
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N° 1 1 7 4 

BUENOS AIRES, 28 FES 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-6886-11-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Biomedica Argentina S.A solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICiÓN N·1 1 7 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Biotronik, nombre descriptivo Electrodo Endocardico Bipolar con Liberación de 

Esteroides y Fijación Activa y nombre técnico Terminales, para Desfribiladores/ 

Marcapasos Implantables., de acuerdo a lo solicitado, por Biomedica Argentina 

S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 59 a 75 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-129, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-6886-11-4 

~SICIÓNNO 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 
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ANEXO I 

.DAT~S IDENTIFICAT~RIOS CARACTE,RÍSTICOS ~el prDfC;ij) (ÉDICO 

inSCripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ....... , ...... .1. .......... . 

Nombre descriptivo: Electrodo Endocardico Bipolar con Liberación de Esteroides y 

Fijación Activa. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-964 Terminales, para 

Desfribiladores/ Marcapasos Implantables. 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Implantación transvenosa permanente en el 

ventrículo derecho o en la aurícula derecha. 

Constitución de un sistema integrado de estimulación permanente del corazón 

junto con un marcapasos implantables. 

Modelo/s: 

SAFIO S 53 

SAFIO S 60 

Período de vida útil: 24 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG 

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, 12359 Berlin Alemania. 

Expediente NO 1-47-6886-11-4 

DISPOSICIÓN NO 1 1 7 , 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO Ir 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

··········1···1-··1··1.········ 
~ 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

O OTTO A. ORSINGHER 
r. TOR 

SUS_INTERVEN 
A.N.M.A.T. 



Ministerio de Salud 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6886-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.1- .. 1-.7 .. -4. , y de acuerdo a lo solicitado por Biomedica Argentina S.A, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Electrodo Endocardico Bipolar con Liberación de Esteroides y 

Fijación Activa. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-964 Terminales, para 

Desfribiladores/ Marcapasos Implantables. 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Implantación transvenosa permanente en el 

ventrículo derecho o en la aurícula derecha. 

o Constitución de un sistema integrado de estimulación permanente del corazón 

junto con un marcapasos implantable 

MOdelo/s: 

SAFIO S 53 

SAFIO S 60 

Período de vida útil: 24 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG 

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, 12359 Berlin Alemania. 



, JI 
Se extiende a Biomedica Argentina S,A el Certificado PM-29S-129, en la Ciudad 

d B A, ? Q FEB 2012 'd " '(5)-e uenos Ires, a .""",I-.~""""""."""", sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha ge su emisión, 

DISP~SICIÓN N° 1 1 7 4 
~/ 

O 
OTTO A. ORSINGHC~ 

r. 1 \.J'" 
sue.INTERVEN 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 20.04.2011 

MODELO DE ROTULO Página: 1 de 3 

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

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

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 producto médico y el 
contenido deJ envase: 

@) 
ProMRI 

SAFIO S 

ELECTRODO ENDOCARDICO BIPOLAR CON LlBARACION DE ESTEROIDES y FIJACION 
ACTIVA 

~ 
MR conditional 
Los pacientes portadores de un sistema de estimulaci6n 

~ 
V 

formado por dispositivos, cuyo envase está identificado 
con dicho símbolo, pueden, bajo condiciones 
determinadas con exactitud, someterse a un examen 
de IRM. 

2.3. Si corresponde la palabra estéril: 

I S1EllLE I Ea I 
2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda 

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

I para tener plena seg\lfidad 

/ 

r !dP{Á-
, 

'~k 
Dr. Bern o B. Loza a , o.,,>'.,,,, ",,,,\;: 

" ,"\ ' ,. 
>~:(: \ ,jI " oderado 

o " •.•• 3.398 
- ,-..\~ . 
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ARGENTINA 
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DO 

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 

ANEXO 111.8 

MODELO DE ROTULO 

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico es de un solo uso 

® 
@ 

PM-295: 129 

Fecha: 20.04.2011 

Página: 2 de 3 

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación)'/o manipulación dell'roducto: 

GE1 
2.8. Las instrucciones es¡>eciales~ara o¡>eracióny/o manipulación del productos 

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

@) 

I i I 
2.10. Si corresponde, el método de esterilización 

I STERILE I Ea I 
2.11 Nombre del responsable técnico I"galmente habilitadoJlara la función 

Directora Técnica: María Rosa Smith 

~ Farmacéutica 
M.N.II.369 

2.12 Número de Registro de Producto Médico 
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-129 

CONDICION D VENTA: _____________ _ 

da 
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BIOMEDICA DISPOSICIÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 
\"(\:; '_.'--'. 

'<··1: 

ARGENTINA ANEXO /lI.B Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 1 de 18 

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 y dirección del fabricante~ del illlJ'Ortador: 

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

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

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar 
e1jJroducto médico y el contenido del envase: 

@ 
ProMRI 

SAFIO S 

ELECTRODO ENDOCARDIAL BIPOLAR CON LlBERACION DE 
ESTEROIDES y FIJACION ACTIVA 

~ 
MR conditional 
Los pacientes portadores de un sistema de estimulación 
formado por dispositivos, cuyo envase está identificado 
con dicho símbolo, pueden, bajo condiciones 
determinadas con exactitud, someterse a un examen 
de IRM. 

2.3. Si corresponde la palabra estéril: 

I STERIU! I Ea I ~ 
2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico es de un solo uso ( 

® 
.,."( '. 

\-,\ ' 
,?~'." D,.B~ ~~zt Apod rado 

DNh 443.398 \ \>- é:: t-'.\ (.J,.i'-
'¡-i\t>- ';,.0' 
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BIOMEDICA DISPOSICIÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 "-

ARGENTINA ANEXO "'.B Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 2 de 18 

@ 
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del ]>foducto: 

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

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

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

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

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

2.12 Número de Registro de Producto Médico 

Autorizado por la ANMAT PM-295-129 

SAFIO S 53 

SAFIO S 60 

da 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 3 de 18 

Longitud del electrodo [cm] Máximo número admisible de vueltas 

53 20 

60 21 

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 

INDICACION: 

Este electrodo constituye un sistema de estimulación junto con un dispositivo (DAI o marcapasos). 
Las indicaciones y contraindicaciones del electrodo están relacionadas con las del DAI o el 
marcapasos en cuestión. 

USO CONFORME A LO PREVISTO: 

El empleo previsto para el electrodo Safio S se limita exclusivamente a los siguientes casos 

• Implantación transvenosa permanente en el ventrículo derecho o en la aurícula derecha 

• Constitución de un sistema integrado de estimulación permanente del corazón junto con un 
marcapasos implantable o con la función de marcapasos de un DAI 

NOTA: Con su hélice activa, el electrodo Safio S está indicado especialmente para colocarlo en la 
aurícula y para implantarlo a paciente con los que se desaconseja una fijación pasiva con patillas de 
silicona a causa de una degeneración trabecular en el ventrículo 

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para 
funcionar con arreglo a su fmalidad prevista, debe ser provista de infonnación suficiente sobre sus características 
para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura. 

I 

"-
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 4 de 18 

Conexión del electrodo a la conexión 15-1 del dispositivo 

Procedimitnto 

Notl Hallara mas información so,bre cómo conectar el electrodo a la conexión IS-1 del 
dispositivo en el manual tecnico del marcap8sos o Q6,1 seleccionado. 

Requisitol Se ha colocado el eLeetrodoy S8 han medido el umbral de elitimulación y las 
señales intracardlacas con éxno. 

Para conectar el electrodo, a una conex ión 15-1 pro,ceda del siguiente modo: 

P .. o Acción 

1 

2 

J 

Retire,.,.( est~ete yeL introductor de estilete del electrodo. 

Con el destornillador (suministrado con el dispositivo], perfon!, 
perpendicularmente por el centro.1 tapón de siLicona y encaje La 
punta del destornillador en el tomillo de cOrl4JXión que se encuentra 
en el bloque conector del dispositivo. 

Oesenrosqueelo los tomllos de conexión con el destornilladorgirán· 
dolos hacia la izqui@rda huta que el n:tcept.1culo de electrodo del 
dispositivo quede completamente libre. 

ATENCION 

0./100 al 'onocto. del.loetrod. 

Procure que los tomiLLos de coneJiiicin situados en el bloque conector del disposi
tivo no dificulten la introducción del conector del electrodo. 

ATENCION 

0./100 lO La.....,. 
Nunca desenrosque comp/Eotamente el o los tomillos de cenexión en su rosca, ya 
que de lo contrario podrla(n) ladearse al volver a enroscarlo(sl. 

P ... Acdón 

4 Introduzca el conector del eledrodo en el bloque conector del 
dispositivo. 
Para ello siga las indicaciones del manual técnico que se sumi. 
nistra con el dispositrro. 

Acción 

Enrosque el o los tomillos de conex:i.n con et destornillador. 

\~~ \ ( 

<:< 
ti 
" 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20,04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 5 de 18 

ATENCiÓN 

Dallo .. n la rooea 

i Use un des.tornillador con Limitador de par de apriete! 
'EL destornillador suministrado con el dispositivo garantiza un par de apriete 
optimo para fijar con seguridad el conector d.t electrodo sin dañar La rosca. 

P ... 

7 

e 

ACción 

Procure introducir correctamente eL conector deL electrodo (en 
especiaL a La profundidad suHc ¡entel, 
La punta deL conector deberé sobresalir visiblemente por el otro 
lado deL bloque conector, taL y como se muestra en la siguiente 
ilustración 8 modode ejempLo. 

A continuado", saqu@eldestornilladorcon cuidado de no desen
roSGar eL tornillo de conexiOn. 

• ¡Apriete ambos tornillos de conexión deL conector IS-1 bipolarl 

• Al reürar el destornillador, el tapon de sjlicona sellará por si 
S<l1o la connión del electrodo. 

Para concluir, vue"a a comprobarla conexión de forma visual y 
mecanica tir-indo de ella con cuidado. 

Noca, En el caso de los di~posit~s que requieran un tapon edicionalen el bloque 
conector, coloque dicho tapón tal y como se indica en el manual técnico del 
disposithrO en cuestión. 

, 

, 

. 

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda 
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las 
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos. 

Procedimiento durante la implantación 

Apertura de acceso a la vena e introducción del electrodo 

Preparación del electrodo Una vez hechos todos los preparativos para la implantación, proceda del 
siguiente modo: 

1/. 
~ 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 6 de 18 

Pr.~racjón dol.lKtrodo Una vez h@chostodoslospreparattvospara la implantación, proceda del siguiente 
modo: 

P ... Acción 

1 Asegúrese de que la hetice este complatamente retrakla. 

2 COLoqUEo el manguito de fijadon de sutura carca del conector del 
electrodo. 

3 As@gúresede haber introducido por completo un estilete recto 
en el electrodo. 

AecHO'¡ (.aVMa, EL electrodo puede introducirse an la vena de dos maneras diferentes:: 
dosv.1Ir&an ... 

Bien VerianteA Incisión de ta vena csféLk:a 

o bien Variante B Punción de la \lena subdllVia 

Y'aruutlilA Por La vena cefálica: 

POI. Acción 

1 Prepare ta vena oefélica. 

2 Abra la vena. 

l Introduzca con cuidado la punta del levantador de vena adjunto en 
el Lumen de La vena. 

P'¡IO Acción 

.4 TIrt> hacia arriba del levantador cfe,yena con cuidado. 

5 Introduz<:a por-esta ahertura el electrodo en la \"ena. 

Vari.anto B Por la wna subclavia: 

• UtiLiCEo un introductor adecuado. 

• Siga Las in&truccion@sdel manual tecnico adjunto al introductor. 

Una vez hecha La puncicin@n la vena, introduzca el electrodo en La vena por el 
catéter del introductor. 

'~ • Loz a 
rado 

443.398 

\ \ 

)J 
''/ 

>af '~ ........ 

/ 
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BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 7 de 18 

ATENCiÓN 

Ri0l90 do quo dejo do OItimular y dlll<laI' o Co ... do un .. ""'no ml<."co 
'XC'MM de( .tIctrodo 

Ase gílrese de qUé, después de implantar el electrodo, éste no quede aprisionado 
entre la clavlculay la primera coatilla. 

Colocación y fiíación del electrodo 

Requisito Se !la abierto un acceso a la vena mediante una incisión de la vena cefálica o una 
punción de lavana subclavia y se ha introducido de la manera correspondiente la 
punta del electrodo. 

Aurícula o ventriculo El prcx:e-so subsiguiente variara segÚn el punto en el que 519 decida colocaryfijar el 
electrodo: 

Bien Variante A En la aurfcula 

o bien Variante B En el ventriculo 

Variante A Colocación en la aurlcula: 

• Acdón 

1 Deslice la punta del electrodo hast.la aurícula derecha. 

2 Extraiga del electrodo el estilete recto ycambielo por un estilete en forma 
de J o por uno curvado. 

J Busque una posición adecuada para la punta del electrodo: 

• A ser posible, perpendicular al miocardio 

Vartanteo B Colocación en el ventriculo: 

• 
1 

2 

"(dOn 

Haga deslizar con cuidado la punta del alec:trodo por la yj"ula tricuspide 
hasta el ventrículo derecho. 

Busque una posición adecuad. para la pynta del electrodo: 

• 
• 

Cerca o en la punta del ventriculo 

A ser posible. perpendi<:ular al miocerdio 

r~~ 
ApOderado 

DNI: 4.443.398 

- . /1» 

u~~ -t,,':..,,' ~ __ _ 

".:'.r 



BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

Fijación do '" 
punta clttotl<trodo 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 8 de 18 

Cuando la punta del electrodo se encuentre en una posición adecuada en l. 
aurlcula o el ventriculo, enrosque ta hélice en el miocardio para fijar l. punta del 
electrodo. , AcdOn 

I Re tire el in trod ucto r del est ¡lete pa ra sepa rano del con ector del.lectrod o. 
Así quedara libre el pin de contecto del electr-odo, B estilel:. introducido 
quedara por completo dentro del pr-opio electrodo. 

2 Une et accesorio de giro suministrado [pinzal al pin de contecto del 
conector de electrodo. 

3 Fije la punta del electrodo en el miocanlio haciendo gif"8r el accesorio de 
giro haciala derecha. 

Nata. En la pantalla de rayos X se reconoce claramente la posición de li! hélice 
!véase la figural cuando el electrodo es irradiado leteralmE'nte. 

Radiograffa del electrodo Saffo S con la héliCE! rBtrakla: 

A DYERTENCIA 

Si .... rosca l. IXC ... '" h'llcl. putdt t .. ¡.nar .. ti miocardio 

No gire la hélice defijación más vueltas que las estrictamente necesaria a para 
ex-tendena po,.completo. 
Durante la extensión observe la posición de la hélice da fijadón a trM& de la 
pantalla radiológica. 

ATENCIÓN 

DaAos •• 11 .... "011. 
El electrodo pu@de quedar inutilizado si se acciona el mecanismo de atomilla
miento en los casos siguientes: 

• En el caso de estar adherido por sangre o fluicloe corporales qua hayan 
~netr4;1do. 

• En caso de que.l enroscarlo o des8nroscano se haya pasado de ro&ca. 

( / '/'" 

. " , ,,~I \" ~. 
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4 Si al retraer y extender repetidamente ta helke lrecolocilcion de la punta 
del electrod()) el mecanismo se mUeYe condifkultad () seatasc8, dispondrá 
de las opciones siguientes: 

• Deje de emplear el mecanism() de extensión y retraed';" 

• Sustituya el electrodo por otro nuEIYo 

• Gire hacia la izquierda todo el electrodo con el e&tilete introdu<:ido 
para VoWer a desenroscarlo del miocardio sin utittzarel mecanismo de 
atornilLamiento. 

5 Si el estilete solo puede moverse en el electrodo apli<:ando una fuerza muy 
superior a la nonnal: 

• Debe dejar de recoloc.ar elalectrodo. 

• Debe cambiare! electrodo por uno nuevo. 

Fiíación del electrodo en el punto de incisión 

La fijacion del.tedrodo en el punto de incision de la vena o del mu&cu.o min"mtza 
el riesgo dedisloc8i:ión. 

RoquisltOl Se ha colocado el electrodoy se han medido el umbral de estimult<:ion y les 
señales intracerdfacas con éxito. 

Mon<¡ui'. ele fijación 
<ltltlt<,rad. 

ATENCiÓN 

Al implantar el electrodo tenga en cuenta lo siguiente: 

• Los mwimie.ntos intrínsecos del corazón u otros movimientos del paciente no 
deben prwocar tensión de tracción alguna en la hélke de fijación. 

• El electrodo no debe impedir el funcionamiento normal de la vilvut. tr-icUs
pide. 

El electrodo se suministra ccm un manguito de fijación prwiatCl de ranuras de 
ligadura y de patitlas de fijaci6n. 

El manguitCl de fijación permite fijar el electrodo de manera suave y segura en el 
puntCl de incision y reduce el peligro de que se dañe el aialamiente o las bobinas 
durante la fijadCln. 

, 
/J , 

, j 

\'-::" 
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Fijación deL electrodo en el punto de incisión de llvena con ayuda del manguito de 
fijación 

_---~---4:--...J 

-------
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3.5. La infonnación útil ara evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico. 

Preparación de la implantación 

Implantación: notas básicas y medidas de precaución 

• Implante el electrodo siempre controlando la operación con rayos X. 

• Durante la implantación, supervise el ECG y tenga preparado un desfibrilador externo, as! como un 
sistema de análisis de marcapasos. 

• Manipule el electrodo con cuidado. Cualquier fuerza excesiva de torsión, elongación o doblado 
puede dejar el electrodo irremediablemente dañado. 

• Al usar estilete, pinzas u otros instrumentos quirúrgicos similares, tenga cuidado de no dañar el 
aislamiento ni las bobinas del electrodo. 

• Vea que el manguito de fijación del electrodo esté cerca del conector para no obstaculizar la 
introducción y colocación del electrodo. 

• Para implantar el electrodo use siempre el manguito de fijación suministrado. 
Asi reducirá el riesgo de dislocar el electrodo y protegerá el cuerpo del mismo contra posibles daños 
mediante una ligadura de seguridad. 

• Mueva el electrodo de fijación activa de forma intracorporal, principalmente solo con la hélice 
completamente retraída, ya que una hélice que sobresale puede dañar las paredes venosas o 
perforar el miocardio. 

• La sangre coagulada puede menoscabar o bloquear por completo la movilidad del estilete en el 
electrodo y la del mecanismo de atornillamiento. 

- Vea que no penetra sangre al electrodo a causa del estilete. 
- Ponga todos los medios a su alcance para evitar que entre sangre al interior del elect:l'Qdlo,.---
- En caso necesario, utilice un estilete de recambio o, si el mecanismo de atornillamiento está 
deteriorado, sustituya el electrodo por otro nuevo. 

ar a dañarel 
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electrodo. 

Las consecuencias serian fallos técnicos o que el electrodo dejase de funcionar. 

- Use siempre el estilete que, por longitud y diámetro, mejor se adapte al electrodo en cuestión. 
- No use estiletes torcidos ni muy doblados. 

El uso de este electrodo de fijación va ligado a un elevado riesgo de perforación y rotura . 

• Implante el electrodo de modo que, en caso de movimientos de contracción y relajación del corazón 
y otros movimientos del paciente, no se ejerza ninguna tensión de tracción en la hélice . 

• Fije el electrodo en el punto de entrada de la vena de forma que, por un lado, no tenga lugar 
ninguna tensión de tracción y, por el otro, la válvula tricúspide no se vea imposibilitada durante su 
acción. 

Comprobación de la función de la hélice 

Funcionamiento 
La hélice se extrae girándola hacia la derecha con el accesorio de giro suministrado y se retrae 
girándola hacia la izquierda. 
Cuando está completamente extraida la hélice sobresale como máximo 1,8 mm del cuerpo del 
electrodo. 

Número de vueltas Para extender la hélice por completo hay que darle entre seis y nueve vueltas. 
El número de vueltas necesarias depende en la práctica de diversos factores, por ejemplo, la longitud 
del electrodo y su posición y recorrido, que varian en cada caso. 

Además, debido a la fricción entre la bobina interior y el aislamiento intermedio puede darse un 
momento de torsión residual positivo o negativo que también influye en el número de vueltas 
necesarias. 

Tras un periodo prolongado de almacenamiento puede darse el caso de que al accionar por primera 
vez el mecanismo de atornillamiento el número de vueltas necesario también sea superior a lo 
mencionado. 

Comprobación del mecanismo de atornillamiento antes de la implantación 

Antes de empezar con la implantación compruebe el funcionamiento de la hélice extrayéndola y 
retrayéndola por completo. 
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.& 
ATENCiÓN 

Dalias tn oItloctr04 •• I.cciona, oI_llIIIOlItatornllamltftto 

Tenga en cuenta los siguientes puntos para evitar daños en et.lectrodo: 

• Use eL electrodo siempre con eL estilete introducido, aunque soLo quiera 
comprobar eL funcionamiento eJeL mecanismo eJe atorniLlamiento. 

• El estilete no debe estar ni torcido ni cloblado en uceso. 

• En principio. accione el mecanismo de atomiLLamiento unicamente (on 
La pinza de fijación suministrada. usancJola sobre eL pi" eJel conector deL 
eLectrodo. No emplee ningún otro instrumento o herramÍftnta. 

, Acción 

I Retire eL introductor eJel estilete pera separarlo deL conector eJel electrodo. 
Asr qutltdará Ubre eL pin de contacto eJeL electrodo, a estiLete introducido 
quedara por completo d@ntroeJel propio@LectroeJo. 

2 Una el accesorio eJe giro &uministraeJo (pinza grande y blanca) al pin de 
contacto eJelelectroeJo. 

3 Gire el accesorioeJe giro hacia la eJerecha hasta que la hélice da fijación esté 
completamente exteneJida. 

4 Gire eL eccesorio de giro hacia la izquiercla huta quela hélice eJe fijación 
este de nuEo\l(l completamente retrafda. 

3.6. La infonnación relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto 
médico en investigaciones o tratamientos específicos. 

Imagen por resonancia magnética 

La imagen por resonancia magnética está contraindicada por las densidades de flujo magnético y los 
campos de alta frecuencia asociados . 

• Bajo determinadas condiciones y circunstancias, siempre y cuando se adopten medidas especiales 
para proteger al paciente y el dispositivo, es posible realizar una imagen por resonancia magnética 
con este electrodo. 

• Encontraré información mis eJetallada acerca de las condiciones, 

@ 
circunstanciuy medidas ~ueridas paf1lla realización de un examen eJe IRM 
en nuestro manual 'Prot-fR ,Sistemas eJe estimuleción MR conditional'. 

Puede eJescargarseeJicho m.anual en formato POFde nuestra pigiMweb: 
'ftWW.biotronik.com/manu.1l Irlmanuollselachon o solicitar a 910TRONIK un 

ProMRI 
ejemplar impreso. -~ é::::-

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

Esterilidad 
El electrodo y sus ~~esorios se esterilizan con gas óxido de etileno y se sellan en el interior de un 
envase doble de pi tico. 

r\ 
• " rna o Lozada 

I
Á
,' A J~-{fl'" A oderado 

D : 4,443,39 Á Á. ~~~>';~~~~ \Cl>· 
\~, ,,~ \,- -0' 

,:-JI,I:"\,: t..?>~' ~~> \ _,'ve , . ~ ',-



· , , 'm ,¡:' 
BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 V~,,~, 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 13 de 18 

Para garantizar la esterilidad, compruebe el envase antes de abrirlo y asegúrese de que no está 
dañado. 

Apertura del envase 

Caracteristicas del envase El electrodo y sus accesorios están precintados en dos recipientes de 
plástico, uno dentro del otro, y esterilizados con óxido de etileno, de modo que el envase interior 
también es estéril en su exterior. 

'<: 

Mediante una técnica aséptica estándar, puede extraer el envase interior y colocarlo en la mesa de 
instrumentos. 

Procedimiento de apertura Para abrir el envase proceda como se describe a continuación: 

POlO FiGura 

P ... 

2 

ATENCION 

Acción 

En una 20na no estéril: 
Abra el envase exterior tirando 
de la tapa del bUster en la 
dirección que indica la flecha. 

RiHgO" perder la .... rlU ... d 

El envase inlenor no debe entrar en <:ontactocon inslrumentesque noelten 
esterilizados ni pers(lnas que no lleven guantes ester-ile:s. 

Aedan 

En una 20na estéril: 
Extraiga el envase interior 
estéril por la lengüeta y ébralo 
tirande de l. lePl: del blilter en 
la dire<:cien que indica la flecha. 

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 deb ser reesterilizado, así como cualquier limitación res ecto al número osible de 

\ 



- .. 
. , .. 

\ .¿ .. 

BIOMEDICA DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02 PM-295: 129 \ "\ , , 

117 4~; 
. . 

ARGENTINA ANEXO 111.8 Fecha: 20.04.2011 

INSTRUCCIONES DE USO Página: 14 de 18 

reutilizaciones. 

No aplica 

3.9. Infonnación sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el 
I producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros) 

No aplica 

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

No aplica 

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

Contraindicaciones 

La implantación de este electrodo está contraindicado en los casos siguientes: 

• En el supuesto de que el electrodo deba introducirse en el ventrículo, si el paciente presenta 
prótesis tricúspides mecánicas o enfermedades graves de la válvula tricúspide 

• Si la administración de acetato de dexametasona está contraindicada 

Este electrodo forma, junto con un dispositivo (DAI o marca pasos), un sistema de estimulación. Las 
indicaciones y contraindicaciones del electrodo están relacionadas con las del DAI o marcapasos en 
cuestión. 

Complicaciones médicas 

Entre las posibles complicaciones médicas del empleo de marca pasos o DAI implantables cabe citar 
las siguientes: 

• Formación de tejido fibrótico 
• Trombosis, embolismo 
• Aumento del umbral de estimulación 
• Reacción de rechazo del organismo 
• Erosión del electrodo 

~/ / • Taponamiento pericárdico 
• Danos en valvulas cardiacas 
• Estimulación muscular y nerviosa 
• Infección 
• Arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales pueden poner en peligro la vida del 
paciente) 

Complicaciones técnicas Las anomallas técnicas en el funcionamiento del sistema de estimulación 
pueden tener SU!Jrigen en lo siguiente: 

\"'0 O~' IÁ ., Mst"'k.¿ t 
A erado / ~ ",v; ,,0, ,,~ , , 
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• Implantación incorrecta del electrodo 
• Dislocación del electrodo 
• Rotura del electrodo 
• Defecto de aislamiento 
• Agotamiento de la baterfa o fallo de algún componente del dispositivo 

Posibles riesgos 
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La siguiente tabla muestra una lista resumida de procedimientos con riesgo especial en caso de que 
haya un electrodo implantado 

Procedimiento Tlpodo"-

Oesfibrilación {exteme oda OAI) • Disfunciones (1 incluso awrla completa 
del disp ()sit~o 

Termoterapia de alta frecuencia • Generación de calor en el electrodo 
(quemaduras en el miocardiol 

• Inducción de fibrilación ventricular 

• Disfunciones o inclu60averfa completa 
del displ)sit~o 

Termoterapia de ultrasonidos • Generadón de calor en el electrodo 

Estimuladan nervio&a eléctrica • Generación de calor en el electrodo 
transcutimea [ENEn (quemaduras en el miocardiol 

• Inducción de fjbrilaci6nventriculer 

Litotricia • Interferencia mecánica o eléctrica del 
dispositivoy del electrodo 

• Daños en el dispo6it~ 

ProCedimiento Tlpodo"-

Imagen porreMnancia magnética • Generadón de calor en el electrodo 
{Lease la explicadon al final del • Daños en el circuito del diaposittvo 
presente apartado! • Descolocacion del electrodo o del 

disposit~o 

• Inhibi<:ion dE! impulfios, ulid. de impulso 
asfncrona o disparada por el disposrtrvo 

• Dislocación del ewdrodo 

Electrocauter1zilcion • Generadón de calor en el electrodo 

~ 
(quemadurafi en el miocardio! 

• Inducción de fibrilación ventri<:ular 
• Daños en al circuito del dispositivo 

3.1!. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico 

( 
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En la siguiente tabla hallará algunas de las posibles anomalfas y las posibles medidas correctivas 

AnomaUa Poolbt. cau .. Mido correctiva 
Cone-xión defectuosa entre el Conede correctamente el 

Pérdida de alactrndoy el disposithto alectrodo al dispositNo 

estimulación (1 Dislocadon del electrodo Recoloque el electrodo 

detacdón Rotura del electrodo Reemplace el electrodo 

Defecto de aislamiento Reemplace.1 electrodo 

Deterioro signifi- FonnaC:lon excesiw de tejido Adapte la potencia da 
cathto del umbral fibrótico estimulación, rec:oloque (1 

de estimuladon reemplllC8 el ",!edrodo 

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 ténnicas de ignición, entre otras. 

Condic JonH di To".or.Jwr.J de ritmpo máxino ... 
almaconamionto almacenamiento almacenamil'mo 

Condiciones nonnales 5 - 25 'C 2 años 

bcepciones breve, 5 - 5O'C 1 mes 

~ 
ATENCiÓN 

Si las condiciones de almacenamiento dé los electrodos exceden los periodos 
de tiempo y los margenea de temperatul'1II mencionados, no se pueden seguir 
garantizando las caracteristicas documentadas de los electrodos. Como con se-
cuende pueden producirse fallos ~cnicos, como una disminución del efecto del 
esteroide. 

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

Reservorio de esteroides En la punta del electrodo se encuentra un reservorio de esteroides en 
forma de anillo de goma de silicona con acetato de dexametasona como principio activo. 

: f 
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Notas acerca del reservorio de esteroides 

Usomtdico En la punta del electrodo I-Iay un reservorio de esteroides en forme d. IInillo de 
goma de siticona con ac.talo de dexemetasone como principio activo. 

Su función ~s reducir el procese de inflamación tras la implantadon y reducir.l 
aumento postoperatori<l del umbral de estimuleciOn por l. inflamllción len el 
miocardio). 

Lfl 
ATENCiÓN 
U,.rac:iOn .,...ma .... a ...... roid. 

Evite SECar el electrodo mas de lo Meesario o, sumergirlo en liquido&. 

R<>lación temporal Cuanto, mas tiempo, "'aya transcurrido, desde le implantación. mayor parte de este w 

roides se habra liberado. 

Con el tiempo, el crecimiento del tejido, alrededor del aladrodo acaba siendo 
similar al de un electrodo del mismo tipo sin esteroide, lo cual debe teneNi. en 
cuenta en caso de una posible re<:olocadón. 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual específico 
asociado a su eliminación. 

EUmln¡ción dol.lf<trodo El electrodo no contiene ningún material que deba eliminarse PQr separado. 

los electrodos explantados pueden eliminarse. tal y como está estsblecido. junto 
con los rer.iduos médico,s co,ntaminados. 

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

Notas acerca del reservorlo de esteroides 

Usomtdico En la punta d&l. electrodo hay un reservorio de esteroides sn forma de anillo de 
goma de silicona con acetato ds dexametasons como, principio acti.<o. 

Su funei.)n es reducir el prooeso de inflamación tras la impl.entación y reducir el 
aumento postoperatono del umbral de estimulacKm por la inflamación (en el 
miocardio!. 

Lfl 
ATENCiÓN 

Lib.raciOn pnoNt .. 1 .l .... nÑd. 

Evite SECar el slectrodo, más de lo n.cesario o sumergirlo en lIquidos. 

R<>lación temporal Cuanto mas tiempo harya transcurrido desde la implsnlación, mayor parte de este-

V rotdes se "'abrO liberado. 

Con el tiempo, el crecimiento del tejido alrededor del eledrodo aclb. siendo ~ similaral de un etectrodo del mismo tipo sin eeteroide,lo cual,'¡ebe tenerse en 

/ 
cuenta en case de una posible re<:olecadón. 
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