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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1971-15-1 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TecAología
I

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de pr+uctos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel p~oducto

médico objeto de la solicitud.

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

N° 1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DiSI'OSICI(¡N N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- 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 (ANMAT) del producto médico

I
marca BIOTRONIK, nombre descriptivo MARCAPASOS CARDIACOS IMPLANTABLE

y nombre técnico Marcapasos, Cardíacos, Implantables, de acuerdo :con lo
I

2

solicitado por Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identific~torios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización 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 11-12 y 14 a 22 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-148, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°. - La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de¿
~
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,
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
Entradas, notifíquese al

DIS?OSICICitJ N° 138.~

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

I
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1971-15-1

DISPOSICIÓN NO

OSF

ROBERTO Llílllí
~~dmlnlltradOT NaClona\

A..:J:'{.14 •.•.• 'r.
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,
Fabricante: Biotronik SE & CO.KG

Woermannkehre 1
12369 Berlín
Alemania

Biotronik AG
Ackerstrase 6,
8180 Bulach
Suiza

I
IrntJortador: Biomédica Argentina S.A.

I Perú 345 - Piso 6
Capital Federal
República Argentina

MARCAP ASOS JMPLANT ABLE

ETRINSA 6 SR-T 394983

MARCAPASOSIMPLANTABLE
ETRINSA6SR 394984 )
MARCAPASOSIMPLANTABLE
ETRINSA 6 DR-T 394981

MARCAPASOSIMPLANTABLE

I
ImRll.E~

ETRINSA6DR 394982

.,
MAL. N" 11.3(,~

DIRECTORA T£Ct'lC/I.
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/
Directora Técnica: Maria Rosa Smith

Farmacéutica
M.N.l1.369

AUTORlZADO POR LA ANMAT PM-295-148

CONDICION DE VENTA:
,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

T I
fA ¡.,lACEO '
MAT. W \ \ 30')

DIRECTORA 'TECNlCA
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Directora Técnica: Maria Rosa Smith

Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-148

Dr.
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1 Retire estiletes e introductares. I
2 • .conecte el conector 15-1unipolar o bipolar del ventriculo en la FN.

• Conecte el conector 15~1unipolar o bipolar de la aurícula en la A.
• Conecte el conector 15-1unipolar o bípolar del ventrículo en la LV .

3 Introduzca el conector del electmdo {sin doblar el conductor} en el bloque de
conexión hasta que se pueda ver la punta del conector por detrBs del bloque
de lornillo,

4 Si el conector no se puede insertar por completo puede deberse a que el
torniUo de conexión sobresale dEl orificio del btoque de [ornitlo. Afloje con
cuidado el tornillo de conel:ión sin desenroscarlo del todo para evitar que
enlre ladeado al enroscarlo.

S Utilice el deslornillador para atravesar el centro del lapón de sHícona verlí- ;
calmente por el punto de carIe nasta Uegar aLtornillo de conel:ión., Gire ellorniUo 'Cleconexión en el sentido de la" aguías del reloj hasta que se i

aplique eLlimite de torsión khasquidol.
7 A continuación saque el destornillador con cuidado de no desenroscar el

lomillo de ,corJexi6rJ.
• ALretirar el destorniUador, el tapón de-sílicona sellará por sí solo la

cúnel:íón del electrodo. I

I
I

ETRINSA es el nombre de una gama de marcapasos implantables que se pueden implantar en caso de

arritmias bradicárdicas. El objetivo primordial de la terapia es mejorar los síntomas del paciente de

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

siguiente:,
.Compensación de bradicardias mediante la estimulación auricular, ventricular o secuencial AV
I
.•Con generadores tricamerales también: Resincronización de la contracción ventricular por,

estrmulación biventricular

I
I

Conexión del conecto..- de
electrodo al dispositivo

Colocadón del cabezal
de programaci6n

En el cabez.al de programación IPGHI se encuentra un croquis del disposilivoActua
como indicador de posición en el momento de colocar el componente y garantiza
una telemetría correcta.
• Asegú,ese de coloc2r eLPGH correctamente.

Dr.
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DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimientos que
deben evitarse

Procedimientos
terapeuticos y diagnósticos

arriesgados

A callsa de posibles daño:. para el paciente o el generador y de la inseguridad que
ello comporta en su funcionamíenlo, los procedimientos siguientes deben evitarse:
• Ultrasonidos t€orapeUlieos
• Estimu1ación nervioS<! eléctrica Iransc;ulán ••a
,. Tratamiento con oKigeno híperbflrico
• Cargas de p~sión por encima de la presión normal

En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente ederna al cuer¡jlo
con ¡mes diagnósticos o terapéuticos. el generador se puede averiar, y la V1dadél
paciente podria correr peligro. t
Si se empt!"a un procedimiento de termoterapia de atta frecuencia, p_ej., eleetr -
eauterízaci6n, ablación de alta frecuencia o cirugia de alta fre<:uencia. se puede
(legar a inducir arritmias o fibrilación Vf>ntrku(ar.En el caso, p. ej., de 1ilolrida e
puede Uegar a genHar un efecto de presión nociva. En oiC,3siones,los efectos e1"
generador no pueden apreciarse de forma inmediata.

EIlcaso de no poder evitar Losprocedimientos arriesgados, siempre deben apli
carse (os puntos siguientes;
• Aislamientoeléclrlco del pacíente,
• En caso necesario, cambie e( funcionamiento de(marcapasosa los modos a ¡n-

cronos.
• No genere fuenles de energia en las inmediaciones del s'lslema ¡mplantabt
• Controle además el pulso perijé'rico del pacíenle.
• El pacIente debe estar bajo supervisión durante y despues. de cada intervenc . n.

DesfibrHación externa El generador está prolegido contra la energía que normalmentl:' induce una desfi-
brilación extl:'rna, Sin I:'mhargo. cualquier generador pUE-dl:'versl:' dañado por una
deslibrilación extema. Por medio dI:'las corrientl:'s mducidas sobre los electrodos /
¡mplantados SI:'pUl:'deformar tejido necrót¡co alrEdedor dI:'la punta de (05 elec-
trodos. En conSf'cul:'ncia, las caracll:'risticas de sensadoy tos umbrall:'s de I:'stimu..,
(adón pueden cambiar,
• Colerque los electrodns adhesivos en pOSiciónantera-posterior o perpl:'ndicular-

mente al eje formado enlre el disposilivoy eLcorazbn, así como a una distancia
miníma dI:'10 cm del dispositivo y de los !."lectrodos implantados.

¡)r.
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Radioterapia

I

A causa de posibles daños en el generadory de la inseguridad que eHo comporta en:
su funcionamiento, el empleo de radioterapia terapéutica debe evitarse. En caso de-
que sea necesario aplicar este lipo de terapia resulta de crucial imporlancia I
realizar una vator.ación de utilídad y riesgo previa. La complejidad de todos los ,
faciares influyentes [por ejemplo, -[asdistintas fuentes de radiación, la gran
variedad de generadores o las condiciones terapéuticas] no permite establecer
unas directivas que garanticen una radioterapia sin electos sobre el generador. La
norma EN 45502 relativa a productos sanitarios implantables activos exige en rela":
ción con la radiadón ionízante tas medidas siguientes: I
• Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y diagnósticos arhes-

gados.
• Apantalle el generador contra ta fadiacíón.
• Después de aplicar la radiadón. compruebe de nuevo que el sistema del gene-

rador funciona correctamente.

Imagen por resonancia
magnetica

Esterilidad
Sumfn:fstro

La imagen por resonancia magnética 11RMIdebe evitarse por las densidades de
fh.Jí{) magnético y los campos- de alta frecuencia asociados-: daño o d!7'struc:d6n d••1
sistema implantable por fuerte interacción magnética y perjuicios para el paciente
por calenlamiento excesivo de los tejidos en la región del sistema implantable.

Bajo determinadas drcunsté'mdas. siempre y cuando se mantengan las medidas
prescritas de protección del paciente y del sistema del generador, es posible
reahzar una ímag!?npor resonancia magnética, EnBIOTRONIK[os generadores con
la funCIón "MRcondítional" incluyen ta identiiicación ProMRII!J,

• El manuaL ProMRI11l - Sistemas implanlab(es MRconditional - contiene infor~
maclón detallada sobre cómo Hevar a cabo un examen de IRMde forma segura.

Descarga del manuat desde la pagina web;
ma nua lS,biotronik,com
Solicite el manuaL impreso a BIOTRONIK.

• ¿La homologación de "'MRcond¡tional"tienevalidez ensu pais oregión? Solicite
illrormación aclual a[ respecto a BIOTRONJK.

¡;lgeneradcor y lo-s acce~oriO'S 9 sumini~trail1 e~~enti::adtl5-con
gas. La-esterilidad solo se 9ilrantioa si el umlenwO!' de ptastico
y el preciró de cO'ntroLde catidad no están dañados.

Env.,st' eswril
H g,;n!i'radory Sll~acc .•.soríos están envasados por separado en
do-s tCl'nte~dGr'ii5 di' ptás:ico seltadre. Elconten",dor de plásli~
intenor ;amhién es es;erit por fuera para que en Lalmplanla<e:ión
se pueda entregar eMéril.

Un solo U50
EQgeMradil.y etdestomillador estén díseií;adO'Spara un Bo-kJU~.
• No los utitic.-. si eLen'o'i'lse está danado.
• No VlIe!:va a eSleriLí::arL!l'S.
• No l(ls reutilice.

/

'1 '" .:>1
FAII.M,\CEUTlCt,
MAT W:\ J:,';

DIRECTORA n:cNH.',
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, Retire e1IPapsl de seltado del comerfedot de plástico
e:o:ternopoorel !ug.ar marcado en e-(Mntido de Lafl£,cha.
El cc.r¡ler.ec:!or de ptéstko interior 11(1debe. e~lra:r en
cG'.~taclC'«In pS!f$O'llas ni con instrumenlll'S que no
e-st¿rl. '5'5:erili:;¡¡¡,do'5 .

2 .sujete el contenedor dll pli!slico intllrior pl:'rla
lenqu.,.:a y e:o:trái9all) del cont ••n~dor de p{ási1co
ext,:!rior.

3 Retire .;.1tpiil¡>£!tde e¡¡llado dllt contened':!r de plástico
Interno estéril por el !ugar mar;¡:ad" en el 5!!1"l1lido de la
nKha.

Nota: El generador se enl~ga desClctÍ\lada y ~e puede
implan.ar en ':1.JClmOse d",sembah, ein lem'!r qUE!'ac::¡v¡¡-r{o
mar¡uatmBnle.

Preparación de la implantación

Preparación de los
componentes

Tenga preparado un
desfibrilador (>xterno.

Conforme a la Oirectiva de la CE 90!3B5/CEE se precisan los componentes
descritos a continuación:
• Genera,dar con destornillador de BIOTRONIK
• Electrodos de BIOTRONIK e introductor:

Generador unicameral: un electrodo unipolar o bipolar para el ventrícJto
~~cho \
Generador bicameral: uno por c.ada electrodo unipolar o bipofar para la
auricula y el ventrículo .derecho
Generador {r¡cameral: adir.:ionalmen!e un electrodo VIunipolar o bipolar

• Conexiones permitidas son 15-1: Para coneClar los electrodos con olras
conexiones o conectar electrodos de otros fabricantes, utilice solo (os adapta-
dofe'S autorizados por BIOTRONIK

• Programador de BIOTRONIKIeon telemetría RF SafeSync o con un módulo
SafeSync apartely cabl ••s autorizados

• Dispositivo externo de ECGmu[ticanal
• Tenga siempre- preparados componentes estériles de reserva.

A fin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles raltos del díspo-
sitivo;
• Tenga preparado un desfibrilador externo y patas o etectrodos adhesivos.

/
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Comprobación de los
cDmponentes

Ubicacion

Resumen; Implantación

ADVERTENCIA
Terapia ¡nadecuad.;: dl'!bido a daños en el dispositivo
Si e l dispositivo, una vez desembal ••do, se cae durante la manipulación y choca
contra una superficie dura, los componentes e(e-clrónicos pueden quedar daña-
dos.
• Utilice un dispositivo de recambio_
• Envíe el dispositivo awriado a Bl0TRON1K.

• Retire el papel de setlado del contenedor de plástico externo por et lugar I
marcado en el sentido de la lIecha. El contenedor de plástico ¡nteoriar no debe
entrar en (onl<3[lo ton ,personas ni con instrumentos que no estén eSlerili-¡
zados.

• Sujete el contenedor de plástico 'inlerior por la lengüeta y extráigala del cont -
nedor de plástico exterior. I

• Retire el papel de sellado del conteneóor de plástico interior estérit por ellugtr
marcado en el sentido. de la f1ecna.

Nota: El generador se entrel;l3 desactivado yse puede implantar en cuanto se
desembala sin tener que activarLom<lTlualmente.

Los daños en uno de las componentes pueden conUevar complicac:íones o falloJ.
• Antes,y después del desembalaje compruebe si los componentes presentan

daños.
• Cambie los componentes óañados.

Normalmente el marcapasos se implanta porvia subcutánea o sul:lpectoral
derecha tenienóo en cuenia la configuración de les electrodos y la anatomía del
paciente. I
I Modele la bolsa de implantación y prepare ta vena. i, Introduzca 105electrodos y efettue Lasmedidas. I
3 Conecte el generador y los electrodos. IEl generador inicia por si solo la inicialIzación au!omátiGl., Introduzca el generador. i
5 Introduzca la seda de fiíación por el orificio del bloque de conexión y fije el IgenerC3dor en la bolsa ya prepar.ada.

b Cierre (a bolsa de imp[anlaClón.
7 Antes de realizar pruebas o de configurarlo, esperE a que finalice [a iniciali-j

zadón automática del generador. .
I

Nota: Si fuera necesario, el generador se puede programar también antes de la I
inici<ltizadón automátíca o durante esta.

/

Dr. Bern él ada
A erado

ON ~..14J.398
MARIA ROSA 3M!'! r

FARMACEUTlCA
M,\ T. t¡" I ~ .69

DlRECTOR,\ TECN1C,'
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Dalos de telemetría

Contraindicaciones

• Frecuencia nominal de transm¡si6n: ,&03,62MHz
• Máxima potencia de transmisión: <:; 25 J.lW[~16 dBml

Pautas fundamentales No SE'<:onoeen conlraíndi<:adorJes para la implantadón de mafcapasos mulliflm-
donates. unicamera\es. bkamerales o IflCamerates. Debe existir siempre un ólag-
n6stico diferencial previo para la implantación de acuerdo con la!'.directrices apli-
cable; No se configurarán (os modos ni las combinadol"ll's de parámetros que
pLJ!i'dan poner en peligra al paciente.

Modos y parámetros Se debe comprobar que las combinadones de parámetros sean electivas y campa-
tibIes. Después de ta programación también deben -conlrolarse y, en caso nece-
sario, adaptarse,

Condiciones
DAIadicional implantado

Modo contraindicado
Eslimu\acuJn unipotar

SEGUIMIENTO

Condiciones Modo inadecuado
Taquicardias aUriculares. crónicas, ¡ibri- Modos concontrotauriculariDDO, VOD,
lación auricular crónica o lIúter Mil
Mata tolerancia a frecuencias de es ti-
mutación por encima de la frecuencia
básica, por ejemplo, angina de pecho

Traslornode c,¡nducciónAV Estímulaóón uníc:ameral en aurícula
Disminución de conducción AV

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

implantaci6n, se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presencial) en

la consulta del médico. I
.Una vez al ario, a más tardar 12 meses tras el primer seguimiento presencial, debe tener lugar el

siguiente seguimiento presencial

(

~~
FAR~L\c'::,'T]c."
¡.t.,,; Wi

D1RECTOR,\ -j¡,e!,;;:'
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TempiI!r¡¡lura

la'$ tempoaralvras e:-rremas, ~••• sean do;masi<ldo <l'bas o
¿ema~iada bajas, repen:ui¡e.nen el tiempo de servicio dala
ba~ería -ee>l.ocada en Mgenerador.
• Pera el transporte, el alma;:enamientoyel ~rvicio ~ pe:rmi:e,

de-l0QCa4S0C

lugar d,!! C1lm<l'E!n~mlentD
• l~ generadores no ,MI d!i"Dl!nalmat:!ll'lilr (en:a de ¡manes ni

da fU!lr:tes rl.¡¡ interfl!!l1"n'l:Ía e~(tromagn.ét¡ca.

Exj:llantaci6n y sustitución del generador

Explantací6n:

"'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 biológicamente y se deben desechar de forma segura, ya 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 corriente
adicional y descontrolado hacia el corazón .

•Las conexiones en desuso se deben aislar.
En general 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.

/



Cardiacos, Implantables

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

DR-T, 394982 ETRINSA 6 DR, 108984 TW,

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,
Expediente NO: 1-47-3110-1971'15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia DisposiciQn NO

I..,...l.,8.,2, y de acuerdo con lo solicitado por Biomédica Argentina S'l' se

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 1atos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: MARCAPASOSCARDIACOS IMPLANTABLE \

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

I,
Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Compensación de bradicardias mediante' la

estimulación auricular, ventricular o secuencial AV. Con generadores

tricamerales, resincronización de la contracción ventricular por estimulación

biventricular.

Modelo/s: 394983 ETRINSA 6 SR-T, 394984 ETRINSA 6 SR, 394981 ETRINSA 6,
I
I

Período de vida útil: 18 meses

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias¿.
~ 4



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

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

Nombre del fabricante 2: Biotronik AG.

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

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

Inscripción del PM-295-148, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...1.5..fEB,J.Q.1.~ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de ia fecha

de su emisión.

\

I

DISPOSICIÓN NO

{ t3 8 2
or ROBERTO LEDE
SUbadmlnlStrar;!or Naclonal

A.N.1d:.A.T.

I
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