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1. ALCANCE.

Deben ajustarse a las presentes nomas la importacién, venta, im-
plantacién, posesi6n, seguimiento y control de cstimuladores cardfiacos
con baterfas radioisotdpicas cuyo implante se cfectde en el pafs. Asimis
mo, en los aspectos concernientes al sequimiento, control y recuperacién,
deberdn ajustarse a las presentes normas los portadores cuyos implantes
no hayan sido efectuados en la Reptblica Argentina, desde el momento en
cue ingresen al pafs.

2. OBJLIO.

En razén de que no cxisten a la fecha estimuladores cardfacos cuya
fuente de alimentacidn poseca una vida itil del erden de la esperada para
las fuentes de alimentacidn radioisotSpica, se autorizard con forma limi-
tada el implante en scres humanos de estimuladores cardfacos con dichas
fuentes, de acuerdo a las presentes normas, las (e tienen por objeto po-
sivilitar la evaluacidn de la vida Gtil y los procedimientos de scquimien
to, control y recuperacién de los estimuladores cardfacos con baterfas
nuclearcs, asf como determinar cualquier limitacién especial que puceda de
rivarse de su uso. -

¥l VIRDUD DEL CAPACIER EXPLRIMENTAL DE LA IMPLANTACION DE ESTOS
ESTIMULADORES, Sbi REQUILERL LA EVAIUACION PRUVIA POR PARTE DE LA COMISION
HACIONAL DIs ENERGIA ATOMICA DE CADA CASO EN PARTICULAR, RAZON POR LA CUAL
1O0S THPLANTES DE ESTIMULADORES CARDINCOS QUE TENCAN CPRACTER DB URGENTE
DEBERAN SER RESULLTOS POR LOS PROFLSIONALLS RESPICTIVOS MEDIANTE LA UTI-
LIZACION DE LSTIMULADORES CARDIACOS CONVENCIOWALLS.

3. VIGENCIA,

La limitacién del nimero de implantes derivada de las presentes
normas subsistird mientras la Comisién Nacional de Incrgfa AtSmica no
considere haber encontrado un resultado satisfactorio de las evaluacio-
nes quc con tal motivo realice.

$i en el futuro entidades nacionales competentes consideraren que
se cncuentran en disponibilidad estimuladores cardfacos con baterias no
radioisotOpicas, con confiabilidad y vida Gtil ccuivalente a los regla-
mentados por las prescontes normas, la Comisién Nacional de Fnergfa At6mi-
ca revisard las mismas, pudiendo en tal caso no conceder autorizacidén pa-
ra nuevos implantes,

4. REQUISITOS A SER CUPLIDOS POR LAS FIRNG IMPORIADORAS Y/O VENDLEDORAS.

4.1. SOLICITUD DE AUTORIZACION.

De acuerdo con lo establecido en el Decreto n® 842/58 las entida-
des comerciales cue descen immortar y/o vender cstimuladores cardiacos
con baterfas radioisotlpicas deberdn solicitar ante la Comisién Nacio-
nal de Inergfa AtSmica la autorizacidn correspondiente, mediante la
presentacidn del formulario n® 369.

4.2, DOCUMLENTACION QUIS DEBL SR PRESLENTADA.

Mdjunto al formulario mencionado en el punto anterior la entidad
solicitante deberd presentar:



4.3.

4.4,

a. Descripcién detallada de la fuente de alimentacién del estimulador
cardfaco.

b. Descripcit6n de todos los ensayos destructivos y no destructivos
efectuados sobre dicha fuente y/o el estimulador en su conjunto, es
pecificando las roqu1a01ones a las que se ha ajustado la rcaliza-
cién de los mismos

c. Copia de los protocolos de cada uno de los ensayos realizados por
los organismos licenciantes de los pafses de origen.

d. Lista de los pafses, con indicacién del organismo licenciante, en
los cuales ya se encuentra autorizada la implantacién en seres hu-
manos, con especificacién de las condiciones en cque tales permisos
fueron concedidos.

e. Lista de las entidades mG&dicas seleccionadas y de los profesionales
propuestos para realizar en el pafs el implante de los estimulado-
res y el seguimiento y control de los portadores de los mismos, con
la aceptacitn expresa de las personas mencionadas.

La anpresa deberd hacer entrega a los profesionales citados de un
ejanplar de las presentes normas, los que scrdn facilitados por la
Comisidn Nacional de Inergfa Atémica,

f. Indicaci6n del lugar en que serdn depositados los estimuladores car
dfacos hasta el momento de su entrega al profesional médico respon-—
sable del implante.

g. HModelo de brazalete y documento de identificacién que provecria a
los portadores.

La Comisién Nacional de Energfa Atf&mica sc rescrva el derecho de
requerir a las entidades solicitantcs cualquier informacién adicional
que considerc necesaria sobre el objeto de la solicitud y a realizar
cualcuier ensayo especial que estime conveniente para completar la eva
luacién de los riesgos radiolSgicos derivados de su uso,

TRAMITNCION.

Las solicitudes secrdn analizadas por el Consejo Asesor en Aplica-
cifn de RadioisStopos y luego elevadas al sefior Presidente de la Comi-
si6n Nacional de Energia AtGmica, para su consideracién y aprobacién.

INGRESO DI3 LAS FUENTLES RADIACTIVAS AL PAIS.

La entidad autorizada deberd comnicar a la Comisibn Nacional de
Energfa Atfmica la llegada al pafs de cada una de las fuentes radioiso
tépicas, indicando la aduana cn que las mismas pueden ser inspecciona-
das, adjuntando copias de las certificaciones de control de calidad,
no contaminacidn superficial, -y cunplimiento de requlaciones de diseno
y construccién de cada una de las baterfas radioisotfpicas importadas,
otorgadas por la autoridad competente del pais de origen. In dicha opor
tunidad deberd presentar la documentaci6n de despacho a plaza respecti-
va para intervencién de la Comisién Nacional de Energfa AtGmica.



4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

DEPOSTI1O,

Una vez cumplimentadas las especificaciones indicadas en el punto
anterior, y los demds trdmites aduaneros que no sean de la campetencia
de la Camisién Macional de Enerqgfa Atémica, las baterfas radioisot&pi-
cas serén trasladadas al lugar especificado de acuerdo a lo indicado
en el punto 4.2.f. de estas nomas,

AUTORIZACION ESPICIFICA DE CADA VENTA,

La venta de cada uno de los estimuladores cardfacos con baterfa
radioisotBpica deberd contar con la autorizacién previa de la Comisién
Nacional de Energfa AtGmica. Tal autorizacidn quedard implfcita al

otorgarse el permiso de realizacifén de implante respectivo (punto 5.3.).

CONDICIONES DE INTRUGA DE LOS DSTIMULADORLES CARDINCOS VENDIDOS.

Una vez concedida la autorizacibn especffica del implante, la em-
presa deberd ontregar el estimulador cardfaco al médico responsable,
juntamente con el brazalete y el documento de identificacién del futu-
ro portador, los cue sc ajustarin a lo especificado en los anexos 1y
II de estas normas, Tales entregas deberdn ser cfectuadas en la enti-
dad dondc se rcalizard la intervencién cuirGrgica.

COMUNICACTON DE SNTTRINGA,

Una vez concretada la entroga, la anpresa comunicard tal hecho a
la Canisibén Nacional de Inergfa Atémica en el respectivo formulario.

5. OBLIGACIOUES DEL PROFESIONAL MIEDICO RESPONSABLE DEL IMPLANTE.

5.1.

INFORME PRELIMINAR,

11 m&dico responsable del implante deberd presentar ante la Comi-
sifn Nacional de Inerjyfa At6Gnica un informe preliminar en el correspon
diente formulario y en el cual conste la siguiente informacidn:

a. Marca, modelo, nmero de serie v cualcquier otra identificacién del
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estimulador cardfaco a ser implantado.

b. Nowres, danicilio, tel&fono, edad, estado civil y nmero de docu-
mento de identidad del futuro portador v de dos familiares directos
del mismo, mayores de edad, quicnes deberdn estar informados de las
reglamentaciones vigentes.

c. Nomwbre, direccién y teléfono(s) particular(cs) y profesional(es) y
nGmero de matrfcula del cirujano que cfectuard el implante.

d. Nombre, direccitn y tel&fono(s) de la institucidn en la cual se
efectuard el implante.

e. Historia clfnica del paciente, indicando si se efectda el implante
por primera vez o si sc trata de un recambio.

f. Andlisis evaluativo de dicha historia clfnica cue permita prever



5.2.

5.3.

5.4,

que, a excepceién de la afeccibn cardfaca notivo del implante, la
expectancia de vida del paciente es superior a diez (10) afos,
circunstancia cue sord requisito indispensable para autorizar el
implante,

g. Detalle de la té&cnica cuirfirgica a enplear, lugar de implante del
generador de pulsos, ete., indicando si se trata de una técnica
convencional o si presenta caracteristicas particulares.

h, Estimacifn del tiempo de internacién post-operatorio.

i. Indicar si el firmante scrd responsable del seguimiento y control
del paciente una vez efectuado el implante (punto 5.6.).

j. Adjuntar los formularios-declaracién mencionados en el punto 5.2.
y la aceptacifn cxpresa de responsabilidad del seguimiento y con-
trol mencionada en el punto 5.6, de las presentes normas.

NOTIFICACICH AL PACILENIT.

Ll nédico responsable del implante deber& informar al futuro por
tador, o a las personas a cuyo cargo se encuentre é&ste de ser menor
de edad, de lo siguiente:

a. Del cardcter experimental del uso de este tipo de estimuladores
cardiacos, del riesgo radiol&gico del portador y de la posibilidad
de utilizar estimuladores cardfacos con bhaterfas no radioisotSpi-
cas.

b. De las obligaciones por partc del portador y de los dos familiares
directos citadas por las presentes normas en los puntos 7.1, a
7.7.

El m&dico responsable dejarf constancia de tales hechos adjuntan
do al informe preliminar el correspondiente formulario debidamente
cumplimentado, firmmado por el futuro portador, los dos familiares di-
rectos y por &€l mismo dando fe de que las firmas fueron realizadas en
sSu presencia.

AUTORIZACION DEL ILMPLANTE,

Evaluada la documentacién citada en los puntos precedentes, la
Comisidn Hacional de Inergfa Atémica procederd, si asf lo considera
conveniente, a conccoder la autorizacidn del implante, A tal efecto
notificard por escrito al profesional m&dico responsable del mismo de
mque ha sido concedida la respectiva autorizacién, requisito sin el
cual no padrd cfcctuarse el implante,

BRAZALETE Y DOCUMENTO DE IDLNTIFICACION.

Una vez efectuado el implante vy antes de la finalizacién de la
internacién post-operatoria, el mélico responsable del mismo deberd
hacer entrega al pacicente del brazalete y del documento de identifica-
ci6n a que se hace rcferencia en el punto 4.7. de estas normas, con-
trolando la correcta colocacifn del primero.



5.5.
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INFORME FINAL,

Una vez finalizada la internacidn, el médico responsable del im-
plante deberd presentar a la Comisi6n Hacional de Energfa AtGmica un
informe final de evaluaci6n, consignando en el formulario respectivo
la siguiente informaci®n:

a. Fechia en que realizé el implante.
b. Fecha de alta del portador.

c. Resultado de los controles efectuados sobre el estimulador cardfa-
co implantado,

d. bvaluacién del estado general del portador en el nomento del alta.

e, Confirmacién o rectificacién de la informacifn consignada cn el in
forme preliminar, en especial respecto al nfmero de serie del esti
mulador cardfaco implantado, localizacifn del implante y expectan-
cia de vida del portador.

f. Informard adends de cualcuier inconveniente cque se hubiere presen-
tado y que a su juicio pudicre conducir a la remoci6én del estimula
dor en un plazo inferior a tres (3) anocs.

g. Dejard constancia de que ha hecho entrega al portador del brazale-
te y del docunento de identificacién y ha controlado la correcta
colocacidn del primero.

SEGUIMIENTO Y CONITOL.

Mun en el caso de que el médico responsable del implante no sea
el responsable del sequimiento y control del paciente, deberd adjuntar
al informe preliminar la aceptacifn de tal responsabilidad por parte
del profesional médico cque la asuma, tal camo se indica en el punto
6. de estas normas.

6. OBLIGACIONES DEL PROFESIONAL ™MFRICO RESPONSABLE DUL SDOUIMIENTO Y CON-
TROL DIL PORTAIOR,

6.1.

6.2.

ACEPTACION DE LA TUISPONSABILIDAD,

El m&dico responsable del sejquimiento vy control deberd firmar en
tal cardcter el formulario correspondiente que se adjuntard al infor-
me preliminar. A los efectos cque correspondda se interpretard que la
responsabilidad por el sequimiento vy control del portador se inicia
en el momento en que 8ste finaliza la internacién post-operatoria.

INFORMES PERIODICOS.

El médico responsable del sequimiento y control deber8 remitir a
la Conisién Nacional de Inergfa AtdSmica informes perifdicos semestra-—
les en el formulario correspondiente. ln dichos informes deberd con-
signarse la siguiente informacién:

a. Apellido y nabre del portador.



6.3.

6.4.

b. Nfmero de la autorizacion del implante.
c. Bvaluacién del estado general del paciente.

d. Constatacién de ue el portador del estimulador cardfaco con bate-
ria radioisot6pica continda llevando el brazalete identificatorio
y el documento de identificaci6n.

e. Cualquier informacién adicional que haga prever la necesidad de

retirar ¢l ecquipo antes del plazo de presentacin del préximo in-
forme ordinario.

PERDIDA DI CONIACTO CON LI, PORTADOR.,

Si el médico responsable del segquimiento y control perdiere el
contacto con el portador por cualdquier causa, deberd conunicar de
inmediato tal hecho a la Camisifén Nacional de Imergfa Atémica,

FALLECTMIENTO DEL PORTADOR,

El fallecimiento del portador deberd scr comunicado inmediatamen
te a la Coanisién Nacional de Energfa AtSmica por via telef6nica o te-
leqgrédfica, debicendo tanar todos los recaudos necesarios para recupe-
rar el estimulador cardfaco.

7. OBLIGACIONES DEL PORTADOR DE UN ESTIMULADOR CARDINCO OON BATERIA RADIO-
ISULOPICH.

7.1.

7.2,

7.3.

7.4.

El portador de un estimulador cardfaco se obliga a:

HISTORIA CLINICA.

Autorizar a los profesionales mé&dicos de los que sea paciente o
de cuienes lo sca en el futuro, a hacer entrega a la Camisi6n Nacio-
nal de Energfa AtGumica, de todos los datos concernientes a su histo-
ria clinica.

La Comisi6n Nacional de Energfa Atémica se canpromete a mantener
el secreto de dicha informacifn.
IDENTIFICNACION,

Portar on todo momento el brazalete y el documento de identifica-
ci6n comunicando de inmediato a la Comisi6n Nacional de Energia At&mi-
ca cualcuier extravio.

DOMICILIO.

Mantener el domicilio actualizado ante la Camisién Nacional de
Inergfa AtHnica, aun en ¢l caso de canbios circunstanciales, y a no
salir del pafs sin previa comunicacién a dicho organismo con quince
(15) difas de anticipacifn.

CAABTOS DEL HENICO RLESPONSABLE DIX 105 CONIMOLES PERIODICOS Y/O DE LA
INSTTIUCIQN D¢ QUE ELINS 6L FFLECIUNN.

Comunicar de immediato a la Comisién lacional de Fnergfa Atdnica
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7.5.

8.

cualquier cambio respecto a la entidad y/o profesional m&dico respon-
sable de su control peribédico.

RECUPERACION DEL ESTIMULADOR CARDIACO,.

Autorizar, con caricter irrevocable, todos los procedimientos y
operaciones cuirGrgicas apropiadas para retirar y recuperar el esti-
mulador cardfaco en el evento de su muerte y a que en dicho caso el
estimulador permanczca en depSsito en la Comisién Nacional de Energfa
At6Gmica hasta que se decida su posterior destino.

MINORIDAD.

Si el portador fuera menor de 21 aros, asumird todas sus aobliga-
ciones su padre o representante legal, hasta la mayorfa de edad del por
tador.

. OBLIGACIONES DE LOS FAMILIARLS DIRECTOS.

Dos familiares directos del portador asumirén el campromiso del
cuplimiento de los puntos 7.1., 7.2., 7.3., 7.4., en el caso de que el
paciente no lo hiciere y la obligacifn de canunicar de immediato al mé-
dico responsable de los controles perifdicos y a la Conisién Nacional
de Eneryfa AtSmica el fallecimiento del portador. Asimismo aceptardn
con carfcter irrevocable la autorizacién conferida por el portador (o
su representante legal) segln lo establecido en el punto 7.5. de estas
normas.



ANEXO I

BRAZALETE IDENTIFICATORIO

LAS IMPRESAS VENDEDORAS PRIESENTARAN A LA COMISION NACIONAL DE

ENERGIA ATOMICA EL DISENO RLSPECTIVO PARA SU APROBNCION,

DICHO DISENO DEBERA AJUSTARSE A LAS SIGUIENTES ESPECIFICACIONES :

a. MATERIAL,

1. Buena resistencia a la corrosion,
2. Punto de fusi6n igual o superior a los 800°C,

3. Bajo valor del material para disminuir la posibilidad de robo en ca-
so de siniestro.

(Se considera que el acero inoxidable retine las condicicnes indicadas).

FORMATO.

Chnodo y préctico, de modo que no ocasione problemas al portador.,

SISTI?MA DL FIJACION.
Debe ser permanente. Para ello se recomienda:

1. Un cierre sequro, en acero inoxidable o material de por lo menos
igual resistencia mecdnica a la del brazalete.

2. Una traba adicional que impida la apertura de dicho cierre salvo cque
se fuerce la misma. Dicha traba debe ser ejecutada en material de in
ferior resistencia mecdnica, tal que permita su corte en caso de ne-
cesidad.

(Se considera que la plata refine las condiciones requeridas si se le da
a dicha traba el espesor adecuado).

INSCRIPCIONES.

1. En idiamna castellano.

2. Que sean legibles luego de estar expuesto el brazalete a temperatu-
ras de 800°C en atmbsfera oxidante.

3. Que indiquen que es portador de un estimulador cardfaco con baterfa
nuclear, simbolo quinico y nmero de masa del nuclefdo de que se
trate y la leyenda "LIAWR A C.N.E.A. 70-7711",



ANEXO ITI

DOCUMENTO DE IDENTTFICACION

LAS EMPRESAS VENDEDORAS PRESENTARAN A LA COAISION NACIONAL DE

ENERGIA ATOMICA EL DISENO RESPECTIVO PARA SU APROBACION.

DICHO DISENO DEBERA AJUSTARSLE A LAS SIGUIENTES ESPECIFICACIONES:

a, FORMATO.

Tipo libreta o‘tarjeta plegable, de tamafo cGnodo y prictico, de manera
que su transporte no ocasione inconvenientes al portador.

MATERIAL,

1. Superficies exteriores en cartfn plastificado o pléstico o material
de calidad y durabilidad ecuivalente,

2. En el caso de contener hojas en su interior, el papel deber& ser de
primera calidad y de espesor y caracteristicas adecuadas como para
que cumplan el requisito de durabilidad de las hojas en sf, de las
inscripciones impresas en las mismas vy de aquellas inscripciones
que se adicionen por controles, cambios de damicilio del portador,
cte,

3. Funda plastica con cierre adecuado que dificulte el deterioro del
documento.,

INSCRIPCIONLES Y LEYLHDAS.

Deberdn estar en idioma castellano obligatoriamente, pudiendo aceptarse
ademds versiones simultdneas en otros idiomas.

Deber8 indicarse cano minimo:

1.
2.

Simbolo de radiactividad.

Nanbre, simbolo quimico, nmero de masa y actividad del nuclefdo de
que se trate,

In la tapa, leyenda "DOCUMLINTO DE IDENTIFICACION - ESTIMULADOR CAR-
DIACO RADIOISOTOPIOO",

En el interior, la leyenda "ESTA PIRSONA PORTA UN ESTIMULADOR CARDIA
CO RADIACTIVO", y a continuacién los datos personales del portador:
nawre, apellido, danicilio. Se debe prever espacio para cambios de
domicilio.

Datos del estimulador cardfaco implantado y de la baterfa nuclear.
Datos de ios electrodos.
Datos del implante.

Datos del médico responsable del seguimiento y control y de la insti-
tucidén médica donde &ste se efectla.

Leyenda "EN CASO DE EMERGINCIA QOMUNIQULSE COW, .. "

Leyenda "EN CASO DE ACCIDENTE GRAVE O FALLECTMIENTO DEL PORTADOR COMU
NIQUESE ADIMAS SIN FALTA CON COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA,

-9 -



FISCALIZACION, TELEFONO 70-7711/0020/4185 INTERNO 247, TELEX 121388
AR PREAT.
Deberd preverse espacio para el asiento de:

1. Los datos clfnicos necesarios para la adecuada atenci6n del paciente
en caso de anergencia.

2. Los controles peri6dicos que efectde el médico responsable del sequli
miento y control.
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