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BUENOS AIRES, 0 6 AGO 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-11690/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOMEDICA ARGENTINA S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptive marcapasos cardiacos implantables y nombre
técnico marcapasos, cardiacos, implantabies, de acuerdo a lo solicitado, por
BIOMEDICA ARGENTINA S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-14 y 16-37 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucctones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-134, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia de| Certificado mencionado en el Articuio 3° serd por
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cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismao.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicign, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

1
Expediente NO 1-47-11690/11-6 U'f.-‘iLl
PISPOSICION Ne Dr, OTTO A ORSINGHER
IU'-INT!.VENTOR

" 4594 S
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 4. 594 .......

Nombre descriptive: Marcapasos cardfacos implantables

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-913 marcapasos,
cardiacos, implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: terapia sintomdtica de arritmias bradicérdicas,
mediante estimulaclén auricular, ventricular o secuencial AV

Modelo/s:

EFFECTA S, EFFECTA SR, EFFECTA D, EFFECTA DR, EFFECTA S coated, EFFECTA
SR coated, EFFECTA D coated, EFFECTA DR coated

Accesorios: safio S 53, safio S 60, S 53-K, S 53-1, S 60-K, S 60-F, VL, SG-UP,
EFH-20-7F

Periodo de vida (til: 18 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de} fabricante: BIOTRONIK SE & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania

Expediente N° 1-47-11690/11-6 L}im_ 1

- Dr. OTT0 A.
DISPOSICION N© SUB-NTERY R CHER
" AIN.MN"T‘
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MERICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.................... 4.5.9.4

Dr. OTTQ A. ORBINGHFR
SUS-INTERVENTOR
ANMAT.



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02
ANEXO lILB
MODELO DE ROTULO

PM-295 134
Fecha: 26.04.11

Pagina: 1de b

2.1. Razén social y direccién del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik

Woermannkehre 1

Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina 8.A.

Pert 345 - Piso 6

Capital Federal

Repitblica Argentina

2.2. Lainformacidn estrictamente necesaria para que ¢l usuaric pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase:

MARCAPASQ CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta$S

-~ Lol |

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta SR

- e
-

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta D
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BIOMEDICA | bisPosicioN ANMAT 2318/02

ARGENTINA ANEXO iILB
MODELO DE ROTULO

PM-295: 134
Fecha: 26.04.11

Pagina; 2deb

—

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta DR

@ e

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta S coated

“ T e
(o

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta SR coated

s

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta D coated

6‘1!1&!

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Dr. Ber

DNI; 4j443.398
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ARGENTINA ANEXO IIi.B Fecha: 26.04.11
MODELO DE ROTULO Pagina: 3 de 6

Effecta DR coated

&

2.3. §8i corresponde la palabra estéril:

2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra “lote” o el nlimero de serie segiin proceda

N

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de 12 cual debera utilizarse el producto médico
ara tener plena seguridad

[ ]
(&1

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

@

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

~10/+45 °C

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o manipulacion del productos

i < =

2.9, Cualquier adveriencia y/o precaucién que deba adoptarse
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| BIOMEDICA | isPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-285 134
ARGENTINA ANEXO IIl.B Fecha: 26.04.11

MODELO DE ROTULO B Pagina: 4deé

¥

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
MN. 11.369

2.12 Namero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-

CONDICION DE VENTA

NOTA: El significado de los simbolos s¢ encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso , como se
especifica en el Anexo [: LEYENDA DE LA ETIQUETA, presentado a continuaci6n
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Pagina: 5deb

Leyenda de la etiqueta
Los simbolos de la etiqueta tienen el significado siguiente:

Fecha de fabricacion

Fecha de caducudad:
Utilizable hasta

Temperatura de aimacenamiento

Nimero de referencia de BIOTRONIK

NUmerp de serie

Nimero de identificacion del producto

Esterilizacién con dxido de etileno

Prohibido volver a esterilizarlo

Mo reutilizable

No esteril

Informacidén de uso

Contenido

@@Bb@@)EEHEE}BE

Mo lo utitice si el erwase asta dafado.

Marca CE

| ™
| m

Radiacion no ionizante

DNy 4,843,398
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ARGENTINA ANEXO II.B Focha: 26.04.11

MODELO DE ROTULO P4gina: 6 de 6
- Adaptador para conectar etectrodos con
5/ mm conector PIN-Lock PE {S mm) a marca-

pasos con conector PEC [6 mml
Generador con codigo NBG y denomina-

AR )

m L cion de electrodes compatibles lejemplo)
|~
 DUDR

a={T")

Generador recubierto con silicona con
cédigo NBG y denominaciin de electrodos
compatibles lejemplo}

Destornillador

Pasicidon de izs hembnilias en el blogque de

B conexion [ejemnplo)
R
51
| Conector IS-1 unipolar
P mmm— v Conector 15-1 bipolar
Auricula
v Ventriculo
UNVEBI Configuracion unipolar/bipolar
A Estimulacién ventricutar [pace|
LA Deteccitn ventricular [sense)
A, Estimulacion auricular [pace]
A Deteccion auricular [sensef
MR conditianal
A ios pacientes portadores de un sistema
de estimulacién formade por genera-

dores, Cuyp envase estd identificado con
dicho simbolo, pueden, bajo condiciones
determinadas con exactitud, someterse a
un examen de IRM.

oo ok
nev P g,xbf-u ab
MR R e
w'ﬁ p
E_'Cy
o0
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ARGENTINA ANEXO IIl.B Fecha: 21.06.11

INSTRUCCIONES DE USQO Pagina: 1 de 22

- 58 §

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

1.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de este reglamente (Rétulo), salvo fas que figuran en tos items

24.y2.5

[2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pert 345 — Piso 6
Capital Federal
Repiblica Argentina

2.2. Lainformacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase:

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta S

=5

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta SR

u o

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE
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Effecta D

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta DR

@ -2

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta S coated

&

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta SR coated

é o é{y

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Dr. B nardo_.-B/.N

irado s
DN R, 443,398 QR
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ARGENTI NA ANEXQ II1.B Fecha: 21.06.11
INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 3de 7

Effecta D coated

e B el

MARCAPASO CARDIACO IMPLANTABLE

Effecta DR coated

E-‘%ﬂ!

2.3. 8i corresponde la palabra estéril:
1=

2.4, El cddigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nomero de serie
segun proceda

2.5, Fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

(]
[&]

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

2.7. Las condiciones especlficas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto:

rado
DNI: #,443,359
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ARG ENTINA ANEXO IlI.B Fecha: 21.06.11
INSTRUCCIONES DE USO l Pagina: 4 de 7

-10/+45 °C

|

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o manipulacion del
productos

i

e

2.9. Cualquier advertencia v/o precaucion que deba adoptarse

®)

[

2.10. 8j corresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Diirectora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
MN. 11.369

2,12 Nomero de Registro de Producto Médico
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-

Condicidn de venta:

Dr. Bernafdo B;""Loza
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de 1a Resolucién GNC N° 72/98 que dispone sobre

los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

Uso médico indicado
Uso conforma a ko provisie

Effocta os ol nombre de una gama de marcapasos impiantables

que s6 puedan implantar en caso de arritmias bradicardicas. El

objetivo primordiat de (a teragia es mejorar los sintomas dot

paciente de manilestacion clinica.

La implantacidn del marcapasos supone una terapia sintomatica

con el objetivo siguienta:

+ Compensacion de bradicardias mediante la estimulacion
auricudar, ventricular o secuencial AV

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

Conexion de los electrodos MP
Opciones de conexlén

Los marcapasas BIOTRONIK han sido disefiados para electrodos
con conexion [5-1 unipolar o bipolar. Para la deteccion y ks esti-
mulacion se puede conectar un electrodo unipolar o bipolar:

Bicameral {Unicamaral
Auriculs 15-1 unipolar o bipolar
Ventriculo

Nota: Para conectar electrodos con otro tipo de conexiones

utitice sola los adaptadores autorzados por BIOTRONIK.

« [irjjase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca
de la compatibilidad on electrodes de otros {abricantes.

Esquamas de conexiones
Esquemas de conexiones para generadores unicamerales y bica-
merales:
@)A
®|v
IS-1 IS-1
/

Dr. Bema /B. Lodada

Agsderado
DNfY 4,443,308
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L
Conexién det conector da electrodo al generader
Proceda de! siguiente modo:
1 Retire estiletes ¢ introductores del conector del elec-
trodo.
2 [= Conecte el canector IS-1 unipolar o bipolar de la
auricula a la A
= Conecte el conector IS-1 unipolar o bipolar del
veniriculoena V.

3 |introduzca el conector del electrodo —sin doblar el
conductor— en el bloque de conexidn hasts que asome
i2 punta del conector por detras del bloque de tornillo,
4 | 5tel conector ne se puede insertar por completo puede
deberse a gue ef tornillo de conexion sobresale det
erificio det bloque de tornilto. Afloje con cuidado e
tornitlo de conexion sin desenroscarlo del todo para
evitar que entre ladeado al enroscarlo.
5 |Utdice el destornittador pars atravesar el centro del
tapin de silicona verticalmente por ef punto de corte
hasta liegar al tornillo de conexidn.
6  |Gire et tornillo de conexitn en ef sentido de las agujas
det reloj hasta que se aplique el limite de torsion [chas-
quidal.
7  |Después, extraiga el destornillador con cuidadoe sin
desernvoscar el tornillo de conexian.
+ Después de exiraer el destornitlador. el tapén de
silicona sella por si solo la conexion del electrodo.

AINERTENCIA
Vi i \  [CortockTulis 2 causa de conexciones abiertas de
- alectrodos

Las conexiones [S-1 abiertas y, por lanto, que no
impiden ia entrada de elactrolitos, pueden ocasionar
una corrignte eléctrica no deseads hacin el cuerpoy
ia entrada de fluidos corporales en el generador

= Tape las conexiones [5-1- que no se utilicen con
la clawija ciega 1S-1.

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

Ulicacién

Normalmente el marcapasos se implants por via subcuténea o
subpectoral derecha teniendo en cuents a configuracién de los
electrodos y la anatomia del paciente.

/
Be

Dr. 0 B. Loza
Apaferado
DNItA.443.398
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Esquamas de conaxiones
£squemas de conexiones para generadores unicamerales y bica-
.merales:
Bicameral Unicameral
DDDR YVYIR/AAIR
O
®|v
{ Is-1 15-1

Conexiin dat conecior de electrodo il gonerader
Proceda del siguiente modo:

1 Retire estiletes e introductores del conector del elec-

trodo.

2 |+ Conecte el conector IS-1 unipolar o bipolar de la
auricula ata A.

= Conecte el conector 1S-1 unipolar o bipolar del
ventriculo en la V.

3 |Introduzca et conector del electrodo —sin doblar el

conductor— en el bloque de conexion hasis que asome

la punta del conector por detras del bloque de tornillo.

4 |Siel conector no se puede insertar por completo puede

deberse a que el tornillo de conexion sobresale del

orificia del bloque de tornilto. Afloje con cuklado et

tarnillo de conexion sin desenroscarto del todo para

evitar que entre ladeado al enroscario.

5 |Utilice el destornillador para atravesar el centro del

tapdn de silicona verticalmente por el punto de corte

hasta liegar al tomillo de conexian.

6 |Gire el tornillo de conexion en el sentido de fas agujas

del reloj hasta que se apligue el limite de torsion Ichas-

quidol.

7  |Después, extraiga el destornillador con cuidado sin

desenrescar el tornillo de conexian.

s Despues de extraer el destornillador, el tapon de
silicona sella por si solo (2 conexidn del electrodo.

A Cortocircults 2 causa de conaxiones ahlartas de C:‘--f/r
' electrodos

Las conexiones 1S-1 abiertas y, por tanto, que no

impiden la entrada de electrolitos, pueden ocasionar

vna corriente eléctrica no deseada hacia el cuerpoy

la entrada de fluides corporales en ¢! generador.

* Tape las conexiones {5-1- que no se utilicen con
L5 clavija ciega IS-1.

DOr. Bern@rdo B. Ldzada

PNI: 40443.308
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3.4. Todas ias informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalade y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectvar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

Implantacion
Ubicackon
Mormalmente et marcapasos se implanta por via subcutanea o

subpecioral derecha teniendo en cuenta La configuracién de log
‘electrodos y L anatomia del paciente.

Pruceso
Proceda del siguiente modo:

1 |Modele la bolsa de implantacidn y prepare la vena.

2  [introduzca los electrodos y efectie las medidas.

3 ([Conecie el generador y los electrodos.

El generador inicia por si solo |3 inicializacion automa-
tica.

4 introduzca el generador.

5 |Intreduzcs la ligadura por et orificio del bloque de
conexion de los electrodos y fije o generador en La
botsa ya preparada.

Cierre la boisa de implantacién,

Fije los electrodos.

Antes de realizar pruebas o de configurario, espere a
que finalice la iniciatizacién automatics del generador.

O =3 O~

Neta: 5i fuera necesario, el generador se puede programar
también antes de ia inicializacién automatica o durante esta.

/
Dr. Barnayde B. Lo¥ada
A srado
DNjf 4,442,308
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Conexion de los electrodos MP

Opciones de conaxion

Los marcapases BHITRONIK han sido disediados para electrodos
con conexidn 15-1 unipotar o bipolar. Para ta deteccidn y s esti-
mulacion se puede conectar up electrodo unipolar o bipoler:

Bicameral | Unicameral

Auricula IS-1 unipolar o bipotar
Ventriculo

Meta: Para conectar electrodos con otro tipo de conexiones
. | utilice solp los adaptadores autorizados por BIOCTRONHC.

« Dirijase a BIOTRONIK para actarar cualquier duda acerca

de la compatibilidad con electrodos de otros fabricantes.

Esquemas de conexienss

Esquemas de conexiones para generadares unicamerales y bica-
merales:

| Bicameral Umicameral
DODR WIR/AAR

®)A
®|v

15-1 I1S-1
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‘Conexién del conecior de electrodo al generader
Proceds det siguiente modo:

] Retire estilates e introductores del conector del elec-
tredo.

2 |+ Conecte &l conector I5-1 unipotaro bipolar de la
auricula ala A

« Conecte el conector 1S-1 unipoiar o bipolar del
ventricula en la V.

3 |lntroduzca et cenector del electrode —sin doblar et
conducter— en el blogue de conexitn hasta que asome
ia punta del conector por deiras del bloque de tarnilo.
4  |Siel conector no se puede insertar por completo puede
deberse a que el tornitlo de conexion sobresale del
orificio del bloque de tarnitle. Afloje con cuidade el
ternitlo de conexién sin desenroscario del tode para
evitar que entre ladeado sl enroscario.
$  jUtitice el destornillador para atravesar el centro del
tapon de silicona verticalmente por el punto de corte
hasta legar al tornillo de conexidn,
&  |Bire el tornilio de conexion en el sentido de las agujas
del reloj hasta que se aplique et imite de torsidn [chas-
quidol.
7  [Después, extraigs ei destornillador con cuidado sin
desenroscar el tornillc de conexion.
+  Después de extraer el destornillader, el tapon de
siticona setla por i solo la conexidn del electrodo.

+ Iniclaltzacién avtomitica

Cuando se sensa el primer tlectrode conecindo, la autoiniciali-
zacion empieza de forma automitica.

La inicralizacién automatica finalizs 18 minutos después de la

conexion del primer electrodo. Si durante este tiempo no se ha

transmitido ningdn programa més, ¢{ generador funcions en el
_ programa estandar con las funciones autorndticas activadas.

No hace falta configurar manualmente la polaridad de los elec-
trodos ni medir las impedancias de ios electrodos.

Neta: Después de la inicializacion automéatica, todos los para-

metros estan activados como en el programa estindar, salvo

por [as excepciones siguientes:

|+ ODD = Wi

+ La configuracion de los electrodos determinads automati-
camente se configura como unipolar o bipolar.

Dr. Bern 9'8./l§ada

Apogerado
NI A 442308
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Compertamiente surante la inicallzacion astematica
¢ 5 se cambia la programacion:
se cancela la inicializacion automatica, y el programa trans-
. mitido pasa a estar activo de inmediato.
e Durante la realizaciin de pruebas:
la inicializacion automatica continda una vez finalizadss las
pruebas.
= 5i se transmite un programa permanente:
se interrumpe la inicializacion automatica, y el programa
transmitido pasa a estar activo.

Medidas de precaucién durante la programacion

Comprobacion del sistema gensrador
« Después de la inicializacién automatica, realice un sequi-
miento para comprobar que ¢! sistema del generador
funciona correctamente.
* = Realice una prueba de umbrales de estimulacién para esta-
blecerlos.

Meaitorizaciin sel estado del pacients

Por ejemplo, supongamos que s& ha canfigurado un pardametro
inadecuado o gue hay un fallo de tetemetria durante un
programa temporal; €n eslos casos, podrian darse situaciones
- criticas para el paciente.
e Supervise continuamente el ECG y el estado del paciente.
+ Eteve el cabezal de programacién come minimo 38 cm; el
programa permanenie se reactivara de inmediato.

Configuracion manual de s polaridad de los electrodos

Existe peligre de un bloquee de entrada o salida, y por ello solo
‘se debe configurar una polaridad de electrodo bipolar idetec-
cionfestimulacion} si se han implantado también electrodos
bipolares.

Configurachia det mode de estimulaciin disparada

Los modos de estimulacién disparada reatizan la estimulacién
con independencia del ritmo cardiaco esponténeo. Para evitar la
“infradeteccion debido a interferencias electromagnéticas en
casos especiales, se puede mostrar un mode de estimulacion
disparada.

Pravencién de L3 estimulaciin asincreaa

Las frecuencias de estimulacion altas con tiempos refractarios
‘prolongados |AN] pueden provocar yna estimulacion asincrona
intermitente. En sigunas casos especiales, esta programacion
podria estar contraindicada.

D%do B. Lozada
derado
D 4,443,398
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Configuracion de La deteccién

= A fin de evitar errores en los parametros configurados
manuaimente, configure ta regulacién automatica de la
sensibilidad.

= Una proteccion de campe lejano inadecuada puede impedir
gyue et marcapasas efectUe la deteccion linfradeteccidn).

Canfiguracién de (a sensibiidad

' Si la sensibilidad del generador se ajusta con un valor < 2,5 mv/
unipolar pueden producirse interferencias a causa de los
campos eleciromagnéticos.

» Por este motivo, se recomienda configurar un valor de > 2.5
mV/unipotar conforme al parrofo 28.22.1 de ta norma
EN 45502-2-1. El ajuste de valores de sensibilidad < 2.5 mV/
unipolar implica una necesidad clinica explicita. La seleccion
y mantenimiento de tales valores debe efectuarse exclusiva-
mente bajo supervision médica.

m de complicaciones mediadas por ol pensrader
Mida el tiempo de conducciéin retrégrada.
Si la funcidn no estd configurada avtomaticamente: active la
proteccién TMM.
.s  Conhgure ef criterio VA,

informacion a0erca del comportamiento del Imin

Cuando se aplica un imdn 0 el cabezsl de programacidn, se
puede producir un cambio no fisiolsgico del ritmo y una estimu-
lacion asincrona. El comportamiento det iman con los marca-
. pasos de BIOTRONIK esta configurado en el programa estandar
del modo siguiente:
« Asincrono:
Curanie tods la aplicacion del iman, modo D00 [si procede,
V00/AD0) sin adaptacién de la frecuencia;
Frecuencis magnética: 0 ppm
« Aytomatice:
Para 10 ciclos, modo DOO; luego, moda DDD sin adaptacidn
de la frecuencia;
Frecuencia magnética: 10 ciclos a 0 ppm, luego la
frecuencia bisica configurada
»  Sipcrono:
Modo DDD sin adaptacién de la frecuencia;
Frecuencia magnética: frecuencia basica configurada

| Neta: Respecto al comportamiento del imén con ERI, véase la
informacion sobre las indicaciones para el recambio.

Dr. Bern

Ap
DNir 4.4443.398
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Prevencion de la transmisién de taquicandias auriculares al

veniriculo

»  Silafuncidn no esta configurada automaticamente: acive el
cambio de moado en los pacientes indicados.

*  Configure la frecuencia superior y los periodos refractarios
de mado que se eviten los cambios bruscos de frecuencia
ventricular.

*  Priorice la respuesta Wenckebach y evite el comportamiento
21,

* Configure todos los pardmetres de modo que se eviten los
cambios constantes entre los modos de control suricular y
ventricular.

Provenciin de 12 astimutacion unipolar si se ka imglantade un
DAI ai misme tismnpe

5i ademas del marcapasos también se implanta un DAl y se

produce un fallo en los electrodos, se puede pasar a la estimula-
_cion unipolar tras un reset del marcapasos o con la funcién de

comprobacion automatica del electrodo. EL DAl podria inhibir o

desencadenar terapiss antitaquicardia por erros.

¢ Con esta configuracién ne se admiten electrodos unipolares.

Atencion al consume eléctrico y ol tiampo de servicio

El marcapasos permite programar amplitudes de impulse
_mayores con duraciones de impulso largas a altas frecuencias

con el fn de poder tratar algunos diagnisticos raros con las

terapias adecuadas. En combinacién con una impedancia de

electrodos baja, esto supone un consumo eléctrico may alto.

= Cuando programe valores de parametrys elevados, tenga en
cuenta que el indicador de recambio [ERI] se sicenzera muy
pronto, porque ef tiempo de servicio de la bateria se puede
reducir a menas de 1 afio.

Seguimiento

Imervaios de seguimiento

El seguimiento se debe realizar en intervalos requlares acos-

dados.

# Tras finalizar la fase de encapsulamiente de los electrodos,
unos 3 meses aprux. desde La implantacidn, se debe realizar
el primer seguimiento con el programador [seguimiento
presencial) en la consulta del médico.

*  Una vez al aiio, a més tardar 12 meses tras el primer sequi-
miente presencial, debe tener lugar el siguiente seguimiento
presencial
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Seguimionto con ef programader
En un seguimiento presenciat proceda de ta siguiente manera:

1 Registre y evalie et ECG externo.

Compruebe La funcion de deteccidny estimulacion.
Interrogue el generador.

Evsliie ei estadoy los datos de seguimiento medidos
sutométicamente.

Si procede, evalie las estadisticas y el registro de
Holter/EGMI.

6 |Encaso necesano, realice {as pruebas estandar
manualmente.

7 |Ajuste ias funciones y los parémetros del programa en
Casg necesario.

8  |Transmista permanentemente el programa al gene-
rador.

9  |tmprimay documente los datos de seguimiento {proto-
coto de impresionl.

18 iFinalice el seguimiento del paciente.

B N

o

_Indicaciones para el recambiv
Estados de funcionamisnts dol marcapasss
El periado transcurrido desde el comierzo del servicio {BOS)
hasta que se activa el indicador de recambio {ERY) depende, por
ejemplo, de lo siguiente:
= Capacidad de la bateria

Impedanda def electrodo

Programa de estimulacion

Relacidn entre estimulacion e inhibicién

Caracteristicas funcionales del circuito det marcapasos

Se han definide los estadas operatives siguientes paca el marca-
pasos:

BOS  |Beginning of Service Bateria en buen estado;
’ icomienzo de servicio] | seguimiento normal

ERI Elective Replacement | Hay que reemplazario. Se
indication jindicador de |debe sustituir et marca-

recambia} pasos.
EQS |End of Service lfin del  [Vida dtit termninada tras un
servicio| uso regular del marcapasos.

! ) : . ]
“. ,_/Z,(M fw\;\énbz {1
Dr. Af o B. Loz R r\go?’gﬂ\ct
Pojlerado aiP L n 0T 28T e
DNh £,.443,398 ‘\M";;\?‘E;' i ‘}\;L“\
N\Pf_' (‘\ W
.1_-_'1‘\{‘.\)
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Activaciin de ER

Etindicador de recambio JERI] se activara sutormaticamente si se
da alguna de las siguientes circunstancias:
.* Inicializacidon automatica correcta

+  Almacenamienio durante mas de 24 meses

Indicador ER)

El ERI se activars en ios casos siguientes:

+ Enel programador, cuando se haya interrogade el marce-
pasos

+ Cuando se produzca una caida definida tanto de |a frecuencia
bésica como de {a magnética

Cambic del modo de sstimulacion en caso de ERI

El marcapasos cambia de {os modos bicamerales a la estimula-
cién unicameral, este modo de cambio depende del made

programado y se muestra en el programador.

Posibles riesgos

Er case de que se derive una corriente eléctrica desde une
fuente externa al cuerpo con fines diagnésticos o terapéuticos, el
generador s¢ puede averiar, y la vida del paciente podria correr
peligro. Por eso, en cualguier caso:

+» Controle el estado del paciente.

Desfibrilacién externa

E{ generador esté protegido contra [a energia que normaimente
induce una desfibritacion externa. Sin embargo, cualquier
generador puede verse dafiado por una desfibrilacién externa.
Por medio de ias cormientes inducidas sobre los electrodos
imglantados se puede formar tefido necrético atrededor de ia
punta de los electrodos. En censecuencia, ias caracteristicas de
sensado v los umbrales de estimulacion pueden cambiar.

« Coloque los electrodos adhesivos en pasicidn antero-
posterior o perpendicularmente 2l eje formado entre el
generadory el corazon, asi como 8 una distancia minima de
10 cm del generadory de los electrodos implantados.
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3.5. La informaci6n Gti] para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

informacién incluida en punto 3.4

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o trafamientos especificos.

Uso de telefonos miviles

Las interferencias electromagnéticas solo tienen un efecto
temporal Generalmente, ias funciones de los generadores de
BICTRONIK vuelven a (a normalidad cuando el teléfono mivil se

aleja del generador.

* | ps pacientes deberian usar el teléfono movil siempre en el
oido del lado opuesto al del generador. Ademis el teléfono
miwit debe estar separado del generador por to menos
15 cm. Los telédonos moviles con una potencia de transmi-
sion de mis de IW deben mantenerse al menos a 30 cm det

generador,

= Algunos teléfonos maviles emiten sefiales cuando estan
activados, aungue no se estén utilizando. Por ello tos
pacientes no deben llevar el teléfono movit en el bolsillo del
peche ni en el cinturdn en un radia de 15 cm del generador

implantado,

Procedimientos contraindicados

Los procedimientos siguientes estén contraindicados:
s Ultrasonidos terapéuticos y termoterapia de alla frecuencia:
: perjuicios al paciente por calenmtamiento excesivo del tejido
corporal en 1a regién det sisternas det generador
= Estimulacion nerviosa eléctrica transcutinea [ENET]

Litotrcia

» Electrocauterizacion y cirugia de alta frecuencia: perjuicios
al paciente por induccién de arritmias o fibrilacién ventri-

cular

» Tratamiento con axigeno hiperbarico
¢ Cargas de presién gor encima de {a presién normal

imagen por resoaancis magnitica
L aimagen por resonancia magnética esti contraindicada por las
" densidades de Aujo magnético asociadas: Dafio o destrucrion dad

sistena implantado por fuarte interaccidn magnética y perjui-

cios al padente por caletiamiunts axcasivo del tujido corporal an

ta region del sisterna dot generador.

*  Bajo determinadas drcunstancias, durante (3 tomografia
POr rUSONINCI MAGNEtCS se pueden adoptar madidas aspe-
cidles para proteger ai pacientey el ganerador.

A

Dr. Bernaldo B. Lozaa:

DNI/4.443.398
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Radiacion lonizants terapéutica
La radiacion puede provocar un dafio latente no detectable de
inmedialo. Por eso, durante el diagnostice radiografico y la
radioterapia:
‘e Apantalle lo suficiente el generador contra ls radiacién.
+ Después de aplicar La radiacidn, compruebe de nuevo que el
sistema del generador funciona correctamente.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacién de los métodos adecvados de reesterilizacion,

Esterilidad

Suminisiroe

El generador y l0s accesorios Se Suminisiran estoriizados con
gas. La esterilidad solo se garantiza sl ei contenedor de plastico
y ol precinto de control do calidad no estan danados.

Enwase sstiril

El geperador y sus accesorios @sLin gnvasados por separado en
dos contanedores de plastico seltadoes_ El contenedor de plastico
interior Lambidn es estéril por fuera para que en la implantacidn
se pueda entragar estéril.

Un sollo uso

EL ganerador ¥ el destornitiador estin disaades para un solo
uso.

*  No los utilice si of ewase esta dafiado.

*  Novugiva a esterilizarios.
* Mo los rowdilica.

3.8. Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacidn, incluida l1a limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacidén
si el producto debe ser teesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)
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[ Preparacion de La implantacion
Prepandnn ds los componentes
Tenga siempre componentes estériles de reserva para todos
los componemes gue se deben implantar,
* Litilice solo productos que cumplan las exigencias de la
directiva de la CE 70/3B5/CEE:
— Generador y clavijas ciegas de BIOTRONIK
— Electrodos de BIOTRONIK ¢ introductor
— Programador de BIOTRUNIK con accesorios homolo-
gados (cables y adapindores)
— Grabadora externa de ECG multicanal
— Desfibnlador externo y palas o electrodos adhesivos

: ADVERTENCIA

Vi i \  [Terapia inadecuada SeRids 3 éaios on ol generador
Si el generador, una vez desembalado, se cae
duranie la manipulaciin y choca contra yna super-
ficie durn, los componentes electronicos pueden
quedar danados.
+ Utilice el generador de recambio.
» Envie el generador averiado a BIOTRONIK.

Desombalaje det ganerador
Proceda del siguiente modo:

1 |Retire el papel de sellado del contenedor de plastico
externo por el lugar marcado en el sentido de la flecha.
El contenedor de pléstico interior no debe entrar en
contacto con personas ni con instrumentos que no
esten esterilizados.
2 |Sujete el contenedar de plastico interior por (a
lengilets y extraigalo del contepedar de plastico
exterior.
3  |Retire el papel de sellado del contenedor de plastico
;;:ce;no estéril por el lugar marcado en el sentido de La
a.

Nota: EL generador se entrega desactivade y se puede
simplantar en cuanto se desembala sin tener que activario
{manualmente.

Dr. Bernapdo B. Lozag

Apbdarado
DMK 4.442.308
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Esterilidad
Suministro

El generado:zt los accesorios se suministran esterilizades con
gas. La esterilidad solo se garantza si el contenedor de plastico
y el precinto de control de calidad no estan dafados.

Envase estdril

El generadory sus accesorios estin ervasados por separado en
dos contenedores de plastico sellados. El contenedor de plastico
interior tambieén es estéril por fuera para que en la implantacién
se pueda entregar estéril

Un solo uso

El generader y el destornillador estan disefindos para un solo
usa.

= No los wlilice si el envase esta daiiado.

« No vuelva a esterilizarios.

= No los reutilice.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad v distribucion de dicha radiacién debe ser descripta

No aplica

Cantraindicaciones

Mo se conocen contraindicaciones para la implantacion de gene-
radores unicamerales o bicamerales, multiprogramables y
multifuncionales. Debe existir siempre un diagndstico diferencial
previo para b implantacion de acuerdo con las directrices aplica-
bles. No se configurardn los modos ni las combinaciones de
pardmetros gue puedan poner en peligro al paciente.

Neta: Después de la programacion se debe controlar que ias
wombinaciones de pardmetros sean efectivas y compatibles.

) . -N.‘-‘\ ».:"\
| oo .};,j\ .{I»I"‘?,-L«:if
Dr. Bernardo B, Lozag oA ’éi‘ﬁ“\?&}b o2 262 oo
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Posibies complicaciones médicas
Generytidades sobre complicaciones midicas

En general, con los generadores de BIOTRONIK pueden darse tas
complicacienes habituales en ta consulta médica, y gue afectan
tanto a pacientes como 2 fos sistemas de impiantacion,

s  Entre las complicaciones normales se incluyen, por ejemplo,
acumulacién de liguido en ta bolsa de implantacién, infec-
ciopres o reacciones lisulares, determinadas 5 partir del
estado actual de la ciencia y ta técnica.

* Esimposible garsntizar 1a fiabilidad de la terapia antiarrit-
mica, ni siquiera en los casos en los que los programas han
resuttado eficaces durante las pruebas o los examenes elec-
trofisioldgicos posteriores. En rares circunstancias, los
parédmetros configurados pueden ser ineficaces. En especial,
no puede descartarse que se induzcan taquiarritmias.

Potanciales det miscuio asquelitice

El generador adapta la deteccion bipotar y ] control de a sensj-
bilidad de tal manera al espectro de frecuendas det ritmo
espontaneo que tos potenciales del masculo esquelético
normalmente no se liegan a detectar. No obstante, sobre todo en
caso de configuracidn unipolar y/o de sensibitidad muy elevada,
puede clatificarse el micpotencial esquelético como ritmos
espontinecs y, segln el tipe de interferencia, provocarse una
inhibicién o una terapia antiarritmica.

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

Posibles complicaciones técnicas

Fallos vicmicos

En principio, no es posible excluir fatlos técnicos en un sistema
de implantacion, Las causas pueden ser, entre otras, las
siguientes:

= Disiocacion de los elecirodos

fallo de los componentes del generador
Agotamiento de la bateria

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicitn en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostilicas, a
la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

3 ¢ S\ ﬂ;.q
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Dr. Betnardo B. Lorsda WA m:._ e
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Rotura de los electrodos
Defectos del aislamiento
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Posibles complicaciones electromagnéticas
Interferencia slactromagnética HEM)

Cualquier generader puede recibir interferencias, por ejernplo,
si se detectan sefales externas como si fueran ritme intrinseco
o si hay medidas que impiden que se adaple la frecuencia:

e Eneldisefio de los generadores BIOTRONIK se ha minimi-
zadoe la infuencia que tas |EM pueden gjercer sobre ettos.

* Lagran variedad de tipos e intensidades de [EM hace
imposible garantizar una seguridad absolute. En ¢l caso
improbable de que las IEM rana pruvocaru[gtm
sintoma en el paciente, puede presuponerse que seran
insignificantes.

*  Segin el modo de estimulacién y el tipo de interferencia,
estas fuentes de perturbacién pueden provocar desde la
inhibicidn o el disparo del impulso, hasta el sumento de La
frecuencia de estimulacion dependiente del sensor o bien Ia
estimulacién de frecuencia fija.

« Encircunstancias desfavorables, y en particular durante la
aplicacion de medidas terapéuticas y de diagndstico, [as
fuentes de interferencias pueden dar lugar a una eneryia tan
clevada en el sistema de estimulacién que llegue a dadar el
generadory el tejido que rodea La punta del electrodo.

Comportamisnty del ganerador en €350 de IEM

Si se sobrepasa la frecuencia de interferencia, el generador

pasara & otro Moda de estimulacién. En funcidn de si la interfe-
.rencia afecta a una camara o a ambas, el generador pasara al

modo ADRI, VOR! o DOOIR} mientras dure la interferencia.

Campes magmitioss estitices
El contacto de laminas del marcapasos se cierra a partir de una
potencia de campo de 1,5 mT,

'Pasibles fusntes do isterferencias
Las interferencias pueden deberse, por ejemplo, a lo siguiente: ‘:)
*»  Electrodomésticos C/ |
Esclusas de seguridad & instalaciones antisrobo

+ Campos electromagnéticos de gran intensidad
s Transmisores y teléfonos mdwiles
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‘Condiciones ambientales

Temparatura

Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o
demasiado bajas, repercuten en el iempo de servicio de la
bateria cotocada en el generador.
* Para el transporte, el slmacenamients y el servicio se
permite:
de-16°C a &5°C

Lugar de aimacenamiento

» Los generadores no se deben almacenar cerca de imanes ni
de fuentes de interferencia electremagnetica.

Duracién del almacenamiento

'La duracién det aimacenamiento influye en el tiempo de servicio
de {a bateria del generador [véanse los datos de ia baterial.

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

No aplica

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

Incineracion

Los generadores no se deben incinerar.
+ Antes de la incineracion de un paciente fallecido tiene que
explantarse el generador.

Eliminacidn

BIOTRONIK se hace cargo de fos praductos usados para Q/ :
desecharlos sin contaminar.
+ Limpie ¢l explante con una solucion de sodio hiperclarico

con una concentracidn de al menos el 1%.

=  Enjubguelo can agua.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ftem 7.3
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/88 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos.

No aplica

3.16. el grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica

zada




"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11690/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tezn ja Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
%0?4, y de acuerdo a (o solicitado por BIOMEDICA ARGENTINA S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos cardiacos implantables

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 marcapasos,
cardiacos, implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacibn/es autorizada/s: terapia sintomatica de arritmias bradicédrdicas,
mediante estimulacion auricular, ventricular o secuencial AV

Modelo/s:

EFFECTA S, EFFECTA SR, EFFECTA D, EFFECTA DR, EFFECTA S coated, EFFECTA
SR coated, EFFECTA D coated, EFFECTA DR coated

Accesorios: safio S 53, safio S 60, S 53-K, S 53-), S 60-K, S 60-F, VL, SG-UP,
EFH-20-7F

Periodo de vida Util; 18 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOTRONIK SE & Co. KG

%de elaboracion: Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania



Se extiende a BIOMEDICA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-295-134, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...... USAGU?U’Z, siendo su vigencia por clnco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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