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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1970-15-8 del Registro de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S

se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de |

a Medica

A. solicita

recnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo productciu médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic

productos
763/64, y

0 hacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccio
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferida

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

job

s por los

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pro

ductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc
marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Marcapasos Cardiacos Imp
nombre técnico Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo
solicitado por Biomédica Argentina S.A., con los Datos Iden
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Auto
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte

de la misma.

o medico
antable y

con lo
tificatorios
rizacion e

integrante

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 50 a 52 y 40 a 48 respectivamepte.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-147, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

W

toda otra
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confe‘ccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1970-15-8

DISPOSICION No 16306

OSF

=

Dr. LEONARD@ VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO Ne 1388/2015
A N.M. AT
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Fabricante: Biotronik SE & Co.KG
Woermannkehre 1
12369 Berlin
Alemania

Biotronik AG
Ackerstrase 6,
8180 Bulach
Suiza

Importador; Biomédica Argentina 5.A.
Peri1 345 — Piso 6

Capital Federal

Republica Argentina

- MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA S HE-T 394968

MARCAPASOS TMPLANTABLE

ELUNASDR-T 394969

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNASDR 394970

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNASSR 394972
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MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA 8SR-T 394971
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Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369
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[AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-147

CONDICION DE VENTA:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Fabricante: Biotronik SE & Co.KG
Woermannkehre 1
12369 Berlin
Alemania

Biotronik AG
Ackerstrase 6,
8180 Bulach
Suiza

Importador: Biomédica Argentina S.A.,
Pert1 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA 8 HF-T 394968

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA 8 DR-T 394969

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNASDR 394970

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA 8 SR 394972

MARCAPASOS IMPLANTABLE

ELUNA 8 SR-T 394971
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Directora Técnica: Marfa Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-147

: B. Lozada
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ELUNA es el nombre de una gama de marcapasos implantables que se pueden implantar en caso de
arritmias bradicardicas. El objetivo primordial de la terapia es mejorar los sintomas del paciente de
manifestacion clinica. La implantacién del marcapasos supone una terapia sintomatica con el objetivo

siguiente:
«Compensacion de bradicardias mediante |a estimulacion auricular, ventricular o secuencial AV
«Con generadores tricamerales también: Resincronizacién de la contraccion ventricular por

estimulacién biventricular

Conexidn del conector de ‘
slectredo at dispositivo 1 | Relire estiletes e introductores.

2 |+ Conecteelconector 15-1 unipolar o bipelar del ventriculo en la RY,
& Conecle el conectar 15-1 unipolar o bipelar de ta auriculaenia A,
o Conecle el conector 15-1 unipolar o bipolar del ventriculo en 12 LV,
3 |Introduzca ef coneclor del electredo [sin doblar el conductor] en el blogle de
conexi@n hasia que se pueda ver la punta del conecior por detras del bipgue
de ternillo.
& |Siel conector no se puede inserlar por completo puede deberse a que pl
ternillo de conexion sobresale del orificio det btogue de tornillo, Afloje £on
cuidado 2l tornitlo de conexion sin desenroscario del todo para evitar gue
entre ladeado at enroscarle. '
5 |Utilice el destornillador para atravesar el centre del tapdn de silicona verti-
calmenle por ef punto de corle hasta Hegar at tornillo de conexidn.
6 | Gire el tornillo de conexitn enel sentido de las agujas dzl reloj hasia que se
apligue el limile de lorzion (chesguidal.
7 | A continuacion sague el destorniltador con cuidado de no desenrascar gl
tornillo de conexion, .
o Al retirar et destornillador, et 1apdn de silicona sellara por si solola
canexidn del electroda.

Colpcacién del cabezal  En el cabezal de programacian {PGHI se encugnira un croquis del disposilivo Actua
de pragramacién  como indicador d2 posicion en el momento de colocar el companente y garantiza

una telemetria corfecta.
s Asegirese de celocar et PGH correclamente.

FARMAL s ": "-:‘
MAT. pee 1l ,:-_\.'. } .
D]RECTOR:\ TRONE
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Pasibles riesgos

Procedimientos que A causa de posibles daifios para el paciente o el generador y de la inseguridad que
deben evitarse  etlo comparte en su funcionarniento, tes procedimientos siguientes deben evitarse:

+ Ultrasenidos terapéuticos

o Estimulacion rerviosa eléctrica transcutdnea

+ Tratamiente con oxigene hiperbarico

¢ Cargas de presiin por encima de la presi@n normat

Procedimientos  Encasode quese derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo
terapéuticos y diagnésticos  con fines diagnosticos o terapéutices, el generador se puede averiar, y la vida dat
arriesgados  paciente podria correr peligro.

5i se emplez un procedimienta de termolerapia de alta frecuencia, p. &), electro-
cauterizacion, sblacién de alia frecusncia o cirugia de alta frecuencia, se pueden
liegar a inducir arritmias o fibrilacién ventricutar. En el caso, p. ej., de litolricia se
puede llegar a generer un efecto de presidn nociva. En ocasiones, los efectos enel
generador no pueden apreciarse de forma inmediala.

En caso de no pader evitar fos procedimientos arriesgados, siempre deben apli-
carse los punios siguienties:
+ Aislamiento eléctrico del paciente.
+ Encasonecesario, cambie el funcionamiento det marcapasos a tos mofios asin- .
£ronos. |
¢ No genere fuentes de energia en las inmediaciones del sistema imptaptable.
¢ Conirole ademis el pulse periférico det pacienle,
+ Elpaciente debe estar bajo suparvision durante y después de cada inlefvencian.

Desfibrilacion externa  Ef generador esté prolegido contra la energia que normalmente induce una desfi-
britacidn externa. 5in embarge, cualquier generador puede verse dafiado porjuna
desfibrilecién externa, Por medio de las corrientes inducidas sobre los electrodos
imptantados se puede formar tefide necratico alrededor de la punta de los elec-
trodes. En consecuencia, las caracteristicas de sensadoy tbs umbrales de egtimu-
tacidn pueden cambiar.
¢ Celoque los elecirodos adhesives en posicién antero-posterior o perpenditular-

mente al eje formade entre el dispositivoy el corazén, asi como a una distpreia
minima de 10 cm del dispositivo y de los electrodos implantados.

r. Bernardo B. Lozada

& MARIA ROSA ’?w\n .
FARMACEU‘] (LS
MAT. I’ [RRRL

DIRECTOR[\

TRONICA
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Radioterapia  Acausa de posibles dafios en el generadory de la insequridad que etlo comportaen
su funcionamiento, el empleo de radioterapia terapéutica debe evitarse. En caso de
que sea necesario aplicar este tipo de terapia resulta de crucial importancia
realizar una valoracion de utilidad v riesgo previa. La complejidad de todos lo
iactores influyentes [por ejernple, las distintas fuentes de radiacion, la gran
variedad de generadores o las condiciones lerapéuticas] no permite establecer
unas directivas que garanticen una radiolerapia sin efectos sobre el generader. La
norma EN 45502 refativa @ productos sanitarios implaniables activos exige en rela-
citn con la radiacién ionizante las medidas sigutentes:
¢ Debentenerse en cuentalos procedimientos terapéuticos y d;agnosuces arries-

gadaos.

o Apanialfe el generador contra la radiacién.

e Después de aplicar la radiacién, compruebe de nuevo gue et sistema del gene-
rador funciona correctamente.

T

o

fmagen por resonancia  La imagen por resonancia magnética [IRMI debe evitarse par las densidades d
magnética  {lujo magnéticoy los campos de alta frecuencia asociados: dafio o destruccion del

sisterna implantable por fuerte interaccidn magnehca y perjuicios para el pacipnie

por calentamiento excesivo de los tejides en la regién del sistema implantable,

Bzjo deferminadas circunstarncias, siempre y cuando se mantengan las medidas
prescrilas de proteccién del paciente y def sisterna del generador, es posible
realizar una imagen por resonancia magnética. En BIOTRONIK los generadores can
ta funcion "MR conditienal” incluyen la identificacion ProMRI®.
« FEtmanval ProMRI® - Sisternas impiantables MR conditienal - contiene infor-
macidn detsllada sobre cémo tevar a cabo upexamen de IRM de forma sequra,
— Descarga del manual desde ks pagina web:
manuals.bicironik.com
— Selicite el manual impreso a BIOTRONIK.
¢ ;13 homologacién de "MR conditional” tiene validez en su pais o regidn? Solicite
inforrmacion actual al rezpeclo a BIOTRONIK.

Esterilidad
Suministro

Et generador v los accesorios ee suministran ssteritizados con
gas, L esteritidad soio sx garantiza siel coniensdor de plastico
y el precisto de control d= catidad no estén dafados.

Erease esbéri

El gen=rador y £175 accesorios e stan anvassdos porssparado en
das contenadotres ds plasiico celtados. El contenedor da rplastlcm
intarior izmbién es esiénl por fusra pare gue en la implantstisn
sepusda entregar estéril.

Un solo usoe

£l generador y o destornitlador estan disefiados para un selo uso.
e Molos wrilice i el envase estd dafiedo,

¢ MNowvusla a asteniizaries.

+  Noles rsutilice, '

Dr. Beinay . Lozada

NIz 4.443.398
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Desembataje del generzdor
Procada del siguiente modo:

1 Retire =l papst de salfada del contenador de plastico
sxterno por el lugar marcade en et sentido ds la flacha.
El contenedor dz p'lastsca intsrior no debe enirar en
tantacts ¢on PECSONEs [ CoN INStrUMEenios que no
sgtén seierilizados.
Z  |bujets #l contaredor de plastico interior porla
langiieta ¥ exirdigaio del contenador de plastico
axtarior,
% |Retire el papsl da sallado def contenedor de plastica
interno esieril por el lugar marcado en el sentido de la
fRecha, -

Mota: EL oanerador se sntrega dasactivadn y se prade
lmp&anuar =n cuanio s& desembala sin tener qus activario
manualmsnia.

Preparacion de la implantacién

Preparacién delos  Conforme a la Direcliva de la CE 90/385/CEE se precisan los componentes

componentes  descrilos a continuacion:
e [3enerador con destornittador de BIOTRONIK
¢ FElectrodos de BIOTRONIK g introductor:

— Generador unicamerzl: un electrodo unipolar o bipolar para el ventriculo

derecho

— Generador bicameral: uno por cada electredo unipolar o bipolar para {a

aurfcula y el ventriculo derecho

— Generader ricameral: adicionalmeante un etectrodo VI unipolar o bipolar

o Caonexiones permitidas son i5-1: Para conectar los electrodos con otras
canexfones o coneciar electrodos de otros fzbricantes utilice solo los gdapla-

dares autorizados por BIOTRONIK.

e Programador de BIOTRONIK icon leternetria RF SafeSync o con un mgdulo

SafeSync aparte] y cables aviorizados
s Disposifivo externo de ECG muiticanal

* Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.

Tenga preparadoun A fin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles (altos del dispo-

desfibrilador externe.  sitivo;

¢ Tengz preparado un desfibritadar externo y palas o elecirodes adhesivos.

Dr{Bernardo B. Lozada

MARIA ROSA ST
FARM,\C}‘U ich

MAT. 1° 1. s

DIRECTORA TEGHIG

";
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Desembalaje del dispositivo

ADVERTENCIA
A Terapia inadecuada debido a daries en el dispositivo

Siel dispositivo, una vez desembalada, se cae durante la manipulacion y choca
conira una superficie dura, los componentes etectronicos pueden quedar gafia-
dos.

¢ LUtilice un dispositivo de recambio.
+ Envie el dispositivo averiado a BIOTRONIK.

s Relire el papet dz sellado del contenedor de pléstico externo por el lugar
marcado en ol senlide de 13 flecha. £l contenedeor de plastice interior no debe
entrar en contacto con personas ni con instrumentos gue no esién estefili-
zados. !

s Sujele el conlenedor de plastico interior por 12 tenglieta y extraigalo del conie-
nedor de pléstico exterior.

s Retire el papef de sellado del contenedor de ptastice interior estéril por el lugar
marcadoen el sentido de la Hlecha.

Nota: Fl generador se entrega desaclivado y se puede implantar en cuamg se
desembala sin tener gue activarlo manualmente,

Comprobaciénde los  Los dafios en uno de los componentes pueden conllevar complicaciones o fallos.
componentes ¢ Aniesydespuds del desembalaje compruebe silos componentes presentan

dafios. '

s Cambie los componenies dafados.

Ubicacién  Normalmente el marcapases se implanta por via subcutdnea o subpec—iora'
derecha tentendo en cuenia la configuracion de los electrodos y la anatomip del
paciente.

Resumen: Implantacion

1 | Modele |2 bolsa de implantacion y prepare la vena.

' 2 |introduzca los elecirodos y efectie tas medidas,

Conecte et generador y los elecirodos.
El generadeor inicia por si solo ta inicializacidn avtomalica,

& |Introduzca el generador, |

Introduzez la seda de fijacian par et orificio del bloque de conexidn y fijt el :
generador en lg bolsa ya preparada.

Cierre |2 bolsa de implantacibn.

7 {Anies de realizar pruebas a de configurarto, espere a que finzlice la iniciatli-
zacién auiomatica del generador.

Nota: Si fuera necesario, el penerador se puede programar también antes de la
inicializacién avtomnatica o durante esta.

Dr. Bagnardo B, Lozada

A | et
FARM.;\CE" ric.
MAT. 1
DIRECTOR;\ .....
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Datos de telemetria ¢ Frecuencia nominal de transmision: 403,62 MHz
*+ Méxima potencia de transmisién: < 25 pW {-16 dBm]

Contraindicaciones

Pautas fundamentales  No se conacen contraindicaciones para la implantacion de marcapasos multifun-
cionales unicamerales, bicamerales o tricamerales. Debe existir siempre un diag-
nbstico diferencial previo para la implantacion de acuerdo con tas directrices apli-
cables. No se configuraran los modos ni las combinaciones de parématros que
puedan poner en peligro at paciente.

Modos y parametros  Se debe comprobar que las combinaciones de parémetros sean efectivas y compa-
tibles. Después de la programacion también deben controlarsey, en caso nece-
sario, adaptarsa,

Condiciones Modo contraindicado

D14l adicional imptaniado Estimulacitn unipolar

Cendiciones Muodo inadecuadeo

Taquicardias auriculares crénicas, fibri- | Medos con control auricular [DDD, VDD,
lacién auricular crénica o fldter AAl]

Mala tolerancia s frecuencias de esti-
mulacién por encima de 13 frecuencia
basica, por ejemplo, angina de pecho

Trastorno de canduccion AV Estimulacién unicameral en agricula
DBisrminucitn de conduccion AV

SEGUIMIENTO

Intervalos de seguimiento
El seguimiento se debe realizar en intervalos regulares acordados.

sTras finalizar la fase de encapsulamiento de los electrodos, unos 3 meses aprox. desde la
implantacion, se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presen
la consulta del médico.

«Una vez al afio, 2 mas tardar 12 meses tras el primer seguimiento presencial, debe tener

siguiente seguimiento presencial

cial) en

lugar el

i €
FARMACEL: it

MAT. IV 1. T
D].RECTDR.\ TSN
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Condiciones ambientales

Temperatura

Las temparaturas extremas, ya s2an demasiado alias o
dernasizdo bajas, repercuben en ol fiempo de servicio de ta
bateria celocada an el genarador.

+ Pgraeltransports, sl almacenamisnte y ef servicio 5o perrmiis:
de -0 0C a 45 °C

Lugar de zlmacenamiento
¢ Loz gensradores no se deben almacenar cerca d= imanes ni
ds fuentzs ds interferancis slectromagnética.

Explantacién y sustitucion del generador

Explantacion:

-Desconecte los electrodos del bloque de conexién.
-Retire el generador y, si fuera necesario, los electrodos, conforme al estado actual de la tecn

+Los explantes estan contaminados biolégicamente y se deben desechar de forma segura, ya
existe riesgo de infeccion.

Sustitucién del generador !

En el caso de que los electrodos de un generador anterior deban seguir utilizandose se aplica lo
siguiente:
«Compruebe los electrodos antes de conectarlos al generador nuevo.

Si los electrodos ya implantados no van a seguir utilizandose, puede surgir un circuito de corrient
adicional y descontrolado hacia el corazon.

sLas conexiones en desuso se deben aislar.
En general se aplica lo siguiente
*No reesterilice el generador ni lo reutilice.

Incineracién:

Los generadores no se deben incinerar
+Antes de la incineracién de un paciente fallecido tiene que explantarse el generador.

Eliminacion

+Limpie el explante con una solucién de hipoclorite de sodio con una concentracion de al men
%.

*Enjuaguelo con agua. «

ica.
que

os el 1

Dr./Bernardo B. Lozada

M
D]RECTOR A fl_
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1970-15-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic:lamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispoLicic')n No

S ‘ﬁﬁ:ﬂ], @ de acuerdo con lo solicitado por Biomédica ArgentinalS.A., se

autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos Implantable

datos

Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-913-Mardapasos,

Cardiacos, Implantables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Compensacion de bradicardias mediante la

estimulacién auricular, ventricular o secuencial AV. Con gener

tricamerales, resincronizacidon de la contraccién ventricualar por estim

adores

ulacion

biventricular
Modelo/s: 394968 ELUNA 8 HF-T; 394970 ELUNA 8 DR; 394969 ELUNA 8
394971 ELUNA 8 SR-T; 394972 ELUNA 8 SR.

Periodo de vida util: 18 meses.

BV 4

DR-T;




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1: Biotronik SE & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, 12369 Berlin, Alemania.

Nombre del fabricante 2: Biotronik AG.

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrase 6,8180 Bulach, Suiza.

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-295-147, en la Ciudad de Buenos Aires, a
26%@@H,?ﬂ15 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.
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