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MinisteeSalud ' DISPOSICION N° 0 69

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, {8 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2618-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicaméntos, Alimentos y Tecnolbgia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B Braun M
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcidn e
Ne PM-669-76, denominado: Electrodo de Estimulacién Card
Marcapaso, marca AESCULAP. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos h
intervencién que le compete. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas poﬁ
N© 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015. |

Por ello;

edical S.A.
1 el RPPTM

laca para

ces de la

ductores vy
sitos de la
tomado la

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-669-76, correspondiente al producto médico de

Electrodo de Estimulacién Cardiaca para Marcapaso, marca;

nominado:
ESCULAP,

propiedad de la firma B Braun Medical S.A. obtenido a través de Ip Disposicion

ANMAT N° 1297 de fecha 16 de febrero de 2011 y sus redtif]

catorias y




DISPOSICION N° 0 .

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de |

Disposicion.
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B presente

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el

Fi&PPTM NO PM-669-76, denominado: Electrodo de Estimulacion Car
I\iflarcapaso, marca AESCULAP.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modific
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el @
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-76.
ARTICULO 40/ - Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas

al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de e

I?isposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucci
a!utorizados; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnic
efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
Cumplido, archivese. ‘
Expediente NO© 1-47-3110-2618-15-1 E

DISPOSICION N©

OS

Subadministrador Naciona)
AN.M. AT,

diaca para

~aciones el

ue debera

notifiquese

presente

es de uso

para que

Il certificado.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Med
|

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante I
@694a los efectos de su anexado en el Certificado de Ins

bles”

camentos,

Disposicion

Cripcidn en
(%I RPPTM N©° PM-669-76 y de acuerdo a lo solicitado por la firfna B Braun
h’ledical S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figurah en la tabla
a1|I pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Electrodo de Estimulacién Cardiaca para
Marcapaso. |
Marca: AESCULAP. (
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1297/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-2055-10-6.
DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del

'Certificado de
- Autorizacion vy

STEELEX ELECTRODO 3/0

(2) 60CM HR17/GS65V E

STEELEX ELECTRODO { C0990008 STEE ELE
AZUL 2/0 2X60 HR26/GS65V | 2X60CM HR13MGS51VBK
BRK C0992026 STEE EL BL
STEELEX ELECTRODO 3/0 | HRC17/GS65V BK SGCE
(2) 60CM HR26/GS65V C0992038  STEE EL BL

Venta de 16 de febrero de 2016 16 de febrero dg 2021

Productos

' Médicos

‘ |

Modelos STEELEX ELECTRODO 3/0 | B0992710 STEELEX'E EL
(2) B0CM HR30/GS65V WB0(3,5)2X60DR32/GS90VBRKSGC
STEELEX ELECTRODO 3/0 | E ;
(2) 60CM HR20/GS51V B0992722  STEELEX EL

WBO0(3,5)2X60DR32/GS90VBRKSGC

SETW/B3/0
SG
U 3/0 60CM

U 3/0 60CM

1 f |
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STEELEX ELECTRODO 3/0
(2) 60CM HR17/GS51V -
STEELEX ELECTRODO 3/0
(2) B0CM HRT17/GS65V
STEELEX ELECTRODO 3/0
(2) 60CM HRT26/GS65V
STEELEX ELECTRODO 2/0
(3) 60CM HR26/GSB5V
STEELEX ELECTRODO 0
(3.5) 60CM HR26/GS65V

HR17/GS65V BRK SGCI
C0992041  STEE EL BLU 3/0 60CM
HRC26/GS65V BK SGCE
C0992045 STEE EL BLU 2/0 2X60
HR26/GS65V BRK SGCE-
C0992046  STEE EL BLU 3/0 60CM
HR26/GS65V BRK SGCE
C0992054  STEE EL BLU 3/0 60CM
HR17/GS51V BRK SGCE
C0992062  STEE EL BLU 3/0 60CM
HRT17/GS65V BK SGCE
C0992070  STEE EL BLU 3/0 60CM

HRT26/GS65V BK SGCE

C0992097  STEE EL BLU 2/0 60CM
HR26/GS65V BRK SGC

C0992100  STEE EL|BUU 0 60CM
HR26/GS65V BRK SGC

C0992105 STEE |:EL  BLU
2/0(3)60CM DR32/GSSO0V: BRK SG
C0992110 STEE E BLU

2 ——

2/0(3)60CM DR22/GS90V BRK SG
C0992130  STEE E BLU
3/0(2)60CM HR26/GS90V BRK SG
C0992131 STEE E BLU
2/0(3)60CM HR26/GS90V BRK SG
C0992132  STEE EL BLU
0(3,5)60CM HR26/GS90V BRK SG
C0892701 STEE EL W/B 2/0 2X60
HR26/GS6E5V BRK SGC’E

e —

——

C0992702  STEE EL|W/B 3/0 2X60
HR17/GS51V BRK SGC
C0992703  STEE ELW/B 3/0 2X60
HR17/GS65V BRK SGCE
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C0992704  STEE EL W::B 3/0 2X60

HR26/GS65Y BRK SGCE
C0992710 STEE  EL  WiB
0(3,5)2X60CM DR32/GSIOVBRKSG

C0992713 STEE  EL  WiB
2/0(3)2X60CM DR22/GSQO|L/BRKSG

C0932717 STEE  EL  WIB
3/0(2)2X60CM HR17/GS0VBRKSG

C0992720 STEE  EL  WIB
310(2)2X60CM HR26/GSHOVBRKSG

Co982721 STEE |EL Wi
0(3,5)2X60CM HR26/GS$OVBRKSG

cosarzs  sTEE  JEL  we
2/0(3)2X60CM HR26/GSIOVBRKSG

50992070  STEE EL BLU 3/0 60CM
HRT26/GS65V BK SGCE -
60992097  STEE EL BLU 2/0 60CM
HR26/GS65V BRK SGCE
G0992100  STEE EL BLU 0 60CM
HR26/GSB5V BRK SGCE
X0992038  STEE EL BLU 3/0 60CM
HR17/GS65V BRK SGCE
X0992046  STEE EL BLU 3/0 60CM
HR26/GS65V BRK SGC
X0992054  STEE EL LU 3/0 60CM
HR17/GS51V BRK SGC

X0992062

X0992070

X0992097

X0992100

STEE EL BL

HRT17/GS65V BK SGCE |

STEE EL BL

HRT26/GS65V BK SGCE *

STEE EL BL

HR26/GS65V BRK SGCE

STEE EL Bl

U 3/0 60CM

U 3/0 60CM

U 2/0 60CM

LU 0 60CM
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@ ANMAT.
HR26/GS65V BRK SGCE

i | X0992702 STEE EL W/B 3/0 2X60
HR17/GS51V BRK SGCE

Proyecto de | Autorizado por Disposicidn

Il?{c’Jtqu 1297/11 A fojas 41

Instrucciones | Autorizado por Disposicion
de Uso 1297/11 -
|

A fojas 42 a 44

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de A
antes mencionado.

utorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma B Braun Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
PM-669-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaszENE,ZUn
E>I<pediente NC 1-47-3110-2618-15-1

DISPOSICION N

| 0694

—__

Subadministrador Nacional
AT M AT

Dr. ROBERYG LEDE I

RPPTM No




SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA .
: . J.E. Uriburu 663 7*
Te!/ Fax: (5411) 4954 2080

B/IBRAUN 0694 %

http://www.bbraun.com
il REFOLIADD Ne __Lf[______"

Ditec. N

sc. Prod, Méd,

Modelo de rétulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical S.A. [ Carretera de Terrassa 121 - 08197 Rubi - Barcelona -
Espaiia. '
Nombre genérico: Electrodo de Estimulacion Cardiaca para Marcapaso.

Marca: AESCULAP '

Modelo: xxx
Estéril
[Lor]  X-XxXXX

g “Fecha de caducidad”

@ “De un solo uso”

& "éase las instrucciones de uso"

“Método de esterilizacién:_ Oxido de Etileno”

I “-20°a 60 °C - Limite de Temperatura”

g " «80% - Limite de Humedad"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz MN 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-076

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

b

!
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B/BRAUN | 0694

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030 ' - ,
http:/fwww . bbraun.co

REFOLIADOD N-

Direc. Nag,

Modelo de instrucciones_de uso

1.1 Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical S.A. [ Carretera de Terrassa 121 - 08121 Rubi - Barcelona -
Espafa. -

1.2 Nombre genérico: Electrodo de Estimulacion Cardiaca para Marcapaso.
Marca: AESCULAP

Modelo: xxx

1.3 Estéril
1.4 'Y "_20°a 60°C - Limite de Temperatura®

()
1.5 " <80% - Limite de Humedad"
1.4 @

1.5

"De un solo uso”
& "féase las instrucciones de uso”

1.6
TERILE | ,
m "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno”
1.7  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufoz MN 13430
1.8  Autorizado por la ANMAT PM-669-076

1.9 Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias

1.10 Indicaciones
Steelex se usa en el periodo postoperatorio de intervenciones a corazén abierto, para controlar y
tratar arritmias en combinacion con un marcapasos externo.

1.1t Contraindicaciones

El electrodo de etectro estimulacion cardiaca temporal esta contraindicado cuando se necesita una
estimulacién permanente. El uso de un electrodo de electro estimulacién temporal esta
contraindicado en pacientes con alergia a cualquiera de los componentes del electrodo. La
anatomia y el estado del paciente determinardn el nimero de electrodos a implantar y el lugar de
implantacidn.

1.12 Nota de precaucion en la aplicacion

La colocacion ge los electrodos de electro estimulacion temporal y los cables del adaptador
tinicamente la Practicaran personas especialmente entrenadas. Deben seguirse con precision las
instrucciones delempleo para la conexi6n del Steelex Electrode Set al conector del adaptador.

No conectar el Steelex Electrode Set directamente al marcapasos. El Steelex Electrode Set debe
conectarse primexy al cable del adaptador (use exclusivamente el cable de prolongacion Pace
Line™ Extension Caple E4231) y después el cable del adaptador al marcapasos, evitando cualquier

©r, ano Peraltayiur LORENA ANDRB DREHER
- Co-Dire dcnica
By BRAUN MEDIGAL S.A.

MY, 1664
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: [5411) 4954 2030
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Direc. Nag.|Prod, Még,

Contacto accidental con el operario u otros aparatos.

Ef enchufe blanco ha de conectarse al canal ventricular y el azul al canal auricular.
No insertar nunca los electrodos de los cables del adaptador en la toma de corriente o en
acumuiadares eléctricos

Los conectores deben revisarse para asequrar que no quedan extremos del enchufe sin conectar. 5i
se encuentra alguno suelto es indicativo de que la conexion eléctrica es defectuosa: debe abrirse
el conector del adaptador y sujetar de nuevo el Steelex Electrode Set.

Debe tenérse un cuidado especial cuando se conectan conjuntamente otros dispositivos que
puedan generar energia eléctrica, ya que el uso del Steelex Electrode Set implantado supone una
conexign eléctrica de resistencia baja al miocardio.

Antes de manipular el marcapasos, el cable del adaptador y el Steelex Electrode Set deben tomarse
- medidas para equilibrar el potencial electrostatico entre el usuario y el paciente, por ejemplo,
tocando al paciente en un lugar alejado del Steelex Electrode Set.

No esta permitido el uso de IRM cuando se implanta el Steelex Electrode Set. No esta permitido el
uso de teléfonos moviles.

Hay que asegurarse de que el aislamiento del Steefex Electrode Set no esta dafiado ni alterado.
Cuando se trabaja con el Steelex Electrode Set debe evitarse a toda costa aplastar o comprimir los
hilos con instrumentos como pinzas o porta agujas para no dafar el aislamiento del hilo.

Cuando sea necesario desconectar, primero hay que desconectar el cable de! adaptador del
marcapasos y no del Steelex Electrode Set.

Después de sacado el cable del adaptador del marcapasos externo, se protegeran inmediatamente
los conectores del cable del adaptador con sus capuchones, que se suministran con el cable def
adaptador.

Si se pierde la fuente de alimentacion o se rompe el hilo dentro del paciente, se interrumpe la
conexion. £l médico debe comprobar inmediatamente [a sefial del marcapasos y decidir como
proceder.

Las conexiones deben revisarse al menos una vez al dia para asegurarse de que estan conectadas
correctamente.

La vida util dentro del paciente es de maximo 30 dias. El periodo de validez del producto es de 5
afos y esta indicado en la caja. El usuario debe asegurarse de que el producto no caduque durante
la vida util. |

Una vez sacado, el Steelex Electrode Set debe efiminarse en contenedores de desechos biologicos.

No reutilizar el producto: la reutilizacion supone un riesgo de infeccién para pacientes o usuarios y
la alteracion funcional del producto. Riesgo de dafio, enfermedad o muerte por contaminacion o
alteracidn funcional def producto.

El Steelex Electrode Set no debe usarse después de la fecha de caducidad. Desechar los envases
abiertos, no utilizados o deteriorados. No resterilizar.

Efectos secundarios

Como ocurre con otros hilos para electro estimulacién temporal, fa aplicacion del Steelex
Electrode Set puede causar infecciones, hemorragias, migracién/desplazamiento del hilo del
corazon, laceracignes epicardicas al retirar el hilo, estimulacion de nervios y musculo esquelético.
El Steelex '
Electrode Set pro

ce sistematicamente una minima reaccion tisular.

- DRESENTANTE LEGAL
ffl»'_' nmAUN MEDICAL 8 .
Bouri- 13,430 Poibco




!
B/BRAUN 0 69 4

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7° -
Tel [ Fax: [5411) 4954 1030
http://www.bbraun.co REFOLIADD e

. Dirag, N.cl:

Antes del uso y después de la implantacién es necesario inspeccionar en el Steelex Electrode |a
presencia de cualquier dafo visible del aislamiento. La aguja curvada se pasa a través del
miocardio para colocar el hilo dentro de este.
Cuando la aquja esté fuera del epicardio, cortar el extremo unido a la aguja, asegurandose de
cortar al maximo posible para que el extremo no sobresalga del epicardio. La distancia entre los
dos electrodos debe ser de 2-3 mm para mantener un buen umbral de electro estimulacién. A
continuacion se sujetan los electrodos. al epicardio con una sutura (USP 4/0 o 5/0), dando una
puntada en el epicardio en el punto en el que se inserta el cable dentro del miocardio. El Steelex
Electrode debe colocarse de modo que el riesgo de lesion al retirar los conectores del electrodo sea
minimo. La aguja de punta recta break-off se pasa a través de la pared toracica. Hay que sujetar el
cable del electrodo a la piel mediante una sutura.

En cuanto la aguja tipo break-off se encuentre fuera del cuerpo del paciente, se rompe dejando
expuesto el conector del contacto del electrodo que va unido al cable del adaptador. Comprobar
que los contactos estan bien fijados al conector del cable del paciente. Tomar la caja de conexion
con tapa, abrirla presionando en las paredes laterales para soltar el cierre y colocar el conector del
cable del adaptador, ya conectado a los electrodos, por encima de la cavidad que se muestra en el
interior de la caja (la cavidad estd excavada en ambas tapas. La caja presenta dos muescas por Ias
gue deben pasarse los cables: una muesca en la parte delantera para los cables de los electrodos y
otra en la parte trasera para el cable del adaptador. Después de comprobar la correcta colocacion
de los cables en las muescas de la caja, cerrar la tapa y presionar para cerrar la caja. A
continuacién, conectar el adaptador al marcapasos externo que estd limitado a un voltaje de;
salida maximo de 24 V AC/DC. No debe conectarse a otra fuente de alimentacién. Ya se puede
iniciar 1a electro estimulacién cardiaca.
Antes de retirar los electrodos, comprobar que el marcapasos externo esta apagado. Abrir la tapa
de 1a caja de conexion apretando el lateral y sacar el conector del cable adaptador. Desconectar el
Steelex Electrode del cable del adaptador. Extraer los componentes del Steelex Electrode uno por
uno. En condiciones asépticas retirar primero el punto de sutura que se hizo en la piel. Tirar
suavemente del electrodo hasta separarlo por completo del paciente. Después de retirarlo, verificar
la integridad del electrodo para asegurar que se ha extraido por completo. £l punto de salidaen la '
piel puede cubrirse con un pequefio apgsito.
La retirada del Steelex Electrode depende de la experiencia del cirujanofmédico, aunque no
retirarse pasados los 30 dias de su implantacion.

1.14 Qbservaciones y datos de estabilidad

No reutilizar el producto: la reutilizacion supone un riesgo de infeccién para pacientes o usuarios y
la alteracién funcional del producto. Riesgo de daiio, enfermedad o muerte por contaminacion o
alteracién funcional del producto.
E! Steelex Electrode no debe usarse después de la fecha de caducidad. Desechar los envases
abiertos, no utilizados o deteriorados. No resterilizar.

'.‘ a tf‘
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