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:Ministerio áe Sa[uá
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DISPOSICION N-1 4-8 ce..._ 33
BUENOSAIRES, 1 4 SEP 2fi15

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-831-15-1 del Registro 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 Nacíonal, 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.NO40/00, 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 producto

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

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

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

marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Electrodo Implantable para

Cardiodesfibrilador y nombre técnico Terminales, para Desfibriladores

Implantables, 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 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 8 a 9 y 11 a 24 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-145, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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.

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-831-15-1

DISPOSICIÓN N°

OSF

7483

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N.M.Á..T.
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MODELO DE ROTULO

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

I

Biotronik AG
Ackerstrase 6
BUlach
Suiza

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

,

Protego TID 65/16

Protego TD 65/18

Protego TD 75/18

PROTEGO SD 60/16

PROTEGO SD 65/16

PROTEGO SD 65/18

PROTEGO SD 75/18

PROTEGO ProMRI SD 65/16

PROTEGO ProMRI SD 65/18
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-145
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Uso conforme a lo previsto

Este electrodo sirve únicamente para las siguientes aplicaciones:

• Implantación transvenosa prolongada en el ventriculo derecho

• Construcción de u

Dr. • Lazada
rada

ONI: 443.398

'unto con el DAI adecuado
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disponer de las funciones siguientes:

- Detección y evaluación de senales eléctricas del ventriculo derecho
- Estimulación ventricular a largo plazo del corazón
- Envio de descargas de cardioversion/desfibrilacion al corazón

Manejo e implantación

Implantación, indicaciones básicas y medidas de precaución

• Observe también los manuales técnicos y la documentación adjunta de los dispositivos combinados
con este electrodo (DAI, marcapasos, otros electrodos), asi como los instrumentos y accesorios
empleados durante la implantación .
• Implante el electrodo siempre controlando la operación con rayos X .
• Durante la implantación, supervise el ECG y tenga preparado un desfibrilador
externo, asi como un analizador de sistema implantable .
• 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, procure no
dañar el aislamiento ni las bobinas del electrodo .
• Vea que el manguito de fijación del electrodo este cerca del conector para no obstaculizar la
introducción y colocación del electrodo .
• Para implantar el electrodo use siempre el manguito de fijación suministrado. Asi
reducira el riesgo de dislocar el electrodo y protegera el cuerpo del mismo contra
posibles danos mediante una ligadura de seguridad .
• En general, una vez dentro del cuerpo, el electrodo de fijación activa solo debe
moverse con la hélice completamente retraída, ya que la hélice extra ida puede
hacer incisiones en 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.
_ Asegúrese de que no penetre sangre al electrodo a causa del estilete.
- Ponga todos los medios a su alcance para evitar que entre sangre al interior
del electrodo.
_ En caso necesario, utilice un estilete de recambio o, si el mecanismo de atornilla miento esta
deteriorado, sustituya el electrodo por otro nuevo .
• Si emplea un estilete inadecuado o lo manipula de manera incorrecta, puede llegar
a dañar el electrodo (p.ej. por soltarse el aislamiento de silicona del polo proximal
o el anillo de contacto del conector del electrodo).
Las consecuencias serian disfunciones o que el electrodo deje de funcionar.
- Use siempre el estilete que, por longitud y diámetro, mejor se adapte al electrodo
en cuestión. Encontrara más información al respecto en el anexo.

- No use estiletes torcidos ni muy doblados

Dr.
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Apertura de acceso a la vena e introducción del electrodo
Prepara,iónd.l.l«tr,.d.
Una vez: heo::ho05 todos (os preparativos para la Ú"np!a.ntactón,. proceda del siguiente
modo;
Paso' A.cción I
I Aseg 6r~!iede: que' la hélice de fijación esté completanMte 1

reuaída_
2 Hagill avanzar el rmnguíto de fijación f)ff!ffi-(Inlooa hacia las ímw-

d'i,;,ciooe's.del Cofti!c.tor de! eleetrooo'.
3 Aseo; úrese de f.¡~beliint/íoducido ~Ofcomptflto un estiletE! racto en' \

,1.I'<lroo •.

DGSvarianles de aCeMita lavena
Ele1eClTodopuede introducirse.n la ven;, ded", m",,,a' difmnt.s,
Eían Varí;:mteA [nci!ii6.nd~ la vena Ce:f¿~Cd
Obien Variante B Punción de lavan. ",.bclavia¡

V'ari.nl. A
~:If !alven¡;¡cef¡~Cd=
P~-D Acciól1

l Prepare lO!','ena cE'iálica.
2 libra la •• na.
~l lmroouzca con (~idado ra punta de~alzador di!'\len;;¡ adiumo 'In e~

lum", d.Ia,I'.na.
! I ,ire rocia arribo d.l alzador d. ".na '.n cuidado.

c:::.~ •

.-----'
5 I Introduzca por esta! ;bl?rtura i?~elec.tro!ldQ en la vena.

Varianle B
PM l;¡i\'ena 5ubd2'l'ia:
•. U¡ilice unimroduttor adearado.

I'nterl'lJmpal-'?l pr(lee-dírnienro si el' ~le(trodo no 52' puede íntrooucir c(ln$u~idad Eln
I?l íl\1 ra4ll(~Of y compruebe s.i g4 imnu:!uc¡:a¡; seleccionado es-.et é1d'e<uado p~ra Ell

el<2ctrodo.
• Sj~a ~s. iflstrLK!ianq.s,d'et mainua~ téc,níco adjXInto alintroducwr.
Una \lez: realizado el. ,!,(:c:e5'J.a la \tena ~f eol Cdt~{-er ~l.!fa: del ínrrodu-::CDr~.inTf(l£!'uzta: el
~~arcdo en la VEna a:trm'rás d",t,(ate,~er quía.

A ATENCiÓN
Ríes.go de:interrupcil)nesde' r:fd.e-ccibn y es.'imulación a cau:ra,ci'e U",esfuerzo, mec¡).
IIlÍ(:Dexce-m del eled/l'cdlll
Aseg~ rese dE!que', ,de~ués. ~eimp1aotEf- el ele-etrodo,. asU no qu~dQ Olprisionado
ootre lill d~icuta'ila pnmEfi! costilla.

~

d~
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Colocación y fijación del electrodo
R'"luísilo
Se ha abiQrto \l n acceso a la v roa medíame una: incisión de ta 'YQfi;.3: ,cefárica o una pun-
dón de la yenta 5tI bdavía Y'~ ha introducido de la manera correspondiente la punta del
electrodo.
Coloación d.lelectrodo
Para cO[~(dr el e(ectroo6 en el.\'2'nrrícuto, proceda como sigue:
Paso Acción

1 H2,ga deslizar con cuidado (al punta det,~(ectroo'D por taválvula uicús""
pi~. hasta ,h'ntriculo der.cho.

2 8U"l.' una posící&n.d,cuad. p.r. l. jIOOtad,1 electrodo,

.' En la punta, del vomlÍrulo o ce". d, ,lla

.' A ~¡;r pC'SiblOÍ' perpiloli1ic\!Lar ;;,lmíoca:rdio

Fij.ción de'" punta delel"'rm
Pdld fijar la ~nta de' Ii!tecmx!D en el irdocardío Urt3'Vel ~a ene-entrado una pl)SÍ(¡ón
2rd~{Uada, proced¡;¡ del, si~l.1i-=nte' moda~
Paso Acdón

1 Tire: del íntrroductor de, e~tílgte p-ara atraE'rlo de! canectol!" d~ ele!-
trodo'.
t5ll21 S~ encuentra ahora en el eXlr~m':l:de-l eMi[ete>que S(lbresate dS'1
el.Ctrodo. El estil,,, q•• da PDrC","pl'IO d.ntco del 01""00"

2 Enganc.he, !Jno de [os j;K(~SCÓ(}i dI!!flJación Sl$mínistradas al pin de
(OFllactOt del c.OOE'ctor de el!Ktrodo,.

3 And" l31punta del electrodo, 02" el mtocardio manten[enóa la,pDsición
d~ electrodo y ~irando a la:\'ez el pin,de contacta: con e-l¡rc.erS(lrío de,
fijación hacia La:tr~rf!(ha.

Nota: En la pdlit;;Ua d'~ r<V)'osXs.e'ffiC(lOOCe darnmte ta posición de la hélke de'
fíVJci&nl\'éa~ tílJ fig\lfaJ cuand~ ~ ilumína el.erE'C1fOdCJ¡ Lateralmente'.
Racliogf.fi, del ,l"trodo con hélice d. fijacián rat,.id.,1: ::--SI
Radiog,.fu dal ,r,mad. con hélice d. ""ci", •• "dd.,e :::"'''-::J
.el\. AflVERTENCIA
¡Si la hélice de fij.dó" se ••••• de, rosca.e puedo da ••• <llIIioardi.!
Para 9.J;lraoar por c(jmpl~to la hética dE! fijadón 00 le dé-mas, que 1;;5weltas e-stricta-
mQntQI net~"Sarias.
Al h,certe obsorve '" posicián cl.!ahélic. d, ""dhn en l., p>nt~U.,d. 'ayo,X.

~

Dr. ~ozada
erado
.443.398 ~

. .",1-'P, SW\

.<{~~(I,e:t!U
\'.¡\ ~,"Í. ~ 'íSol,\C po

QW'E.C'"(O?-/'..
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&. ATENCJÓN
Dañas.en elele-etroda en caso:de unlmecaNsmO' dealo.rniUam~e.nto defeduoso
iJ,aje de empteare! moc;;mí5mo de atornillGmiemll, si se'prodtlce a{guna,de las situa-
ciones siguie.ntes:
• H,ffi2(alismo dl1,at.3millamiento está pegado con: 5dngre 1)flu:idos corpllf;ales

que se ha'"fdO introducido.
• A~enloSCdna o de!ienroscarto, e4,ml?(arYsmo de, atürniUamíeDlo 52 ha pasado

mu.ch<)d"" rosca.
De' lo cIJnlf3no, el, €fectrod.C) podrÍdl quedar inselNíblt!: por tos daños. derivados.

&. ATENCIÓN
Evite empuj'a.r en exceso el e:lectrooo'
Un;¡ prGs4Ón exceSÍ\l.a,.y; sea B!mpora~ o prolongadaj,de 131puma del elKlrodo mntldi

el mi"cardio puede'prmoOGlf anDmalías a cano o' largo plazo e-nele!ectrado. necrosis,
por presión. pmoraóones en el mio(ardio~ ¡rrj~acionfls. de-la ~avula tricúspide
u otras ..(ompt!adooe5, ind'ese.ld:J:5.
• ilDsífique.-ada-cuadamen¡1? la pre-síbn ej€:fcida a~ fijar ld Illlma da! aleetrodo'.
• T,.~. en ,"entl ,n ,1 c.~ de la iJl"'litud ,iiadíd<>enlr.1a fij,ción ~ist31y

il!fID:ima~d~(.;¡leclrodo-l05 dos .¡spectos '!iíg uienti!s~
las mQ\ljmientos íntrín50(OS del coraz&ny' del.pacieme M pfO'iOQn targ35
de tracd~nde,ta fijaá6n ..
!LaPf"e~ián continua ó!jl?rcídal en el miocardi () por la punta de~ efec.troo'o se
m2míi!l1i2'ji SE{ po~ble en nN2[es; muy bajos.

Paso Acción
& Si .3l retraer 'i llXtender rep20tid.amentE!'Id hélice de fij¡;¡óó.n IretXlloCd-

eiór¡ de la punta dQl ete-ctradol g( m!?Carusmo se. mUe\le con dificultad
o 50;0 atasc3', st!' re-wmiend ••adoptar Iils medi d25 si9~Íl:mTes:
• DEje dº,xcionar el. lM'Canísmo de atorn[lami,mto .

.' Gire hacia la izquierda todo Q[eteetrado can el íi3dor introducid'o
para \1owe-r 3:desrorosc2l1o,det mioc2idio sin, utaíz-ar eRmeca-
nismo de, atomiltamiroID.

• Sustiwy;¡¡ ~l er~etrodo por otro ntl?Jo •

5 Si e&eS! iretE!!SlIto, pu~de rnm'efse en el etenrodo; aplicando' una fUE-.rz<li
mur' superior d L1norm.it~ se rl2ccmienda ~d'(j1KdrLasmedidas
siguj~mes:
• Dej2 de' recotccdli~. eJ.ectrodo .
• Sus.tituya ~l ele.n.rodo- p.:lr DIro mrwÜ".

Procedimientos terapéuticos Ydiagnósticos de riesgo. así
como factores ambientaLes, influyentes
Procedimientos iMdmÍ-síb[es
Om!d.a: prohihtnD emple,:¡r los procedímiemDs reta-ri-ül'lJdos.enla. tabla si9u¡~rlte'Qn
p.;¡dGlntQSponadorQs delJ n E![eetrcd~ 1)un, sistm3 implamable Icon un mdrGlpaso¡¡.
o DAlI,

~

~a
L/f íI os~ slJlí\r1

IAA.Á.A./lky\t~\P. 0- C~)f~\\Ci"L-,r&!.\"~ .v.,~:r: .,.,€-O\\C
D\'il-"\3.Ci:Oll-t\
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Procedimiemo Ti¡>ode ríe,qo
Oiat!?rrn.iClIte:.rmoterapia d~ aha fre- o Oañ(ls en l05 tejidos Ilor un recalmta-
wºnciCll mí entD eJ:~e5~'odel ¡e(eetr.o:60

o I"duai!" d. fibril,d!" ,.n,ri,lIl"
fma~E'n p<;r resonancia rn.a:gnpticil o [lañas f!D [liS teojídilS p:¡r un reca'lootd .•
lVé,,,, la.e,plk,ci !n ,1 finil d.1 miento elcesTvo det e(eetro~l)
present!? apartado.) o Oeseolocación d.l.loctrodo o MI disposi-

t.m [dislo,aci," d.l ol.'tmool
o lnhibi6ión de impulsos, sallda de ,impUlso

asínc.rroa (l dispgrad;;¡ por ¡pil4isPDsftW£I

iICltamii!n1.{) CIJO o)li~l?no ñi;perm- o Em",:Ia de Ruido, ccrpor,l., ." .1 .1.0-
rico tl"Odo o el cHs.p()5Ítivú

E!i1jmu!.a-CIDn n€'íVío-s,a ,Plktr,ic2 o !'nduc<Í6n de fibri[dció:nvmt~iCll1.M
rr.mswtánto;) (ENETL (orripnte
estimulan1e

INlI'ta: los dañrlY:iro los teji:l'OS por un recahmtamientO" e:t:c,""..ÍYD s.uE''1en,a1te-r.ar
,o neutr2lizar las. funcion>25 dI? d e1~cdón~ estimul,;:¡oi6n d r-\ electrodo Íffip1..dntiMItt

Im~otflpar r~onillndBm~gnétit!
12 imagen por reSllnimia magnfuíca está c,~ntldindí(<ld;)Pllf l.iIsdw..il!;!;dll'so,l." flujo
m;¡9¡",é1ic~Y lo!>campD'~;ko att;;:frewern:Í2 a:;.:¡ciado!>.. En ~E'terminad.il5(onGicioMsy drc(J~:andas, siempre)' cuando~e2d~~m

meñid;¡s e~peda!e5 para proteger al pacil?me y el disposrtn'o, es posible- reiltím
I!nOlil1\;l"genpar re-sonanc,iam.agné'!icaton t'Ste electrodo,. Tro~ ~ bondad de'informa-r5{l-antesl(on IdS autoridades,de hamologacwn compl."-
tflntes ,omn 81OTRONIK sDbre 'si la identificación de (.om~d1'ibífidad(on~¡ó~naGa
(on RMNti!mbí~n tienevalíde en su país ¡"jo region.

ProMRI@ o
Enwntr2rá iriarmación If~S '!Íie\.a:lI;;¡d;;¡ aeer.ca de las
condiciones, tirtCvns:r.mei<lsymedidas requ~63S:pan'a realliccibn de un elmJen de IRM en nues-tro manual
~Pro!J.RloD.Sistmn;-s implcmtables con cO~libiUdad
condicionada (on RMN,'"
Pu~ded~rq;¡5e dicho manu;¡l go:form<lto PDF dO!:
m'l'W.bíouonik.«lm,fmanu<l!s/m;¡nUdls.Pleai()n
o Slllkitcl, ¡¡BfOTRONIK'Unej~mp¡ar imp..-e-r...D.

Dr.
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P,rocedim'í entos ames,gados
La sig"Jiem£l tdlila rtll'taaona una sli'rie di! proc£ldím;(mlOS que ~ntrafu n rnsgos para
pa-cientI!'5Iport~,ore:s de' un electroDO; o de un sistema imp{anrable. AdoptE! ,en su <aso
las m:e-:iidas. dI? prec.dUdón adecu.a-d.a's y ObSI!'Nl1' la'S lndicacion{!s'qtr2 <l,pereCe-fl en:la
ti~la.
Procedimiento Tipod. ri.,go Reocomendadone-s pilralreducirllos

rii2'jgo5
Ultra.50nidtr5 Daños en los tejidos por un Al9j~'el foco deo energía d~t,ºlectrCtlfo
t~rap9utic&5 reo:alent;miemo, I~Ces~O o díspositr.. D•

del.loetro., .A.continlRdóo;,efl?dúe un seguimiento
cf.impfeto.

DE'sfibr.il;óoo D.ños en los ,t.jidos por on A (ontÍn¡g-,riáf1:: ,efectúe un s.aguirnien.1(t
2'.l;terna recalentamiento, rP);C-'2'Sf-' o completo,

d.! .loetrOllo
Ablación etec. Danos en los ,tejidas por un Op:sconea,p antes el dispositivo.
tH:M5i¡)lógica rf!l:almtamiento, ~lCl2'Si\'o Mantengd el ín5truml:'fYtD de .abtddón

•• l.l,mo.o, C!:la m~Dr df~tand.3 ;posible de:l'Elll!'c.
In.o",ión d. Imid"ó. trodo.
ventrkutlr, Tras, b d,bl.3cíén y antes de VO(\'I?r
Daños- en el ,e-lectrO'!f.o <!' ponl?r en marcha ,e-tdispositr--o: mI?C-

tÚ!? un sflq'uimientD completD.
Qrugía de aba Oaños en los tl?jídos por IIJn A1.jg.l foco d•• norgía dtil.l!!<trodo
frecuencia, r«alE'l\tamiemo eXC,e5No 6 dispositNG.
ElocITO«'ot.- d.l.loetrooo, ,Ac:omirruadóo: efeCiúe un seguimrenlo
lfizac-ión !Inducciónd. fillriL1,ión completo.

ve-ntrkular
Utotrkia Atu~r:acir;nl?5 >O daños AJE'j~itmáximo el f(l(o de energ'ia dP:l

mednicos en el e-1p;:troDo £l~([rodD.
A {omímJ~dá3: efecalÍE'un SE!9\lÍmím1o
completo.

Nota~ to!> daños en los teJidos por un recat""nldrnje-nto excesn'o suelen CIII~i:ir
(ji neutralizar lds tumiDn!?'5 dE'deteccíóny esttmuldd6ndel º'lI?r'&Ddoimplantado.

Interioreooías .mmenlB!e, ",.blemália,
• Prl?'si6n ambiental ",tqvad~:

los 12{~tr(jda5 se fabrican en ,c-ondkiones de presión norm¡;rl y nI) están diseii;:¡dos
par;:¡ podQr resistir una presión iI mbiemal etQVOIda.

Si se S!}m~HHl a sobreprt!':rión" !puedE'n proou,círse daOOs 'efii[o~electrodos.
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A ATENCiÓN
:Do.o> y ••.• rí., del <i.tema ln1Pla1ltalJle
Los p¡;¡de-nt!?s portddof~ de sistl;!m:;¡s imp[amables deben: ,e'\,'it¿r a toca costa tos
lE'ntamos coo una presfón ambíentll elevad.; lJi.ej., de 'submarinismo Gcámar<l's lite
Ipr~íónL

• rnlerf~,Mci:as 1219c:trom~n&tiCds:
tlJS c.ampo5{Mc[roma~nétío)sdg int!?ns'idady duración efecÜ\'acreciemes pul?den
ej.afCf":f'ef!:'l:ios iooeseadrts ro pac.il?'ntE'!tIPDrtad(lres,de sist2mas implantables.las
coocue,'Ki.3s pueden ser entre otras:
- lr:1terferenCÍ::"'5 o daños; tempor.¡;ilps () ,permi!:nent!?s del síst!?ffia' implantaNe
- lrulucción de td'quic.ardidsihasta alcanzar una fibrftaó6nventricular fe:xcepciánJ
- Oaño's lkmic.¡s en lC/'st~jidos (C-d50' 0:tr'emol
Con ayuda dlj} ta ínform;adón y ¡(os ,comportamientos ,adecuados, el paciente debe-ria
poder ª"ítar 125situaóDnes ,con efpctos e{ecU"Qm¡¡gootK:OS arri~"5gadl).s..
tos indídos d~ in'E'ría del sist{lma imptamab1e ~ cons.ewencia dº, posibles mterfe-
reneias el£i(tromagnédcas. puedg esdarecerse mediante un '5eo9I1imierrtD.
En la m....::l)'oríi! de los C-2S0s. fa' pn¡Nem,;¡ :PUl!'Ul?sol\';-ntarse rreprogramandOo ~l dls..
p05itr..fI.

'Est.riliil.~
El electrod" y sus <l({es'orios.r9'5tán em'as;¡.d0'5 '1m:dos oontl!'nedOf!t!'5 dI?pfilstiro, uno
d'.eontrodel otra, esterilizados con -óxido de ~tit~no.62' modo, qlJl!' el conten~dor inte:rior
tarn bi~n es E'5l:érillPl)r fuera.

A ATENCION
~j••g. ,defolta de •• terilid.d o "usa de UIl " •• tened.r de pló,tito doM~O
Compruebe 'que el em'<tSIE! no. presentE' daños ;;mtes do? abrirto, p.:¡ra q.arantizar su
€steriUdad.
No emplee' IIJn eleetroo (lo 'aI)'2 esterilización ¡nD$ea- s.8'~lJTa.

Abertura del envase
Caraderístias del ellVi5-e
El e[pcuodo y ~11l5acceso-rIDs est~n envagdos ea dos ,coo:rol?d1lrQS de ¡P'~tiíO, una:
d,antrQ det otro, ~5terilizados con Ó:);~[lt d~ eúleoo" d,E' modo qUl!' el contenedor interior
tambi~n es est2-r,it por fue-ra-.
tmplei!'mJ:o Ul\d t~cnka as~ptiQl,estándilf, es pos:¡bl~¡pxU'aerel'I:ooteonl?uar de pl~stico
interno dº1 ~xterno y ponerlo e:n!lame~ Gil' ins;rumtQntO'S.
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~,.c.dimienlo d•• bertura
Pdra abrf[ Qo'[ envase pro(~dJ 41?1'sigufeñt;o modo:
Paso Eigura Acciióo

1 ,~Enuú3 zona no e5iéril:
.aora el (oote-fJ~~r~teril)r
lirond. d.1 pap.l d••• liad. en .1
:sQniido d€" la n~l:ha.0~

/'

&, ATENClOll
Ri"'ll' de perder la ,•• Ierilid,aci
El.c.(j\'it!?neooor interior no é'e-be entrar en (oo1a(!O- con instrumen1as que no estén
esterilizarlos-ni personas,'G.'lJ1? 0Ci Heven guan1es esté~iles.

Paso
2

Figura A<dóo
En una ,zona est~ril:

__ • &:traiga el; ((JntenroDfñme-
riar e-st2rAI:a-g..a:rráoo ola p(lf ta
l~ngüe[a.

• Abra< I~lcooten~¡f'GJintº,rior
tirando d.1 papel de sellad •
• 0 el sentido de lo Il",ha.

Comprobación del funcionamiento de la hélice de Iíjacíón
antes de implantarla'
funcionamiento
La hé[ic.e d(l fíjaúón slClextÍf?nde gír.m:to~ hada lladerecha (on el a((~soño de fijación
suminístld'~()Y'se m1fde 'lJirárulo12 haci;;¡ la izquip'rda.
úteadida comptm:rne-nte" la Mlice sobresale como má'xÍmo 1,8 mm del cuerpo d;2l
ete-ctrodo.
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INúmero d.Vlletl ••
:ElrlÚmero m3ximo de vuª,tds permi'lidas y típic-2mPrlte IWces.and5 para sumder por
compte-to la h~fi[flde fiPción está indicado en I2t,;panado ~OdtostPcnit:os" de este
m;;lrIudl tknico.
El número- preo5!J' de vueltas rl'etesartas d epeode dE!drver.¡o'S f.3C1l)r,es:
• l,;¡ !(onairud del electrodo
• La IPCískión y Ilas curvaturas del eleerrooo
• la 'fuerza residual de giros .anteriores ,en direc(Íón de exte-n!ii6"n o die- retraídón
• Una elP-.'ada' :fri[(i Do la primera\'ez Q'U6'se dCci~OiI e1 mecanismD de CltorniUa-

mi'entD 'tras:un é1wcenamren10 prokmg¡.~'()

A ATENCION
l[)años en el eledrcdo si el 'fM{lInis,rno de- atorniU.amie'nto se pasa de .rosca
No de/be superOl'l'"!ieel nlÍmero m:n:imo dl2,vue'1tas q ue YÍooe índiCddo Irn "[latos f,!Cn~
<os por la el(tensión o retr«ción <feta hólic", d. fijación,

'Comprobación del ••••• nism. de alomillitmienlo antes de III iim,litnlación
lmt!?'s- &i proc~dª," <! la ~mplC!ntadón,(Dmprull'be el CDrr,octo funcwll2.mientG d-e-1m{k(,a--

nismo de-,atomiUamienta, ateniiendc y retrayend(J, completamente a tal fin la. hélic~
•• I¡j¡lóoo,

A ATENCION
Daños en et eledrodo a\ acoClnar el mecBni5'mo de atorníl1amlcmto
T'E'n~¡¡en cuen1a WS'sf~uien1es ptmt05 para m'Í1Q ditñas 1m et efectmrJG:
• Use el e[eetroda !"~em.pnl',cún el estile!Q intr-oducido, aunQU9"soto qu1er:a (iD'm~

IPf(fb;-r el ruocron;uníento dg{ me-canisme dI!' atom~lamíenta.
• ;El estíl!!1e no d-aoo estar ni tO';íddani &oblada '1m aC€SD.
• En pnndpio. ,accione 2'!mecanr!im-O de ;;rtornjUam¡entil' únicamqnte (.(10 el ac(e-

'5oort de lijadón suminístrado" que se un-~al píR del ronertar. No emplee ningún
Mm ín~nJm2'rrt[)'om-rf';¡ffiWnt2.

A ATENCION
U[:Iel!drcdD CClnun meCitl1smO d't ,lJlorn'illamient-o defedu(l5.o es inade'Cuacfm par,~
una ilT1pl~me,ciÓ1:l
S¡b prueba d~ fLmcion;;¡miento ha resultado neg.31f\'Ol,no implante e[ ele-clfodo y
cámbiela p'rR"un ;electrodo de r~eT\'a probándolo de la m'ismCl forma.



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

PM.295: 141

Fecha: 24.08.14

Página: 12 de 14

2

5

6

AKión
Tire del :introductor do:! il!'stile-tl? para eJ:traerlD dªl coni?Ctor d& elec.
trodo,
AsT:se ernwe-ntra élhora :al e.xtrl?mo del E!stitere qUI? sobresale- del
.l.<tro ••. El<>st~et.q.ol!. por complot. d.ntro d,l.loctrod •..
Eng-<ln-che I?l ac((!sorio d'E<fijación ~suminjwado al pin de {.ofl4acto del
conector d~1?'lectroDD.
AltematÍ\';:¡: fijl?el pi n de' cont1tto dg{ coneOo; en Id faoordi ,del dCC~
SlJrir;, de~jaó6n.
Gire el *"esOrlO 00 fija-J:Íóahacia la deH!cha hasta q\fi;! la hélicl? de
fijación quede compl!?t~mE'rrte extr.aidCl.
Giro.I.«<>sori. d.ni"'" hacia la izqu;ord. hostil quo Id Mli".d.
fijaóón \'uel\'a a qUE'dorr,c{lffiplelaml<!nte rl:!traída,
Rl?tíre el i2tC~orio,de fij:tdón del Jltn de <:1iJnt3etoy vuelva a ,ím;ertar
el introouctor del q5úte~een el conector .de e{eetroott
Si,[a prueba de fundonam;eoto ha rº'5uhado negativa" ¡no imptante el
.I"trod,y óm!Jílilo por un "ocl"do d. rPser\'.prooánddo d. '"
rnísma forma,

Contraindicaciones
Con1ra¡-ndi,cacion~5
La<¡mpla-ntadán ,del2$'[e electrodo está 'Cún1fdín~ic.2do, en las ca:5{JSsigui;?ntes:'
• PnÍllesis tricÍ!'5pioe':;. mednKas o enfermedades 'gri3\'es de la \'átwb tr;iclÍspide
• lnc(IITlp.atíbilidad con CKetato de'dl?);2mer2Sona
Este electrodo constitUje un srstt!'fm:impiant2ble,jumo CDI1un iDM.lds indicadllne'sy
,contr.lin:dka-cíones del ell2ctro-nl> estm rel.a-ciooadas con !las del díspo()5íti'No,

Comptic.aciones médicas y tecnicas
¡ComllliCattl)l:Jei médicas
Entre ~s Jlosib!es,c.o:mplicadonesmécfH:as del empteo de marcapa5QS 010.41~mp{anta-
ibles cahe titar las 'siguiE'nte-,s,:
• Formación de tejído'fibrátko
• Tro-mbo~s. emboUsmo
• Aumento d.e{umbril de estimu~dón
• ReaHión.de recn;z,o del (Irg~mi:smlJ'
• Er'O~ióndel Gile<:tr-odo
• TaponClmiento pe-r,icárdlc(}
• Danos en \',á-'~)utOlS (ii1rdíac-as
• EstNrniL3dón muscular y nef\'j¡)5a

• InfE'Cdón
• Atritmi;Js inrrucidCls por m;JrcapdS05 I.2lgums fr~l2-scU<lles pu~den pcmer ~n

p.ligro I•• i.a d.1 p;¡ci.m.l

Dr.
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Medida ,correctiva
Conecte oornctamen1e: ~[
etemad. a'l disposilivo,
Recoloqu. el electrodo,
Reemplace el electrodo,
Reemplae. eleloc1roda.
Adapte la pl)tem:Í2 de estim-J.
(ación, rº,otoque (jo remp1dce
oIl'!eetr.d •.

Posible caU!ia
Cona;:¡ón def8'áu09 en~re el
electrodo y el óispo5Ít~a
[iislDación d.leteclrad,
Fractura d.loIeetrodo
Of'f2\':tD de, ,a-isbnú{!nto
flJormaci-oo exceSiva de,lteji tí-o
fibrÓlico

Pérdida d. e5t;-
mu!dción
odwu:ci6n
Deteórrf(¡: 5tgníli.
c¡¡¡iI'odel umbr.1
d~estímlllKíó~

Complicaciones téc.nias
Us ,atltHrt2tias t~mi(as ,en el 'flJnc,ionamientD dp:lsistema implanta'blq compu'esto por
un marc,ilPdSOS o 0.41 ~ tl!'le~rodl)s- :plJeden :roo~ su origen en IlGsiguiente:
• ¡lmplant.3(,ión incorTett<l dt!l electrodD
• iDislocaci&n del etectroo [)
• Fra{~ur<ldgl elpctrodo
• D¡;ft;orlO de ais'l.3m~i?nto
• ilgoGlmionto de la ibatl!<í, o ¡aUo de algún (ompon"'t. del di5¡KlsÍlÍilo
Anoma-lla5 y s~llJcione5
[o la 5Í~uiente tabla hallará .lg""as d.las po,íbles .noma!i.s y las posibles ffifldídas
((Irr.ectr.',itS.

Anom.lia

I.lerierená •• ombienlal •• probtemálicas
• Pr~siánambiMtalIPteYad~:

los g{ectrodos se IiIbri(~n~n c(Jooiciones de presión normal)' rnH?stándiseñ;;ldos
para poder resistir una pr~ión a.m'bient;¡[ e(QVada,
Si se 5{)m~e-n,¡¡ sobrepresíón, pueden prooudrs£l d¡ñll5 'M tos elKtrodo5.

lA ATfNClllN
,Daños y avenas del :sistema rmptanlahle
Los pacmnte.s portadores de si~-1ema'Simptan\rlbles dEben evÍ1i1f a toda (osta Itos
ootorn05{On una pres¡ón dmbi-2fit~ ~te\',;¡daht ej., de subm>3rinismrt o camar.as. cte
pr •• iánl.

• Enterferroci:as etpc,tromOKjoPtic;as:
los camp<t'Se'lectromagnétk.os d~ lntensidad y dtlradón ereniva !credenu~5 pLJedlilo
ej~rcer ~fí?{t05ioo~eadO'S00 pacie--f1tes.!port~ores de slstp"mas imptanEab~s..las
,c.(j¡Jicuerd.as ~den 5e'r entreo {lITas:
- Interferenci;;s. o daños tempord'lps o p!l'rma-n{mtl?sdel sistema ímp~ntablf!
- Indu<óón del><¡uicardí" "'sto .IGlnzar una fibr~.ci;nvontr;ailar 1<!l«Opción!
- D.a~ I éfmiCClS en [.0-50tejidos (250" extremo]
Con ayud.3 di! la inforrmcióny las componaffiÍ2'ntos 2de-cuados.'"el padme debería
poder aritilT 19~'s4tuaoones con efectos r21IOlcu-omagnéticos 3rril2sgad1ls.
La!;indicios di! on'eria d~ sistem<:l imptmt2'blf! ;;:,CQ1l5@(l.lenóa d~ p~síb\QSinterfe-
rl:tncia5 elKtromagOl?tkas puede ~:sdarecerse,med'i.ante un seqllimiento.
En la m3)'Clria- de los (.asas,. tal 'prohl02ma puetfe 'sGh'"2nt2l'~fr2programando ~ dis-
positf\'.o.
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N'otas.acerca del depósito de esteroid'es
lis omico iodiead.
E.la punta d" .l,arooohd)'un dopósiEOd. '5toroid",.", lorm;¡ d. allÍllode goma da
s~kon;;l con: i!lCeEato d~ dexameta5(loa 001JWs.tJ5tanda' xtÑa
Su fund&n es reducir e4,proceSD de inflomadón tlías I~ imptantadón~yreducir Gl
aumanl. pO'topmtori. del umbral d. estimulad.n IlOrla,inJ!am,,¡.n Icompor!>-
RÚemo d~ I1lCldufación d.e! electrooD).

& ATENCIÓN
liber,,¡Ó11 premalu,.del ..,teroide '
E'áte 5"'(2.rel £ll~trodo másde Lonecesario () sumergirlo en U¡;tJido5.

Compom.mi,lllo a largo plazo del ,I.alo d, .,teroides
Cuall10 más ti~-npo haya transcurrido d'asde. \a implailca-cioo, md)lor parte d.? esta-
roide-s se.hilbr~liber.a.do.
C(lnel tiempo'. el (omponamíentG de ma~urat:i6n det. eloctliodo acaba si~nd'o similar al
d9'!Jn ele,maco del mismo tipo sin !?:Sceroíd'e,locual deoe,teF.lerse en o.mnta en caso de
una: posible rec~Qca<ión.

Elímina,dDIl
Un E'lf!ctrodo exptantado deOe e!immsQ correctamentª. res.petandD [as norrnatr..as,
mooioambíen.tatli's para cesidulJs mi!djeos cootiJminadcs.
El etec.tr{ldlJ no contí.;!oo níl}g~n materia-l qUQ'1"ilq'liera medí:das, 5uplememallÍas.

~

Dr.

~~ <...{) ~\) ~,-:!J.V'?-
"«--\~.. 'r},?-vr:¡. •..•.".<:vv\c,'-'

~'I-"",«-".",,,,,"","'"0',<-0'
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-831-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

7...4.8..3 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: Electrodo Implantable para Cardiodesfibrilador

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-653- Terminales, para

Desfibriladores Implantables.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Detección y evaluación de señales eléctricas del

ventrículo derecho, estimulación ventricular a largo plazo del corazón, envío de

descargas de cardioversión/desfibrilación al corazón.

Modelo/s: Protego ProMRI SD 65/16 399414

Protego ProMRI SD 65/18

Protego ProMRI SD 75/18

~ Pro",o SD 60/16

~
4

399415

399416

399408



Protego SO 65/16 399409

Protego SO 65/18 399410

Protego SO 75/18 399411

S 60-C 106162

S 65-C 342657

S 75-C 124301

S 60-K 106162

S 65-K 117464

S 75-K 121197

VL 106157

OH OF4 379137

PA 10 394500

BK-IS4/0F4 378456

Protego TO 65/16 359076

Protego TO 65/18 359077

Protego TO 75/18 359078

S 65-A 333413

S 75-A 124208

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Biotronik AG.

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

Nombre del fabricante 2: Biotronik SE & Co. KG.



'Ministerio de SaÜuf
Secretaria de Po[¡ticas,
~Buración e Institutos

;l:N'MjlT

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

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

Inscripción del PM-29S-14S, en la Ciudad de Buenos Aires, a

14 SEP 2015 . d .. . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7483

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlllrodor Nocional

A.N.M.A.T.
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