,A. solicita la revalidación del Certificado de Inscripción en el RPPTMINO PM-

295-128, denominado: SISTEMA ANALIZADOR DE ESTIMULACIÓN,' marca

BIOTRONIK. I,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPT;M).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL ¡DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de InscripCión en

el RPPTM N° PM-295-128, correspondiente al producto médico denominado:

SISTEMA ANALIZADOR DE ESTIMULACIÓN, marca BIOTRONIK, propiedad de la

firma BIOMEDICA ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT

IR N° 6716 de fecha 30 de septiembre de 2011, según lo establecido en el Anexo. 6 que forma parte de la presente Disposición.
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. ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Revalidación el
, ,
: cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qu~ deberá

I agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-295-128.
" '; ARTICULO 3°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

I
I
: notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

¡
; presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccirnes de

;Uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

;que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificacibnes al

I certificado, Cumplido, archívese,

Expediente NO1-47-3110-5516-16-8
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE REVALIDACIÓN

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~1n! t Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó .. mediante Di~p~~ición
,N . Oa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en

el RPPTM N° PM-295-128 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMEDICA

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figurtm en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA ANALIZADOR DE ESTIMULACIÓN.

Marca: BIOTRONIK.,
Clase de Riesgo: Clase IV.

Disposición Autorizante N° 6716/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-6885/11-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION V
I

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
I

AUTORIZADA
, Vigencia del 30 de septiembre de 2016 30 de septiembre de 2021

Certificado

Rótulo Aprobado por Disposición a fs. 14 a 18.

ANMAT N° 6716/11

, Instrucciones de Aprobado por Disposición a fs. 20 a 36.
Uso ANMAT N° 6716/11 \

\
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

I
j
I
I

3

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación del RPPTM a la

firma BIOMEDICA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente NO1-47-3110-5516-16-8

DISPOSICIÓN NO 3 3 2 O

RPPTM N° PM
2
-2.957-128,~ 07 ABR U'Idlas .
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MODELO DE ROTULO

PM-295: 128

Fecha: 15.04.2015

Página: 1 de 5

2.1. Razón social dirección del fabricante

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

07 ABR 2017.1

•

•

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:

SISTEMA ANALIZADOR DE ESTlMULACION

RELIATY

alabra estéril:

No aplica

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

2.5. Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el roducto médico ara tener lena se uridad

2.6. La indicación, si corres

~

1

No Aplica

at . Lozada
oderado
: 4.443.398
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2.9. Cualquier advertencia v/o nrecauciónaue deba adontarse

fS
Límites de Presión relativa para transporte

!j5
Límites de humedad relativa para almacenamiento y transporte

11:
2.10. Si corresnonde, el método de esterilización

No Aplica

2.11 Nombre del resnonsable técnico le~almente habilitado nara la función

Directora Técnica: María Rosa Smith
Fannacéutica
M.N.lI.369

2.12 Número de Re~istro de Producto Médico

Autorizado por la ANMA T PM-295-128

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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 i

rdo B Loz.adaDr. Ber .
APoderado
DN\:4,44~.~98
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[~I F",ha de fabric.ación

m fecha dl3 eadtH:idad:
Utilizable hasta

[El Temperatura de s\ma(enam¡ento

lwl NlJmero de referencia de BIOTRONIK

@] Nilmero de serie

~
Número de identifí-c.aóón del producto

jSlr~Il;{~ltol E5t9rüizaci¿'n ((In óxido de etiteno

~, Prohibido votvil'r a e~teriti:a rlo

<:::.':1

@ No reutilh:abt.e

/\ No este,il

'¿-:h-~,:"

DIl 1nformaúon de \!So

"
~

Contenido

@¡) No lo utili"e sí el. &nva-se está dañado..

(€ Marc-aCE

Dr.
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((I¡\)) Radiaci&n na ionh:ante

•••••• Adaptador para C(lnec-tarelectrodos con......,,¡¡;,
conador PIN-lock PE (5 mml a marca-5/61'1'111' pasos con 'C'onector PEC (6 mm)

.-: \ ~...,•.••I Generador con códigO' N8G y denomi-
¡Zt~ ~~l'2l na ciém de electrodos oompatib'.est 'Al' ~ I.j.mplol,,,_,-

'~f"' G9nerador r&l:uhierto con si!lcona .con
, , u""l código NBGydenominac-ión de -ele<:.1•..oo01o000'11 ,

.compatibles. (,ejemp\ol

O_p.] O-est,o'miUador

DDDR Posi"ión de las hambriUas (¡ti el bloque de~. conexión 'ejemplo)

@ v
'S~'1~

~ Con'Elctar If:.-l lInipoLar

-U1>'IT= COrl!!dQT 150-1 bipolar

A AurÍcula
V I V.u'Itncu£o
IJNI) 91 ConfiQur.a;:-ión uflipo!.ar/bipotar
'1/- I tstimu\aóón ventncutar (.pece). 'l' I Detección venir,je-ular (seos",). ,
Ap I £stimu!.ac-ión auricular fpan)
A Det.et:ción auric\Jlar I:5-9MSel,

I

I

I
I

I~
f .¡ I
I

I
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Símbolo Sígnificado I
CE Marca CE

$.$ Transmisor con radiación no ionizante a [la
frecuencia especificada; se suministra I1 desactivado.

IS.' r-~ 0;""";,, do'oe.,;, .""."k"d;. 0°1CF.1o,., código NGB y designación de sondas co -(::"j . patibleslejemplo)

Dispositivo de terapia antitaquicardia con

C~~~)ajustes de fábrica: las terapias antibradiJ
cardía y antitaquicardia estan apagadasj
[OFF]y/o las configuraciones del progra "la
son inefectivas fisiológicamente.

CD) Destornillador

r@O~1 Posición de las hembrillas en el bloque Je

@O conexión [ejemplo)

., -41 " Conector 15-1 bipolar I-. iD iI Conector 15-1 unipolar I

....c:ID i , Conector OF-l unipolar I
A Aurícula I
V Ventrículo I
es Seno coronario 1
Pace Estimulación
Sense Sensado I
Shock Choque I
HV1 Conexión para conector de alto voltaje I
HV2/ Case Conexión para conector de alto voltaje. I

conectado eléctricamente con la carcasa

l'

Dr. Bernard B.L~ ! 11..(I~ A:"'" I/f ÁA J ./ ,,~
Apodera

"V"J Vv-

DNI: 4.443 8 MARIA ROSA SMIT)-i
- /

FARMACEUTiCA
MAT. ll" 11,)(,)

D1RECTOR.\ 'rE;~¡.I,'~'A
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PM.295: 128

Fecha: 20.04.2015
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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. y 2.5.

2.1. Razón social dirección del fabricante

•
Fabricante: Biotronik SE & CO.KG

Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

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

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

SISTEMA ANALIZADOR DE ESTlMULACION

RELIATY

2.3. Si corres

•
No aplica

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

No Aplica

Dr. ~~
MAT. W ¡ i.3f9

DIRECTORA T¡¿CN1CA f
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[I]
2.8. Las instrucciones esoeciales nara ooeración v/o manioulación del productos

[]J
2.9. Cualquier advertencia y/o precauciónaue deba adontarse

S Límites de Presión relativa para transporte

fi5
Limites de humedad relativa para almacenamiento y transporte

:a
2.10. Si corresoonde, el método de esterilización

No Aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado nara la función

Directora Técnica: Marfa Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. J 1.369

2.12 Número de Registro de Producto Médico
Producto Médico Autorizado por ANMA T PM-295-128

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 i
El presente dispositivo está diseñado para el empleo durante la implantación de marcapasos y desfibriladorls
a fin de evaluar la colocación y la integridad de los electrodos de estimulación y determinar los parámetros
adecuados de estimulación para el generador implantado.

~
JASM el

FARMACEUTlCA
... MAT. W ll.369

DIRECTORA !TT"'~
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Unicamente el personal médico capacitado puede emplearlo. Mientras el dispositivo esté en uso, es preciso i
que uh miembro del personal médico supervise continuamente el estado del paciente con ayuda del monitor'ECG
de superficie. Asimismo, debe haber en todo momento un equipamiento de reanimación de
emergencia listo para el uso.

l
Para dar soporte a este uso previsto, el dispositivo ofrece las funciones de medida/diagnóstico siguientes:

O pJa detectar el rilmo espontáneo del corazón:

- AmJlitudes PIR y slew rate
- Frecuencias (intervalo PP, RR)
- Retal-do AV intrínseco (intervalo PR)
- Tienlpos de conducción,
- Punto Wenckebach
- Retatdo VV

O parl estimular el corazón:
- Umbral de estimulación en un máximo de 3 cámaras
- Impedancias de los electrodos
- EstiJ!¡ulación por ráfagas,

•
Nota: Durante la implantación. el dispositivo puede
C'l':oJmir temporalmente las funciones de un marca-
pa¿o~ para estimular en un máximo de 3 cámaras,

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

~~~
FARMACEUTlCA
MAT. N" 11.369

DIRECTORA TECNICA



• ln$peccione lo':,;cables ante~ del empleo. Cambie
lo':,;cabl~5 5i eztán ga5tado5 o dañado5.

• Disponga los cables para evitar que se enreden con
el equipo o el personal médico.

• las c-on€"xionesy enchufes de los cables deben es-
tar limpios tal como se describe en el apartado
'Mantenimiento, servicio, eliminación', Los contac-

tos a tierra pueden distorsionar la señalo derivar
en diagnósticos erróneos.

• Todos los contactos eléctricos deben estar secos .
• Asegúrese de que los cables estan conectados de

forma segura. Para desconectar los cables del dis-
positivo. 8gárrelos por el coneclor de bloqueo y tire
de él. No tire del cable .

• Todas las conexiones de los electrodos son a prue~
ba de confusione5 y e'jtan codificada!>por los co-
neclores de los electrodos. No aplique fuerza para
conectarlos ni a la hora de inserta r los conectores
de l~ el.ectrodos en los puertoz de conexi6n.

•

I
B!IOMEDICA
ARGENTINA

1
I

ICon~)(lon{lsd(l
•cablos y electrodos

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

Fecha: 20.04.2015

Página: 4 de 17

•
1.-
Ffg.23: Conexión de un cable del paciente len este

[

caso: ANOI al dispositivo

Pa a la parte derecha del corazón (ANOI:

FARMACEUT1CA
MAT. W 11.369

DIRECTORA TECNICA

• Inserte el conector de bloqueo del cable del
paciente en el puerto ~Il>./VD. Asegúrese de que
el conector está bloqueado en el puerto .

• Conecte las conexiones del paciente del cable del
paciente o el adaptador a los electrodos ANO del
paciente.
I
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Pa'ra la parte izquierda del corazón lA/vIl:
1

• IlnseI"t'eel conector de bloqueo del cable del
haciente en ,el puerto ~I VI. Asegúrese de queel
> , lFonector esta bloqueaclo en e puerto,

.¡:;onecte las conexiones del paciente del cable del
paciente o el adaptador a los electrodos VI del
paciente .

332
PM.295: 128

Fecha: 20.04.2015

Página: 5 de 17

•
I

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pue'da
funcjon~r correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciohes de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el bu~n
funcionalniento y la seguridad de los productos médicos .

Funcionamí@nto
inicial

Dr.

• AsegúresE' de ,que el dispositivo no presente daños
visibler. ni ~igno5 de c-ontaminae-ión y que todas la~
señales relativa::. a ta seguridad son legibles,

ATENCiÓN
Peligro derivado de la modificación no autorizada
del equipo

Modificare,l dispositivo o sus accesorios puede con.-
llevarr¡e~gos :para la salud y la seguridad del opera-
dory/o el paciente,
• No modifique ni ,el dispositivo ni t05 accesorios.

MARIA ROSA SMITH
FARMACEUTICA
MAT. ¡JO 11.369

DIRECTORA TECNICA



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

PM-295: 128

Página: 6 de 17

I
1
1

I

I
I
1

i
I
I
1

I

I
I
I
I
I
I
I
\
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MARIA ROSA Sl\,1ITH
FARMACEUTiC/\
MAT, i~O 1\.369

DIRECTORA TECNICA

Compruebe los requisitos siguientes antes de, encen-
derel dispositivo;

• Todas. las pilas deben estar insertadasy listas para
el uso fincluso :.;i el dispositivo está conectado a la

corriente] para evitar un cese del 'func-ionamiento
en ca~o de interrupción de la corriente,

• No emplee el dispositivo con la corriente etéctrie-a,
'ji no lleva pue~tas tas pilas o estas no disponen al
meno~ de lm tiempo de servic-ie de 30 minutos
fvéa5e el apartado 'Constatación det estado de car-
ga de las pila,i.

Nota: Pulse el botón [Conlig. prefl del panellrontal
para cambiar la c.onfiguradón de funcionamiento
Ivéase el apartado Visualización O modificación de
los parámetros propiosl

ADVERTENCIA
Peligro derivado de una pérdida de asistencia a la
estimulación
Unavez encendido el di~po~itivo,la~ funden€'5 de
e-:;timulación r.e apagan durante lo~ 15 segundos
que dura la autoprueba, por lo tanto; no es posible
E''.:itimularen ero€ laproo.
• Tenga preparado un dispositivo de estimulación

aparte pa ra las emergencias.

Cuando se enciende el dispos'itivo, sus ajustes de fun-
,ianam ¡ento están configurados a l ¡programa de fábri1.
ca IvéasE'el apartado Valores fijos de parámetros'l.

I

I

l
Co~exión y desconexión

I

1
Condi.<ion95
provias

1

I

1

I

I

I
P .1r(!oaJush!s~
parám~tros dE!

iniCiO!

~

I

I,
I

~I
I

\
I
I

\

~

1

•

•
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I
Con~xiónd~l
di5PoS,itivo

I

I
I

I

I
Pant.1lla.d(lo inicioy
autopruebol

I
I

Di.ponlbilidad para
Qt sEirvici'o,

Elbotón on/oH(]) se encuentra en ella do derecho del
di~po~it¡vo.

Fig, 12: Botón orVoff [pulsado = ONJ

• Pulse el botón orVoff para encender el dispositivo
ipulsado= ONJ.

La pantalla de' inicio aparece bre,vemente una vez en-
cendido el disp05itivo, A continuación :;e re.aliza una
auto prueba durante uno~ 15 segundos.

Tras la autoprueba el dispositivo se encuentra opera-
tr.¡o.La pantalla muestra (as señales de las entradas
de los electrodos [cable del pacientel.

I
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto
médico en investi aciones o tratamientos es ecíficos. I•

I

I
3.5. La información útil

I

No Aplic~

• Monitorke de forma conti nua la plau~ibilidad de
todas las pantalla!. y se,ñales. Si una pantalla no es
plau5ible. busque la causa, Si es necesario; apague
el dispositivo y vuelva a encenderlo.

ara evitar ciertos ries os relacionados con la im

\
I
I

Po.ibl.5 ~
int~rf€lr{llncia5
@lc:lctromagn~tj(as

"

I
I
1

I

\
1

\

Cuando ~ieemplea con su~ acce,':>oriosautorizados y
se configura y opera conforme a las instrucciones del
presente, documento. el di~po5itivo cumple 105requi-
sitos establecidos relativos a compatibilidad electro-
magnética de la norma lEC 60601-1-2.

No ob'Jtante, pueden produc1r'je, fuertes interferen-
cias electromagnéticaG si el dispositivo se. encue.ntra
en las inmediaciones de otros equipos eléctricos. Por
lo tanto, el dispositivo no debería colocarse de forma
ad~'acente a otros equipos eléctricos o encima de
e1l05.

.ada F~'4
MAT. W 11.369

DIRECTORA TECNICA



Las interferencias electromagnéticas podría n interie-
rir con el dispo~itivo. provoc~ndo entre otras C05a~:

, 1) 1 ... d 1d' ..• n~rernlclo e I'='PO~ltlVO
• Ruido en el trazado del EGMI, evento, pará,ito, de~ .

detj?cc.ión

Si1producen interferencia, electromagnética,.
pruébe lo siguiente. en 5U ca50:

1
• Desconecte la fuente de interferencias .

• Aleje la fuente dE' interferenc.ia~ del dispositivo,
•• D~5conecte las c"onexione,s eléctrica5 existentes-

e~tre el di5positivo y la fuente de interferenc-ia5,
i

• Desconee-te yvuelva a con€'ctar el dispositrvo,

\
Nota:ta exposición prolongada a jnterferencia~;
elect~omagnÉ'tica5 puede provoca rque el di5P05itivo
e5tim~le de forma asíncrona.

•

\
I
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• No se puede esterilizar el dispositivo,
• Los cabLes de paciente y adaptadores siguientes

son de un solo uso y no pueden esterilizarse;
- PK-.155

• Los siguientes cables y adaptadores de paciente
pueden reesterilizarseen 20 ciclos con vapor.
durante 20 minutos a 121.oCy al, 1 bar;

PK-67-L
PK-67-S

- PA-1-8
- PA-2
- PA-4

• Los siguientes cables y adaptadores de paciente
pueden reesterilizarse en 50 ciclos con vapor. bien
durante 5 minutos a 134 oC ya 2.2 bar. o bien
durante 20 minutos a 121 °Cy a 1.1 bar:
_ DL!_ 1 1. 1

•

\
3.7. Las lnstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización. 1

I
No debe

'"'""\'''
Esterilización

\
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I
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. 1

•

Liquidas Evite salpicar eldisposihvo o los acoesoríos con
líquidos. Aunque el dispositivo est~ diiseñadocon lUna
protección limitada contra la entrada de material
constituido por partículas. no cuenta con protección
contra la entrada de 'líquidos.

limpj~ny
dqslntéc,cion

• Ut.ilicepaño~ ~uave~ que, no formen pelusa,
• Carca~a'; Realice ta timpieza pa~ando un paño hú-

medo con una ~olución jabonosa 5uave o con alco-
hol de isopropilo al 70 %, Desinfecte con medio~
con base de alcoholo aldehido, por ejemplo Aero-
desin 2000, Fugaten Spray. Lysoformin 2000 o Al-
dasan 2000.

• In~pec-c-iónde l3~ c,onexion€'~:l05 (onectore5 hem-
bra de toda'3 laGconexiones y los e.nchufes macho
de los c:ables a conectar deben e~•.tar totalmente
limpio~.

•
• Cables del paciente y adaptadore>; realice la lim-

pieza (on una mezda de alcohol de isopropilo al
70 %y agua al30 %, De,~inféctelo con agua mezcla.
da c.on Lysoformin al2 % durante 15 minutos.

lnspe(ción B
Iin~p£lcción
periódi<:<I1

MARIA ROSA SMITH
. FARMACEUT1CA

~"".T. ¡.l" 1\.369
nmECTORA TECNICA

• Es preciso lle.var a (abo una e-omprobaeión periódi-
ca de ~eguridad del dispositivo en lo~ casos si-
guientes:

T:ra~el empleo simultaneo dE'equi pamiento qui-
rúrgico de atta frecuencia con de:jfibriladores
Si hay indicio5 de avería
Cada do~ anos

• Esta inspección debe realizarse conforme a las
instruccione~ del fabrie'ante, Las c-uales pueden 5U-

ministrarr.e a petk ión e indkan todos :pasos nece-
sarios de las pruebas así e-omo los dispo\j'itivos
relacionados con ellas.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
roducto médico ( or e'em lo, esterilización, montae fmal, entre otros) I
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•

•

Examenes
ames del uso

Conexión dill' l~
unidad do
alim(l'nt41ción
electrica

Con~xjónd~ta
unidad d(ll

atim~nt.1cjón
ete;etrica

• Examine el dispositivo y los accesorios autorizados
antes de cada uso;
- Inspeccione la carcasa para detectar daños

mecánicos. deJormaciones. piezas sueltas.
desgarros o alteraciones.
Inspeccione la legibilidad de la inscripción.
Inspeccione si los cables presentan dañasen e!l
aislamiento. los conectores o los contactos
eléctricos.
Cambie tos cables dañados o gastados .
Conecte el dispositivo.
Compruebe que todos los diodos se encienden
brevemente.
Espere 15 segundos y deje que se complete la
autopru eba interna.
Compruebe que no aparecen mensajes de error.

Nota: Emplee. el dispositrvo única mente con la ali-
mentación eléctrica externa indicada, No emplee
urJa alimental:ión e,téctric:a distinta,

Nota: Emplee el dispositrvo única mente con la ali-
mentac ión etÉ'clrica e,xterna indicada, No emplee
tina alimentadón eléctric-d distinta,

ADVERTENCIA
Peligro de corrientes eléctricas de fuga

Las:corrientes eléctricas pueden 5ernociva5 para el
paciente,
• No toque simultáneamente al pae-iente y los con-

tactos eléctrico~ del di~positwo,

Fig. 6: Conexión de la alimentación eléc-trka externa
l

al di~posihvo

~
MARIA ROSA SMITH ~

rARMACEUTiCA
MAT. no \ U69

DIRECTORA TSCNICA
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•

•

• Enchufe el conector de tensión ce de la atimenta-
ción eléctrica externa a la hembrilla CCdel dispo-
~itivo .

• Enchufe el conector de tensión CAde la alimenta-
ción eléctrica e,xterna a la toma de corriente CA
fpara tas características véase el ,a¡partado 'Dato!.
técnico~:l,

• Compruebe que el indicador de corriente de la ali-
mentadón eléctrica externa está encendido ION).

Potenciales Delectrostáticos
Evite el envio de choques electrostáticos peligrosos al paciente o al equipo. Antes de manejar el
dispositivo, el cable del paciente o los electrodos correspondientes, debe igualarse el potencial
electrostático existente entre el médico O los técnicos médicos y el paciente, por ejemplo tocando al
paciente en una zona lo más alejada posible de los electrodos. 1
Corrientes de fuga Evite las corrientes de fuga entre todos los dispositivos conectados, el cable del
paciente y el paciente en caso de utilizarse dispositivos conectados a la red eléctrica en las
inmediaciones del paciente. Tales corrientes de fuga pueden desencadenar arritmias letales.

En caso de haber cables equipotenciales, deben adherirse a todos los componentes conectados.
La normativa nacional e internacional referente al empleo de dispositivos electromédicos también son
de aplicación para los cables de paciente. I

. IAutoprueba Tenga en cuenta que cuando se enciende el dispositivo se realiza una autoprueba
interna durante unos 15 segundos. Durante este tiempo la función de estimulación está inactiva y no
se puede emplear el dispositivo.

Prueba del umbral de estimulación
Tenga en cuenta el estado de salud del paciente antes de realizar la prueba del umbral de
estimulación, ya que puede producirse una pérdida de captura, asistolia y estimulación durante la
fase vulnerable .

Terminación Dde la estimulación
Evite terminar con brusquedad la estimulación. Una terminación repentina de la estimulación puede
acarrear fases prolongadas de asistolia en algunos pacientes. Reduzca gradualmente la frecuencia

. de estimulación hasta que detecte el ritmo intrinseco del paciente.

Dispositivo ECG externo
Durante la implantación, la frecuencia cardiaca del paciente debe supervisarse mediante un monitQr
de ECG o un registro ECG.

Selección del modo de estimulación
Seleccione un modo de estimulación que sea coherente con las conexiones de los cables del
paciente a los electrodos. Si el paciente depende de un estimulador, la pérdida de estimulación podria
resultar peligrosa para él.

Prueba de O Wenckebach
La prueba de Wenckebach no debe realizarse en pacientes sin conducción AV, ya que para ellos está
contraindicada la estimulación unicameral auricular. I

'~')
MARIA ROSA SMITH l..¡

FARMACEUTICA
M,\T. ll" 1\.369

DlRECTORA TECNICA
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•

•

I
Estimulación Opor ráfagas 1
La estimulación por ráfagas puede inducir o acelerar las arritmias peligrosas. Al emplear esta función
tenga siempre a punto un equipamiento de reanimación de emergencia.

Cirugia de alta frecuencia
Aunque el dispositivo haya sido diseñado para una protección limitada contra los efectos de la
electrocirugia y se haya sometido a las pruebas correspondientes, siempre que sea posible,
desconecte el dispositivo del paciente de los electrodos de estimulación al realizar un procedimiento
de electrocirugia. El empleo de equipamiento quirúrgico de alta frecuencia puede dañar el dispositivo
y/o inducir corrientes eléctricas peligrosas en el cable del paciente que pueden ser reconducidas di
corazón del paciente.

Desfibrilación Aunque el dispositivo haya sido diseñado a prueba de desfibriladores y se haya
sometido a las pruebas correspondientes, siempre que sea posible, desconecte el dispositivo del
paciente cuando efectúe una desfibrilación. Si el dispositivo está conectado al paciente durante la
,desfibrilación, compruebe posteriormente su funcionamiento.

Conexión de los accesorios
No conecte un módulo de almacenamiento USB Flash, un adaptador Bluetooth USB ni una pantalla
VGA mientras el dispositivo esté funcionando con alimentación a pilas a un bajo nivel de carga (esl
decir, cuando el indicador de la pila se visualiza en rojo).
Conectar estos accesorios puede provocar un aumento repentino del consumo eléctrico provocando
que el dispositivo se apague antes de tiempo.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infonnación relativa a la naturaleza,
ti o, intensidad distribución de dicha radiación debe ser descri ta I

Las instrucciones de utilización deberán incluir además infonnación que permita al personal médico infonn1 al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse .

Contraindicaciones

Las aplicaciones siguientes están contraindicadas:

o Con trastornos de conducción AV:
Estimulación unicameral auricular

o Con ritmos espontáneos competitivos

Modos asíncronos

o Con taquicardia auricular crónica así como con fibrilación o flúter auriculares crónicos:
I

-: Modos con control auricular (DDD, VDD)

o Con baja toleraucia a frecuencias ventriculares elevadas (p, ej " angina de pecho):

es decir, modos de control auricular adecer ta uicardias
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o Empleo como marcapasos externo fuera del procedimiento de la implantación.

Posibles complicaciones

Según el estado de salud del paciente y el alcance y el tipo de programa de estimulación, pueden producirse
las siguientes complicaciones asociadas al empleo de analizadores de sistemas de estirnulación, tal y como
se han registrado en informes médicos: arritmias auriculares y ventriculares peligrosas para la vida del
paciente, bradicardias, taquicardias y asistolias.

•

•

ADVERTENCIA

Peligro de reacciones alérgicas
El contacto del cable con heridas abiertas pue.de
producir reacciones alérgicas en el paciente.
• Evite que el cable entre en contacto con una

heri da abie rta.

ADVERTENCIA

Peligro de corrientes eléctricas
Las conexiol'1es de cables sin utilizar pueden inducir
corrientes eléctricas en el corazón del paciente .
• ' Fije las conexiones,de caNes sin utilizar cerca del

paciente .

Nota: Antes de conectar el cable del paciente a los
electrodos, asegúrese de que estos últimos han sido
implantados de forma segura en el corazón del
paciente,
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•

•

.&
ADVERTENCIA

Peligro de des fibrilación

1Aunque el dispositivo haya sido disenado a prueba de
desfibriladores y se haya sometido a las pruebas I
correspondientes. la desfibrilación puede poner en
pel'igro al paciente y causar danos en el dispositivo.

• Siempre que sea posible. desconecte el disposi-
tivo del paciente al generar una desfibrilación.

• Si el dispositivo está conectado all pacient,e
durante la desfibrilación. compruebe posterior-
mente su funcionamiento.

.&
ADVERTENCIA
Peligro de electrocirugía

La electro cirugía pllecle inducir corrientes eléctricas
,

en los cables del paciente que pueden ser recondu- Icidas al corazón del paciente.

• Siempre que sea posible. desconecte el disposi-
tivo del paciente de los electrodos de estimula-
ción al realizar un proced'imiento c1eelectroci-
rugía.

• Si el dispositivo está conectado al paciente
durante un procedimiento de electrocirugía.
compruebe posteriormente su funcionamiento .

.&
ADVERTENCIA
Peligro de cargas electrostáticas

Las corrientes eléctricas pueden resultar peligrosas
para el paciente.
• Descárguese de toda carga electrostática antes

de tocar al paciente. los cables del paciente o el
dispositivo.

•
I

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

Dr. Bern aderada
DN\: 4.443.398
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I,
I

'~0

•

•

A ADVERTENCIA

Peligro por funcionamiento anómalo ILa humedad puede afectar al funC!ionamiento de un
cable y poner en peligro al paciente. I• No emplee cables moíados .

A ADVERTENCIA IPeligro por funcionamiento anómalo
Si se colocan incorrectamente las fundas de protec-
ción contra roces en las p'inzas de los cables. pueden
producirse conexiones eléctricas indeseadas que Ipueden afectar al funcionamiento de un cable y
poner en peligro al paciente.
• Antes de conectar los cables. asegúrese de que

las fundas de protección contra roces 'están colo-
cadas correctamente.

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 iQnición, entre otras. .

Condicionqs E~te dispor.iU'Iosolo puede ser utilizado en tas condi- I
ambrentales cione5 ambie.ntales siguie,ntes:
durant~~l

\funcronamienlo

Parámetros Valor
Temperatura 10,,,40°C

Humedad' relativa 30 ... 75 %
fsin conden~aciónl

Presión atmosférica 70 ... 106kP.
10.1 .... 15.4 lbflin.2 I

MARIA ROS¡:I, SMITH
FARMACEUTlCA F

MAT. W ¡ \,369
D1RECTORA TECNICl\
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Lugar do
tnstatacjón

El di~positivo debe funcionar exclus.iva mente en las
condiciones ambientaleG 5iguientes;

•

• La temperatura ambiental, la humedad relativa y la
presión atmosférka se encuentran dentro de los
márgene5 especificado':> para la5 condidones de

funcionamiento,
• Pueden mantener5€' las condiciones de funciona-

miento estérile5 .
• No hay gases e-xplos;.,.'osen Ilas inmediaciones del

dispositwo,
• Se disponede acceso inmediato El un equipamiento

de reanimación de emergencia (p, ej.. un marcapa-
sos y un desfibrilador externosl.

• El pae ¡ente €',stá bajo supervisión mediante un mo-
nitor de ECGde supedic.ie.

El dispositivo se encuentra en una superficie nivelada
y seca. Debe estar colocado de modo que no pueda
resbalar. en espec.ial 5'itiene c.ables conectados.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se tr~te
esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan
suministrar. I

MA~I\
FARMACEUl'iC ..\
MAl'. W ! 1.369

DIRECTORA TECNiCA

• Este di~po,:"¡tivoestá compuesto por materiales.
que deben eliminarse (onforme a la normativa de
protección medioambiental. a ~abe.r. (.onforme,a la
Directiva Europea 2002/96/CE de residuos de apa-
ratos eléctricos y electrónicos (directwa de RAEEI.

• El símbolo grabado en la placa de, características
tun contenedor de residuos tachado) indic.a que la
eliminac-ión debe llevar~e a cabo conforme a la Di-
rectiva RAEE.La barra negra grabada por debajo
de este símbolo muestra que el dispo5itivo se su-
ministró con posterioridad a ta entrada en vigor de
la aplicación nacional de la Directiva RAEE,

• Envíe los dispositivos que ya no SE' ut ilicen a
Boston Scientifk .

• Elimine las pilas respetando el medio ambiente.

-

Elimin.1cion

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifito
asociado a su eliminación. 1•
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¡

\
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ítem y.3
del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los roductos médicos. I
No aplica

recisión atribuido a los roductos médicos de.medición.

Nota: Si la sensibilidad está configurada a un valor
por debajo del mV. pueden producirse interferen-
cias a partir de campos electromagnéticos. En la
medida de lo posible. deberían ajustarse valores de
~ens,ibilidadmínimos de 1mV.
Programar valores de sensibilidad por debajo de

I 1mV requiere una necesidad médica explícita .

•

•

Dr. Ber do B. Lozada
Apoderado

DNI: 4.443.398
MARIA ROS::>'SMITH

F¡\RMACEUTICA
MAT. l~o 11.369

D1RECTORA TECNICA
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