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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOlilQION N" 7 4 O' 4~

BUENOSAIRES, ~ 1 JUL 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2751-15-8 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

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 juridico 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 y 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.

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

DISPOSICIÓN W

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Sistemas Programadores y nombre

técnico Programadores de Marcapasos, de acuerdo con lo solicitado por

Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el R,PPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s, y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 16 a 17 y 18 a 29 respectivamente. f

ARTÍCULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig~rar la
,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-29s-1s1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- 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.

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

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

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

rótulos e instrucciones de

DISPOSICIÓN N0
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo,

4

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

7 4 O 4

Expediente N° 1-47-3110-2751-15-8

DISPOSICIÓN NO

OSF

Dr. 1l!l9l!I'IPO ll!llE
SUbadmllllstrador HaclDlJij

A..N.M ..A.7'.
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BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

MODELO DE ROTULO Página: 1 de 2

2.1. Razón social dirección del fabricante del ¡m ortador:

Fabricante: Biotronik SE & CO.KG
Woennannkehre 1
Berlin
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
el roducto médico el contenido del envase:

SISTEMAS PROGRAMADORES

RENAMIC

2.3. Si corres ande la alabra estéril:

No aplica

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
roceda

2.5. Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el radueta médico ara tener lena se uridad

2.6. La indicación, si corres ande ue el radueta médico es de un solo uso

No Aplica

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo
mani ulación del roducto:

I ..•.. I
2.8. Las instrucciones es eciales ara o eración lo maní ulación del roductos
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DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

MODELO DE ROTULO
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Página: 2 de 2

-.. ,

[]]
2.9. Cualauier advertencia v/o nrecaución Que deba adontarse

B Limites de Presión relativa para transporte

!J5 Límites de humedad relativa para almacenamiento y transporte

11
2.] O. Si corresponde, el método de esterilización

No Aplica ,

2.11 Nombre del resDonsable técnico 1elmlmente habilitado nara la función

Directora Técnica: María Rosa Smith
Fannacéutlca
M.N. 11.369

2.12 Número de Registro de Producto Médico

Autorizado por la ANMAT PM-295-151

VEN1iA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

1

Dr.



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111,8

INSTRUCCIONES DE USO

7'
PM.20ó' 101

F•• ha; 06,04,15

Póuln.: 1 Qe12

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 items
2.4. 2.5.

2.1. Razón social dirección del fabricante del im ortador:

Fabricante: Biotronik SE & CO.KG
Woennannkehre 1
Berlin
Alemania

llTlPortador: Biomédica Argentin.<l S,A,
Perú 345 ~ Piso 6
Capital Federal
República Argentína

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

SISTEMAS PROGRAMADORES

RENAMIC

2.3. Si corres onde la alabraestéril:

No aplica

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
roceda

2.5. Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el roducto médico ara tener lena se uridad

2.6. La indicación, si corres onde ue el roducto médico es de un solo uso

No Aplica

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o
mani ulación del roducto:

~~
Fi., :.:,\C:UTICA '
. ,., .1.369

Dll<'l,;'lv ••. - TECNICA



BIOMEDlCA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO Página, ~ d. 12

2.8. Las instrucciones especiales para o eración ylo manipulación del productos

[]]
2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse

~ Limites de Presión relativa para transporte

W Límites de humedad relativa para almacenamiento y transporte

~

2.10. Si corresponde, el método de esterilización

No Aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Directora Técnica; María Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. ] 1,369

2.12 Número de Registro de Producto Médico

Autorizado por la ANMAT PM-295-151

o r H
FARMACEUTICA
MI\T. W 11.369

"n'.fCTORA TECNIC,\

1
RENAMIC permite comuntcar con el marcapasos o DAllmplantables durante la Implantación
o el seguimiento. 1
Este dis ositlvo esta diseñado ara las tareas si ulentes. ,

!



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

pl\l.2as; 1(\1

F•• ~a:Oa.o4.1 (\

P~gln.: 3 do 12

• Realización de pruebas de detección, del umbral de estimulación y de impedancia
• Interrogación de datos de los generadores, como parámetros del programa,
datos estadísticos y episodios registrados asi como EGMI en tiempo real
• Indicación, impresión, almacenamiento y exportación de 105datos del generador
a fin de analizarlos o documentarlos
• Transmisión de los parámetros al generador

Renamic puede utilizarse COI) el table ECG PK-222~

Fig, M.;; cable ECGPK-2n,and<l'.'.ijas bamH!<lpar ••~e.iv<!(i(jfle!i de ~5eli;treITfidadest>atl'ún
Einlhcwen

El cable ECG PK-122 tien.1?
• Del lado del dispositivo; c.onector Redel, serie P, 1,4potos, codifféado a 40° y
• Del lado del paciente; 4 clavijas banantl con código de color.

MARIA ROSA 3M!-
FARMACEUTIC'"
M,H. W 11,3G'.I

r,m ~CTORA TEC]-I



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO

PM.2~1~ O
F.cho: Oa.o4,1 ó

P~gln.: 4 de 12

Conexl6n de Los puertos USB del dispositivo están diseñados para la (one)([60 de diferentes
dispositivos use equipos compatibles, p, ej, un módulo de almacenamiento Flash USB lUave USB!.

un adaptador para monitor ellterno o un adaptador para una interfaz serie. ,
Nota; La Haveusa neces,aria par" la transferencia de datos tiene que cumplir el
estándar Microsoft Bluetooth Stack.

Nota! La (onexlón usa puede 8stabtecerse y volver a !>epararse con el diEiposi-
tivo conectado.

,

& ADVERTENCIA

Peligro para el pacle,lte

Durante la conexión o la desconexión de los djsposlttvcs usa pueden prodlJcir~e
interferencias.

• Aparte del módulo Safe$yr¡c, no (Onecte otros dispositrvcs USB al progra.-
mador durante elseguirnlentD. ,

• No desconecta dispositivos usa del programador durante eI5~guirnlento . I

& ADVERTENCIA
Peligro para elIJ5uario por la conexIón de accesorios usa no conforme!.
Las corrientes de fuga pueden provocar lesiones (utáneas o arritmIas.

I• No utilice para el uso combinado con otros disp~itivos alargadores portáti-
les con enellufes multlples; conecte tOdos tos dispositivos a cajas de enchufe I
de instalación fija del mismo circuito eleetrico para uso medIco.

I

~()tocacj6n d~t dispositiVo

&. ADVERTENCIA ,
Peligro para el padtmtt!

El dispositivo no ES estéril y no puede esterilizarse,

• No coloque el disposiüvo en la zon<lestéril, ni tampoco de forma que el venti-
lador Bople en dlr(l{-(ióna la zona estériL

! Nota; Está p.ermitido emplear í'l dispositivo en [as inmediaCIones del paciente, ,
• El dtspos¡tjvo debe colocarse en una superficie nivelada V seca. Procure qlJ8 Ieste colocado de manera que sea Imposible que re~b"le. ni siljulera con les
C<lolesconectados, y de modo que el paciente no pued,l tocar más que los
componentes de apl!cacióo del capezal de progrilfllacl61l y el caJIle ECG.Oueda Iprohjbldo que el médíco toqUí' simuLtáneamente at paciente V las tOnel(ione,s

, de Lospuertos USB o las interfaces de módulos o del capezal de programación,

nA .. "~1
" V~MAT,I~.IU69

'- rw''''CTOR" TECN1C



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO Póplna: Ó 00 12

Giro de la panlaUa hacia
arriba

• En la posición de transporte [pantalla plegadalla pantalla se dsSl:ltOqUBB
presionando simultáneamente (os dos botonas de desbloqueo, El desbLoqueo
se percipe tanto de forma acústica como láctjL

• Sujete lateralmente la pantalla con ambas manOS y desptióguelOl hacia arrl~a
nasta qw: se encuentreef\ la posición d.etr.abajo de~ada 11,!.

• Incline la pantalla porelelClrerno del brazo dala panlall<l [2,1. La5 posjeiones:de
trabajo pueden modificarse de forma seguida.

Gracias a Un<lsuspens1ón cor¡ autoendava-,la pan1aHa permanece fija en waL~
quier posición que ,se ajuste.

las dos juntas del brazo de la pantalla perrnit8f\ una ampUavariabilidad en ta POSI-
ción de trabajo,

Alim.ntaclón .léctrica

Fuente de alimentación ELdis,po50ilívo delJe accjonarse m¡:cLusivamel'lla en lugant? destlnados a uso med¡ p
'1 (Oneclars:e a la red de tensión aHerna .
• lOO-115Vo110%!60H2/1.2A!CA
• 220-230Vo11O%/50H2¡O,6A!CA

Conexl6n del cable de la ulIjex(ófl de la alímentildlln e1ectrica se.enCU£!fltra eflla parte pD~ter10r
alJmenlad6n al dlsposlllYl'l iu¡uierd;¡ del disp0J>ilwo.

Flg, !9, P,,~¡'¡ÓTlde la <~fle'l~n~e ~d

COllecte el ,able de alimentaclon suministrado a lil CPI1B¡Ónde red ¡lel dispp-
sitiVll y, a collt(nuaciól). al ef1ct>l1fe adecuado,

FARMACEUTICA
MAT. W 11.369

DIRt'CTOn" TECN!C,\

Dr.
I

~



BIOMEDlCA
ARGENTINA

Conexión y desconexión

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.6
INSTRUCCIONES DE USO

PM.20B' 11;1

Foch.: 0604,11;

Páglno: B do 12

Conexión del dlsP9sltlvo. El patón on/off se encuentra en la parte posterior IzquIerda del djspüsil!vo.

-,"

.•.(y ,~~~"'-~::~/
,
.~...•

Flg. so: P05íciófI del polón an/off al lado de la cOf\eliÓIl de red.

• p¡¡ra conectar el djsposiHvo puLse una vel el potón o"'off !'lasta el punto de
anión,

• El indicador de enceodido slluado en Laparte arllefÍor izqlJjeroa d"l QjsPl}s!tw
se encenderá.

Arranqué dél 515te
ma operativo

Tras cOrlectarto, se inicializa el sistema operativo.

Durante este prúc€sa no es posible manejar el dIspositivo,

ya que va dIbujándose paso a paso t.a pantalla de inicio,

Disponibilidad para el
servicio, pantalla de Inicio

Desconecte el dIspositivo.

Una vez Inielalizado e[slstema operatívv con plf:íto, r:;evlsual12"ala pantalla
cornplela de inicie, lo cual indica que el dispositivo está disponible para el servicio.

Dependiendo de si el cabezal de programación está conflctado, de 51llene c-ontacto
telemétrico (On un generador activo y de la!">wnel(¡ones que e!">tán ocupac!as, la
pantatla de inicio puede mostrar más detalles u airas dlstintos_

• para desconectar el dispositivo pulse una vez eLbotón orVolf nastq el punto d
an::iÓfIo apague el dispositivo a traVBs de la interfaz de usuario,

ATE~CIÓN
Peligro para la Integridad de los (latos

Una desconeJt;16n repentina de la red puede c,onUevar llna il!ler.qclón de los dilto~

• Para desconectar et dispositivo pulse exclusivamente el/Jetón on/oHnastp el
punto de acción o el menu de la interfaz de usuario.

Nota: El dispositivo no 58 apdgil si pliega la pantalla y la en¡:aj<l,
Por lo tanto, llS posilJle dejar el dispoSitivo operativa y retIrarlo temporalmente
plegado para que no estorpe. Tenga en cuenta LoscalJ~e&conect<!do~,
Al desplegar la pantalla et pr09rarnador volverÉ! ti est¡¡r pleflilmeflte disponipLe
para el servIcio,



BIOMEDICA
ARGENTINA

ConexIones y cable

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO Página: 7 de 12

ilndlCClciones Mstcas para
cables y conexiones

Conexion del £abezal de
programación

Conexión de! cable ECG

Nota; No introduzca las clavijas por la fuerza en las tomas. Al desencl]uf¡¡r los
conN'lores no tjre df.'Lcable. ,
Notal Conecte solamente aquellos di5POSjliv05 ensrnas que- satlslagafl los I
estándares de las normas PIN EN 60601 o OIN EN 60950, Solc ilsl qued,'l ,garan-

ltizado un iur;cionamier)to sin fallos,

ATENCIÓN

Reacciones ~lérglca5, in'eccl(mes
Evite que el caple o el cabezal de prograrrtación rocen heridas o la piel del
paciente.

La (onexlón deL cabezal de programación se 8f1cu(!nlra (!n La part!" wperjor I
derecha en eLwmpartimento del PGH. V~se la figura Cornpqrlirnenlo del pGI-{,
p. 100, posIción ~1.
• Tire del ertremo (arte; del cable del compartimento del POI-{ V conecte el cable

del cabezal de programq~rór¡ q La({¡flexióndel díspositÍYp, I
• pase el c;lble del Glbezal de prograrna¡;ión por la boquilla de pasQ ,¡jel(omp¡¡r-

timef)!o del PGI-{. Véase la figura Compartimento del PBH, fl. 100, POSklÓIl24i

Nota¡ Puesto {jus el dispositivo perrnaf)Bce operativo I"fj posición de traf)Sportil
(pantalta abiltida y encastradal, el callezal de progr.amaciór¡ puede larn~iefl
seguir conectado en est8 posición.

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente por cables dahados,

Ufjcable deteriorado menosc.aba el funcionamiento y pone en peligro al
paciente.
• No wtllice cables dañados,

ADVERTENCIA

Peligro par¡¡ el paclerM
Las d¡ferenciil5 de potencial eleoctr(Jstatico pueden prOVOGlr corrientes peli-
grosas para el paciente,
• Cpmpense pCtsiblesdiferenc ~ilSde potencial electr(lstát¡co al pa(¡ent~ tOl:'ánr

dale brevemente con la mano a una distancia segura del electrodo. I
I

MARIA HOSA SMI-¡r
FARMACEUTlCA
t{,,:r. N" JI 36~ ('

DlRf:.CfCRA 'TECN1-/I

1'0
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DISPOSICiÓN ANMAT 2318102

ANl:XO 111.1'1
INSTRUCCIONl:S DE USO Pagln", Bd. 12

Empleo con otros
dispositivos

EsteriUzabilidad

ADVERTENCIA
Peligro para el paciente ()e\ l,lsuarlo por conduc;citm de lJnergla en deriV~.
clones de Eca de superficie
La energía f'léctrica conducida en Las.derivaciones de ECGde <superficie pUl.lde 1
prOllocar lesiones cutáneas o arritmias,
• Los conectores del cabLe de ECGno deben tocar piezas conductoras o

puestas a tierra ni introducirse Sil tomas de enchufe u otras conf'l(jones {)[ec.,.
tricas,

• Fije bien y (on segurIdad todos Losconectoros del PK- 222 del lado dal
paciente.

• Fije b[ell al pacjente todos [os conectores no utilizados, p. ej. cuando no 58
usen todas Lar:,conexiones del ECG de superficie.

I
£ste d¡sp0=.Jtivono deba emplearse junto con instrumentos quIrúrgicos de altá
frecuencia en pacientes, I

• Este disposítivo!lo se :puede e.sterillzar.

limpieza y desinfección • Utilice paño:. suaves 'lue no desprendan pelusa.

• limpie (¡:¡ cafcasa pas.ando un pano t\úmedo con una solucíón j¡¡bOn05a suave o
({Jn alcohol de Isopropílo al 70%.

Utilice para deslnjectar productos de base aldehld!lJi! o alCllhóli¡¡a, por ejemplo
,Aerodesln 2000, Fugaten Spray, Lysoformin 2000, Alqasan 2000.

• limpie regularmente por aspiración la'5 ranuras de ventjlacjlin,

• CornpruE.'bavlsualmente (as conel(iOne5~ tos contactos de todas [as cOrwxiofles
y los cables a conectar no deben presentar enSlJcíarniento £le ningún lip(l,

• Utilice para desinlectar el cable y el adaptador del pací ente una mezcla de
Isopropano( al 70'lby agua al 30% o Lysoformin 3000; déJel~ ~cll.)ar 15 miflLltos
€fl concentración deL 2%.

comprobación previa a • Cada wz que vilya a Llsarlo, deberia Ur;!.e)(arninar breva.rnellte el dispositivo y
capa uso 105";CC£'5Ofioshpnwlogados. Se trala QI' una comprobafión yjsuaL y una

senciUa prueba de fUncionamiento:

Comprolladón de la canaS<:! pilra detectilr d¡¡oi)osrnet,!m[ws, delorma~
í:ione<:;,pie1as sueltas. desgarros, l:.\tc.
COmproll,:¡ciófl del cable (aislamiento, roturas, 'llt,l y q!l' la!;.1en<!Sde
conexión del caple
Comprobación de la presencia del lapi1 qe maneje
Compro!Jac1ón de la legIbilidad de l¡¡s rotulaciones
ComprolJ.adón de las jndicacior)£'s lp. ej. hora y fe chal
Sencilla comprobación del fur¡cjonarnjellto eléclriw¡ cqnellión del dlsposi,
tiv(l; se efectua automáticamente una prueba de tuncion¡¡mi£'nte interna,
Si no aparoce ningún m€ll?ilje de £'rror, signlflca que no se ha encontrado
ningún fallo y que puede utilizar el dl"positillo.

''')'''OO5;'l?'I'lF -'
~~~~'-"""f

MAT. N° 11.369
!.)lRH:TORA TECNIC.'



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES PE:: USO

PM.29S: 161

Páoln.: 9 oe 12

•
•

Cambio de fusibles

I
Inspección La inspección es un control periódi(O de la seguridad técnka conforme a las t

normas relativ,a", a 1058(julpos médicos. Sirve a la :seguridad de tel'i dísposJtivoq:,

• Hayque realizar una ¡ns~ecci~~ . ". _ I
Iras haber usado el dISPOSItIVo Junto (;O!) Instrumental qwrurglco de AP
desfibriladores,
cuando se sospeche que existen fallos de funcionamiento,
una vez al aho.

De esta Inspección puede encargar6B BIOTRONIK. I

Esta inspeccian habrá de realizarse conforme a las especificaciones del fabt¡~
cant!:', que tendrá a dIsposición suya cuando lo solicIte. En ell¡:¡sse rBlaclon~n
todos t05 pasos de colllPro!Jadón ne(;esarlos y el equipilmiento requerido a lal

efecto. I
los fusibLes se encuentran efl{;lrna de la coneXIón a la red en un porlafue;lbles.

ATENCiÓN li
VaUajede red. Peligro de ml.lerte por descarga eláctrlca
Antes de empezar (-on el (ambío de fuslbtes. apague el dispositivo V desenchufe
el cable de red.

ATENCiÓN
Peligro de muerte por descarga eléctrica
Los fusibles defectuosos pueden índ!car un falto Menlco del dispositivo,
Lleve a cabo una inspec.ción despUÉS del cambio de fusilJles pero antes de
retornar eLluncíonamien!o del equ!pn lvéase Inspección, p. 96).

Interferencias electromagnéticas

Posibles interlerenc;ias
electrorr¡ag nétlcas

Este tiispositivo está protegido contra ínterierenC'!;IS dl'pidas a radfac.iQnes olec-
lr(¡magnéticas, descargas electrostáUcasy a otras interfllrenclas rel¡:¡c¡on<ldas con
la íonducciór¡ ele[tricil. AJ rTHsmotiempo, la emlsión;::le ¡rl!e-rlereníias oel (:lispgs -
lÍ\'{lse ha redudl:l9 pl mln!rno, As!. ~stil dispositivo cumple los requi5¡to~ º? l¡¡"i
normas EN 60601-' __2 (er¡ Iª vt'r;¡ión vigente en el momento Qel £;l.!mini••lrol.

No opslanle, las interferencias eleclrornagr¡£.tici.t? !u~rtes, como las que.Eje i

producen pon las inmediaciof1£'s de motores e_Ietlricos, lineaS de pita ten5jón, pe,!
monitores u ptros dis:positivos elédricos, sobre tgdo 5i est,f¡n averi¡l(1os, pl.leden
llevar a afectar en cada C<lSOel fUnciQnamisfjto del dispositivo_

,
(
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Cabezal de programacIón

RequIsitos

Telemetrla: princlplo

• Antes de encenderlo, COllecte el cabezaL de programacjPll a Rell'lrnic lvéasw
COnexión del cabezaL de programación, p. 1031.

• sr emplea el cabezaL de programación en condiciones dB esterilidad, Idll(¡:elo
cOn Una fUlldil estéril ¡véa~et VoLumen de suministro y accesorios, p. 1221.

ATENCIÓN

Peligro para obJetm. sensibLes a campos magnéticos
ELcapezal de programación contfer¡E UI1potente irn~n.
• Manter¡galo alejado de objetos sposiptss a Imanes, (omü, por eJemplll,

disquetes de ordenildor, tarjetas de crédito o retoJes de puLsera.

La (omurlÍcacíén entre el progr<lmador y el generador se realiza por lelemetria a 'í
través del (alJez,,! de programación ata telernetrla RF Safe5ync. La lelernetr!a RF
SafeSync 1)0 es compatible con tod~s los generadoreslvéase el manual ti,l(:níco del
marcapasos irnplaníal:lLe o DA!previsto!. I

La telerneírl¿¡ RF SafeSYf"lcpermite tJnil conexión de telemetrfa sin ("lbezaL de
program¿¡cjón entre el programador y los generadores con función SafE'Sync de
BIOTRON1K. ~Lprogramador y los genE'radorE's con fundón ~afa:;ync de
810TRON1K están equipados con UIl transmisor y un r~ceptor especiaLes que
permIten la radiotransmisión e" la zona de aUa frfltuen(:ia. IOlestablecimiento de
la teLemetría RF SafeSync depende de tilda genNildor, Siga lél£' ¡rll~¡tat:ione5 que
apareten en la ayuda en linea dal programador y en el manual técnIco del gen€'-
r,3dor para estapLecer la telemetriil RF SafeSync,

Dr. ~]~11
MAT. N" 11,369 .
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En la telemetría a través del cabezal de programacion. L05dalos de salida del
generador !digitales y analógicos)sf' c-Ol'Nl£'rt~nen Impulsos codificadas dlgital-
menle y se transmiten a través de un acoplamIento illQuctrvo entr~ las boblni3;5 del
capeza! de programador¡ y las del generador.

£n algunos generadores solo se puede realizar la telemetrfa s! antes se ha cone.(-
tado al generador un Interruptor ffl¡;¡gnét¡co. Por ello, el cabezal de prograrnaciQrt
íntegra un potente imán permanente. Antes de que el cilPezijl de programación y
el generador puedan Intercambiar -datos, hay que conectar el Interruptor magné.
¡¡c-odel generador. 1

Cuando está desconectado, la t~Ll!metrla esta lJloqueada. De esle modo se protege I

el generador de ulla reprogramac!ón indeseada. En algunos generadores, la I

conexión del interruptor magnético produre ademas un c.arnlJjo él un programa de
estimuLac:¡ón as¡ncrono Ivéase el manuaL técnico del generador correspondienle!,

Cómo establecer la
telemetrla

En cada uno de (os cabezaLes dE' 'programación se encuentran flechas que sirven
de indlcadorde posición para colocarlo, los tacos de sllicona que se encuentran en
Laparte inferior evitan que se deslicen.

Fig"56: Indicador de pp~ición del ci\l:rel~lde pr09(am~ción

EstalJlecifTIflmto de la telemetrla a través elel cab~zaL de programación

• Coloque eLcabezal de programación d~l programador directamente sobre el
generador activo de su paciente, de modo que las flechas apunten en dire(ción
a la cabeza del paciente.

El lEO €o la parte delantera del cabezal ue programación indica el Estado del
contacto telemétriw con el geru!rador;

El cabezal de pmgrarnacjón Esta equipaqo ton un potón ele programa de segu- \
r¡dad.

•

Estado del LEO!intermitente! Estado de telf!ometr1a

Verde Contacto telemétrko óptimo
, Naranja Contacto telemétrico en un árnlJíto de valores

lImile

Rojo Contacto teLemétrica anómalo

OFF Sin ((mtaete telemétrico

Uso del botbn de pr()grama
de seguridad en el cabezal

de programación

L

F.g,57, B¡;lónd~l pf49rama d~ se-gufidad en ~[c.aPe~ald~pr¡>gfi'lmi'lc.rón

Esta funcjófl ~Bpuede iniciar directamente ccn la máxima prioridad (jesde cuab
qlJier aplicaCión, siempre y ClI<!fldoel G.lbezal de programación !le encuer¡!re colc-
cado sobre el generador.

,n ,M RlA ROSA SMITI'\i.
,~\, T'~
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Comunicación con los generadores activos

Software la Interacción y cO[llunicación E.'ntreRenamic y los generadores acUvos se e(ecula
ti trqvés de un scftware especifico para (.ada generador.
• ELsoftware es instalmjo en eLdiSCOduro del dispositivo por empleados de

BIOTRONIK_

• las <lctuatjzadones de software correr¡ a cargo de empleados de BlOTRON1K {]
deopersonas autoriradas por SIOTFlONIK que las Llevan a cabo In situ,

Interrogación y
programación del

generador

Los generadores de 810TIWNIKpueden comunicarse de manera bldirecclon,:¡1 con
Renamic Un¡¡vez establedda la lelernelrla, l05 ¡jatos de programa y todos tos
datos guardados en eLgener<ldor pueden trar¡smitirse a R~namic,

En función del generador se dispone de un gran número de parámetros (onfigura'
bLes. Estos se recopilan y guardan en un prDgrama actuaL, Renam;c reconoce
fallos evidlO'r¡tesdel programa y facilita su J:orrBcc!Ón antes. de qua pueda traosrni-
{irse eLprograma aLgenerador,

Pueden transmitirse Losprogram,3s siguientes;
• pro gramil permanente
• Prograrr,a temporat
• Programa de segurldad

Un programa temporal es aqueL programa con eLque el generador estimuLa Iran--
sjtoriar¡'lellte siempre y cuando haya contacto teLemétrico V se reaLice Una prueba,

Un progr;:¡ma permanente es aquel programa con el que eLgenerador estimuLa
permanentemente y sin contaclo telemétrico,

El programa de seguridad es un programa especifico del mafcapasos que permite
efecutar Uf"laeSlimu!aci6n de segl.lridad a un eLevado nivel de energl,3 en modo WI
o SS!.

Transferencia de datos Los datos de seguimiento se pueden guardar, clasificar y exportar. 1:

• Conel(ióo a un sistema de pe ellterno para ta edición de datos lp, ej. CDM 30-001 i
• Conej(ión a una impresora extema para Imprimir todos los datos salvo tos fCG

en tiempo real

• Conexión de un sli<k U58

Proto<otos Impresora illlerna para documeotar de rnaner.a completi! h;ls!gtlil?nte;

• Todos (os datos de s£>guimiento, como datos d~ progri!fTla, oe pruepay alrna<e-
nados

• Todos ¡POiECO l'f"ltiempo reaL, EeB, EGMI, marcas dft eventos

,

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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2751-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

.'1'''4''0 ...4 y de acuerdo con lo solicitado por Biomédica 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: Sistemas Programadores

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-993-Pr09ramadores de

Marcapasos

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Comunicación con el marcapasos o DAI implanta bies

durante la implantación o seguimiento.

Modelo/s:

Renamic komplett

Renamic

Stylus

Printer Paper

4

371960

365533

371586

348728

371588



Renamic PGH ICD

PK-222
M 50

PK-Electrode Clip

NK-XX

Protective caver

Renamic shoulder strap

Accesories Renamic complete

Renamjc PSA

Renamic PSA Module,

371589

335284
112149
340293

376999
371962

379179

365532
386610

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.

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

Se extiendl= a Biomédica .Argentina S,A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-295-151, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....'a:.,..J\J.I,.. ..?:Q~~...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisiÓn.

DISPOSICIÓN N°
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