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OISPOSIClON N" 10306

BUENOSAIRES, 26 NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1970-15-8 del Regist¡O de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla 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 product¿ 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 jUrídido nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 Yo el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produJo médico
I

marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Marcapasos Cardíacos Implantable y

aomb" "co'ca M'ceap"o,. C"d"ca" Imp'"",b',,, de """"'1 caa 'o

solicitado por Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autdrización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

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

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

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber~ figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-147, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

I
Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

. I
ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb Mesa de

"'''''', "Ufl"", ,1"'''''''0, h,,""ol, 00'''9' " oopIo '""ju"" "
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc;:ciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc!nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1970-15-8
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Fabricante: Biotronik SE & Co.KG
Woennannkehre I
12369 Berlín
Alemania

Biotronik AG
Ackerstrase 6,
8180 Bulach
Suiza

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

MARCAPASOS IMPLANTABLE
ELUNA8 HF-T 394968

--------------------------------------------------------------------

MARCAPASOSIMPLANTABLE
ELUNA8DR-T 394969

-----------------------------------------------------------------------------------------

MARCAPASOSIMPLANTABLE
ELUNA8DR 394970

--------------------------------------------------------------------------------------------

MARCAPASOSIMPLANTABLE
ELUNA 8 SR 394972
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IAUTORIZADO POR LA ANMAT PM-29S-147

CONDICION DE VENTA:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ELUNA es el nombre de una gama de marcapasos implantables que se pueden implantar en ca1sode

arritmias bradicárdicas. El objetivo primordial de la terapia es mejorar los slntomas del paciente be
I

manifestación cllnica. La implantación del marcapasos supone una terapia sintomática con el objetivo

siguiente: I
.Compensación de bradicardias mediante la estimulación auricular, ventricular o secuencial AV

.Con generadores tricamerales también: Resincronización de la contracción ventric~lar por

estimulación biyentricular

Conexión del conector de
electrodo al dispositivo

Colocación del c'abezal
de programación

1 Retire estiletes e introductores. I
2 • Conecte el coneelor 15-1 unipolar o bipolar del venlr,iculo en la RV.

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

• Conecte el conector 15-1 unipolar o bipolar del ventriculo en la LV.

3 Introduzca el coneclor del electrodo [sin doblar el conductor) en el blo;t~ de
conexión hasta que se pueda ver la punta del conector por delrás del bl que
de tornillo.

4 Si el conector no se puede insertar por completo puede deberse a qUetl
tornillo de conexiánsobresale del orificio del bloque de tornillo. Afloje' .on
cuidado e'! lornil'!o de conexión sin desenroscarlo del todo para evilar te
entre Iladeado al enroscarlo.

5 Ulilice el destornillador para alravesar el centro del tapón de silicona ¡erli-
calmente por et punto de corle hasta llegar al tornilto de conexión.

6 Gire el torniHo de conexión en,el senUdo de las agllJjas del ~eloj hasta q e se
aplique el limite de torsión [chasquidol.

7 A continuación saoue el destomi'llador con cuidado de no desenroscar 1=1
tcromo de conexió~. , . I
• Al retirar el destornillador. ,el tapón de silicona seHará por 5 í solo {1

conexión del electrodo.

En el cabezal de programación IPGHlse encuentra un croquis del diSPOSitívoAtúa
como indicador de posidónen el momento de colocar el c-ompone'nte y garant za
una telemetría correcta .
• AsegúreSE de colocar,el PGH ,correctamente.
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Procedimientos
ter.apéuticos y diagnósticos

arriesgados

Posibles riesgos

Procedimientos que
deben ev.itarse

Desfibrilacíón externa

A causa de posibles daños para el paciente o el generador y de la inse9uJad que
ello comporta en su f.uncionamiento, los procedimientos siguientes deben e~,ita.rse:
• Ultrasonidps terapéuticos
• fstímulación nervías.a eléctrica transcutánea
• Traiamíento ,coo oxIgeno híperbárico
• Cargas de presión por .e-ndma de la presión normal

En caso de que 'se derive una c.orriente eléctrica desde ulla fuente externa t cuerpo
con fines diagnósticos o terapéuticos, el generador se puede averiar, y la ¡da del
paciente podría correr peligro_ I
Si se emplea un proc:,edimrento de- termoler.apía de atta frecuencia, p. ej., Ttectro-
cauterízac,i6n" ablaC'Íón de alta frecuencia o círugia de a'lta frecuencia, se pueden
Heg,ar a inducir arritmias 'o fibril"lOión ventrícutar. En et ,caso. p. ej., de l:ilotrída se
puede Llegar a generar un efecto de pre'sión nociva. En ocasiones, l05 efec os ,en 'el
gene:l'~ador no puedE!'n apreciarse de forma inmediata.

En caso de no poder ,evitar ¡os procedimientos arriesgados" siempre- debe apli-
carse tos puntos siguientes:
• Aislamiento eléctrico del pacientE.
.• En caso nEcEsariio. cambíe el funcíonamíento del marcapasos a los mo os asín-

cronos.
• No genere fuentes de energía ,en las rnmediaciones del sistema- impla tableo
• Contrate además el pulso perlférico del pacienle.
• El paciente debe estar bajo 5upervisrón durante y después de cada interención.

El gene[(1dor está protegido contra la ,e-nergfaque normalmente induce una desfi-
brilación externa. 'Sin embargo, cualquier ,generador puede- verse dañado por\una
desf.ibrilación externa. Por medio de las .corrientes inducidas sobre' los-,electrpdos
implantados se puede formar tejido neerótico alrededor de la punta de los e1ic-
trodos. En consecuencia, las características de seos.adoy tos umbr.ales de ejtímu-
ladón pueden 'cambiar.
• Cotoque tos electrodosadhesrvos ,enposiciÓn antero-poster,ior o perpendi ular-

mente al eje formado entr,e ,el disposit¡vo y el. corazón. así como a una dist
l
nda

mínima de 10 cm del dispositivo y de los electrodos implantados.
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'Radioterapia Acausa de posibles daños en el generadory de 'la linseguridad que ello comp(J~ta en
su funcionamiento, el empleo de radioterapia terapéutica debe evitarse, En ca~o de
que sea necesario aplicar este tipo de terapia resulta de crucial importancia ¡
realizar una valoración de uliUdad y riesgo prcev,ia,La complejidad de todos lo
factores influyentes [por ejemplo, Ilasdistintas Iuer>tes de radiación, la gran
variedad de generadores o las condiciones te,rapéuticasJ no permile establee r
unas directivas que garanticen una radioterapia sin electos sobre el generad~r, La
norma EN 45502 relativa a productos sanitarios limplantables activos exige e rela-
ción con la radiación ionizante las medidas siguientes:
• Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y diagnósl'ÍCos a ries-

gad05,
• Apantalle e'! generador contra 'la radiación,
• Después de aplicar 'la radiación, compruebe de nuevo que el sistema del ene-

radar tunc,iona correctamente, j
Imagen por resonancia La imagen por resonancia magnética HRMIdebe evitarse por las densidades e

magnética flujo magnétícoy tos campos de.alta frecuencia asodados: daño o de,stfucdó? del
sistema implantable por fuerte linteracc.ión magnética y perju.icíos para el :pac~rnte
por calentamiento,eXCEsivo de los. tejídos en la re-gíón del sistema ímPlantablj'
Bajo d~t~rminadas circunstancias, 5'iempre y cuando se ma'ntengan las medí as
prescritas, de pmteccíón del padente' y def s¡stl?ma del generador, es posible
re alizar una imagen por rE!sonancia magnética. En BIOTRONIK los gener,adore ({In
ta funóón "MR conditíona'l" incluyen la ¡dentifiÍCación IProMR~1D.
• El manual ProMRliEt - Sístemas imp[antables MR,(onditional- contiene in Of-

mación detallada sobre cómo Hevar a cabo un ey.amen de IRMde forma se ura.
Descarga del manual desde la página web:
ma nu a ls-.'bio [ro n ik.e om
Solicite el manual impreso a BIOTRONIK,

• ¿La homologación de .'MRconditionar tiene validez ensu pais o región? So ídle
informadón actual al respecto ,a BIOTIRON!IK.

Esterilidad
Suministro
El gEl f1Brap:ttr y 'los accesorios SE' 5umiinÍstran S'srerilizados con
'gas. La' est-eriLidad 'sol'!:!'se ga.r:anti~ si el conienedO't' de plástico
y el 'P'rec'¡n~o d~ ,c,O'rItrolde 'cat;dad no están daña,dCls.

Elgeneracl"~,."I :sus acc,esorios están envasados ,fXlr'!5-epa'rado el1
.dcrs,contened01'ES ds ¡pt.ásfie-o s~lf.ad'os. Elcont.enedor d's ¡plástic-ltl
interio'r tamb,én es e5H~ri1 po,r fuera Ipara que e:rJIla mplanta-ti6o
se :pued a Entregar ee,t.érii.

Un solo uso
Elg15'Mtrad'Ü¡:" y en de5tOmittadar están d ise:ñados pa,r;aun solo uso.
• N'O1Cí'5t1,it.ice si el.enlt'a'se está dar..adD.
• No vu-e(va a .est ••.riiizarlO'S.
• N~10'S ,6"!J.t,il¡c~.

o c-

FARM¡\CEUTlC \
MAT. W 11.:."')

DIRECTOR!\. 'ClU,jll



BIOMEDICA
ARGENTINA

Ue5~mbalaje- del'ge.fiElratdor
Pr,oc~dadel si9liJi~ntemodo:

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8
INSTRUCCIONES DE USO

Fecha: 01.03.

Página: 6 de 9

1 Retire €'l pape! de sellada del c,ontel'ledor ele plá-sfico
e:ldemo por ,el lugar marcada e.n e£ :sent~dodo£! la f~cha.
El c,::.ntensdc.r <.I~ptástiC'O' int£'rk,r na debe entrar-en
contac-to c-on peot"Sonas n1 con instrtJme-l1:os q"e no
sstoÉ-n 05'steritiza,dos.

Z SujE,te e1.c~nt_.e-nedorde lP~s6co interior poda
lJ;!nqr.i+5't2 'f extr.ái9ato del cQntenedor de ¡ptá"5tico
exterior:.

3 Retire el papel d6 =€llladQ del contenedor de plástico
i;!1temo est¿rilp-or si hJg,armar.cado en ei 5.enfido de la
fL~-h••.

Not.a~8. generador se -entrega desactivado y se puede
imptantar en. £:uanto se de:sembata Sll"l tener qliJe activarlo
manualm'8~ü'8_

Preparación de la implantación

PreparaciÓn de los
componentes

Tenga preparado un
desfibrilador externo.

Conforme a la Oir,eclivade la CE 90!3B5!CEE se precisa" los componentes
descritos a continuación:
• Ge"erador con destomiUador de BIOTRONIK
• Electrodos de BIOTRONIKe introductor:

Gerterador unicameral: Urtelectrodo unipolar o bipolar para el ven rículo
derecho
Generador bicameral: uno por cada electrodo unípolar o bipolar p ra la
aurícula y el ventrículo derecho J

- Gerterador [ricamera!: admionatmenle un electrodo VIunipolar o ¡IPolar
• Conexiones permitidas son 15-1: Para conectar los electrodos con otnfs

conexiones o conectar ,electrodos de otros fabricantes ulil~ce solo los dapta-
dores automados por BIOTRONIK.

• Programador de BIOTRONIKlean telemetría IRFSaleSync o ,con un m dula
SaleSync apartel y cables autorizados

• Dispositivo externo de ECGmullícanal
• Tenga siempre preparados componentes estériles de rEserva.

Afin de poderreaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos del ¡spo-
sitivo;
• Tenga preparado un desfíbnitador externo y palas o electrodos adhesivos.

Dr
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Desembalaje del dispositivo

ADVERTENCIA I
Terapia inadecuada debido ,adaños en el dispositivo
Si el dispositivo. una vez desembalado, se cae durante la manipulación y e oca
contra una superficie dura, los componentes electrónicos pueden quedar aña-
,dos.
o Utilice.un dispositivo de recambio.
o Envie el dispositivo averiado a BIOTRONIK-

Antes y después del desembalaje compruebe 5; los componentes prese lan
daños.
Cambie los c amponentes dañados.

ormalmente el marcapasos se implanta porvia 'Subculánea o subpeclora
erecha teniendo en cuenla la coniíguración <le los eleclrodos y '1" analomi del
acienle,

1 Modele 10botsa de ,implantación y prepare'" vena.
2 Introduzca Ilos electrodos y efectue las medidas.
3 Conecte el generadory tos electrodos.

El gener"dor inicia por si 'Solo la inicialización automálica.
4 Introduzca el generador. I
5 Introduzca 'lo sedo de ¡,i¡acién por el orificio del bloque de conexión y fije el

generador en la bolsa ya preparada. I
6 Cierre lo bolsa de implantación. I
7 Anles de realizar pruebos o de configurorlo. espere a ,que finalice la in cialí-

zadón automátka del generador.

o

o Retire el papel de sellado del contenedor de plástiCOexterno por ellugJr
marcado en el senlldo de la flecha. El contenedor de pl<ístlCOinterior nJ debe
entrar en contacto con ¡personas nt con instrumentos Que no estén estellli-
zados.t

o SUJele el contenedor de pl<ístlCOmterior por la lEngüeta y extráigalo del conte-
nedor de plástico e>:lerior.

o Retire el papel de sellado del contenedor de plástico interior estéril por llugar
marcado en el sentido de la flecha. I

Nota: El generador se entrega desactivado y se puede implantar,en cuantd se
desembala sin lener que activarlo manualmente, I

Los daños en uno de los componentes pueden conllevar complicaciones o )aVlos
o

Ubicación N
d
p

Comprobación de los
(.omponentes

.Resumen: Imptantación

I
Nota: Si fuera necesario, el generador se pueóe programar también ,antes le Ila
inictalízación automática o durante esta.

I
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Datos de telemetria

Contraindicaciones

• Frecuencia nominal de tra'nsmisión: ,,03,62 MHz

• Máxima potencia de transmisiól"l: < 25 ¡JIW ¡-lb dBmJ

Pautas fundamentales No se conocen contraindícaciones para la implantación de marcapasos multifun-
cionales un¡camerales. bícamerales o tricamerales. Debe existir siempre- un diag-
nóstico diferencial previo para.la implantación de acuerdo con tas directrices apli-
cables. No se configurarán Losmodos ni las combinaciones de parámetros que
puedan poner ,enpeligro,a[ paciente.

Modos y parámetros Se debe comprobar que-[as combinaciones de parámetros sean efediv.as y compa-
tibles. Después de la pmgramadón también deben controlarse y, en caso nece-
sacio, adaplarse.
Condiciones Modocontraindkado
nA1 adicional implantado Estímuladón unipolar

Condiciones Modo inadecuado

Taquicardias auriculares crónicas. fibrí- Modos. con contwlaurkular IODO,VOD,
[ación a-urícular crónica o fluter Mil
Mala tolerancia a frecuencias de es ti-
mulación por encima de:[a frecuencia
básica, por ejemplo, angina de pecho

Trastorno de conducción AV Estímuladón unicameral en aurfcula

Disminución de conducción AV

SEGUIMIENTO

Intervalos de seguimiento

El seguimiento se debe realizar en intervalos regulares acordados.

-Tras finalizar la fase de encapsulamiento de los electrodos, unos 3 meses aprox. desde la

implantación, se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presencial) en

la consuita del médico.

-Una vez al año, a más tardar 12 meses tras el primer seguimiento presencial, debe tener lugar el

siguiente seguimiento presenciai

R
FARMACE\.i; 1C.:.
MAT. n" ii ..':.

DIRECTOR,\ ril.;.:~:--;l'
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Condiciones ,ambienla'les
Temp{lcratura
las temperatl,J'ras. E>;trElma'S,ya s-=a:n demasiadG altas o
derm.El;;¡ja,dobajas, rEpe:.rcuten.en ,si tiempo de servkio de la
batE.ría cotDCCI,d.aen el generador:
• p?rg el transp-orte. al alma~namiEnto y et seniicro- ~ permite:

d'Et-l0oCa450C .

L'ugar de. ,a1macenamiEmtD'
• LO'Sa9nE.atf~5 no se deben almacenar C'f't"Ca de imsl'le'S ní

d'9 fr,;en1:es ,ere interierEn.c'ia efectromagnetic.a.

Explantación y sustitución del gen~rador

Explantación:

'Desconecte los electrodos del bloque de conexión.

'Retire el generador y, si fuera necesario, los electrodos, conforme al estado actual de la técnica.

'Los explantes están contaminados biológicam~nte y se deben desechar de forma segura, ya
l
que

existe riesgo de infección.

Sustitución del generador

En el caso de que los electrodos de un generador anterior deban seguir utilizándose se aplica lo
siguiente:

'Compruebe los electrodos antes de conectarlos al generador nuevo.
Si los electrodos ya implantados no van a seguir utilizándose, puede surgir un circuito de corrien e
adicional y descontrolado hacia el corazón.

'Las conexiones en desuso se deben aislar.
En gener¡¡1 se aplica lo siguiente

'No reesterilice el generador ni lo reutilice.

Incineración:

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

Eliminación
'Limpie el explante con una solución de hipoclorito de sodio con una concentración de al menos el 1
%.
•Enjuáguelo con agua. •

•
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-31l0-1r70-1S-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic. mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPolición N0

.: ... ..1.JJ. ..J.(J, S de acuerdo con lo solicitado por Biomédica Argentina\s.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardíacos Implantable

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

Cardiacos, Implantables

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Compensación de bradicardias

estimulación auricular, ventricular o secuencial AV. Con

tricamerales, resincronización de la contracción ventricualar por

biventricular

mediante la

genJadores

estimllación

Modelo/s: 394968 ELUNA8 HF-T; 394970 ELUNA8 DR; 394969 ELUNA8 DR-T;

394971 ELUNA8 SR-T; 394972 ELUNA8 SR.

Período de vida útil: 18 meses.

L\/ 4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Biotronik SE & Co. KG.

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

Nombre del fabricante 2: Biotronik AG.

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

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-29S-147, en la Ciudad de Buenos Aires, a

........ 2.6 ..NOlJ ... -2-0.15 siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
10306

DR. L~ON.~~QViRWA
SU8AOMlNIlITRADOR NACIONAL

ClCR!TO N- 1368/2015
A.N.M.A.'r.
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