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Disposicion
Namero: DI-2018-8837-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-31 10-8009; 17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110- 8009-17-8 del Registro de esta Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16

- de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

" DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca BIOTRONIK nombre descriptivo Marcapasos Cardiaco
Implantable y Accesorios y nombre técnico Marcapasos cardiacos, implantables, de acuerdo con lo
solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.RL., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-38224296-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2315-26”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcapasds Cardiaco Implantable y Accesorios

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos cardiacos, implantables.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: compensacion de bradicardias mediante la estimulacién auricular, ventricular o

secuencial AV. Con generadores tricamerales también: resincronizacién de la contraccién ventricular por
estimulacién biventricular.

Modelo/s: Evity 6 DR-T; Evity 6 SR-T; Evity 8 SR-T; Evity 8 DR-T; Evity 8 HF-T;
Evity 8 HF-T QP.

Perfodo de vida util: 18 meses.

Forma de presentacion: por unidad, estéril.

Meétodo de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Woennénnkehre 1, Berlin 12359, Alemania.
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Fabricado por:
Biotranik SE & Co. KG.

Woermannkehre 1, Berlin 12355, Alemania,

Importado por:

Direccidn completa: Per( N°345 — Piso 6 — CP 1067 - Ciudad AutBnoma de Buenos Alres.
Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA,

'@ BIOTRONIK

Marcapasos cardiaco implantable y accesorios,
Modelo: X00XX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

N de mémnda.

N° de serie.

Fecha de vencimiento.

ERILEEC Prodﬁcto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
Producto de un solo uso. No reutili.zar.

No reesterilizar.

®@Em|§1 B

e ,r e Temperatura de almacenamiento.

MR conditional: Los pacientes portadores de un sistema implantable compuesto por
dispositives, cuyo envase esté identificado con dicho simbolo, pueden, en condiciones
determinadas con exactitud, someterse a un examen de RMN. .

No lo utilice si el envase esta danado.

Hep

Consulte las instrucciones de uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutico M.N 17264 . .
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-26

Fagn. Romina SARDI
iractora Técnica e
MLN. 17264 - M. 20883 (@
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Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por: _ )

Direccién completa: Perd N°345 — Piso 6 — CP 1067 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA.

¢ BIOTRONIK

Marcapasos cardiaco implantable y accesorios.
Modeto: X00(X

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

STERILEEO Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
® ‘ Producto de un solo uso. No reutilizar.
@ No reesterilizar.

0o X a5 " Temperatura de almacenamienito.

) ) MR conditional: Los pacientes portadores de un sistema implantable compuesto por
- dispositivos, cuyo envase esté identificado con dicho simbolo, pueden, en condiciones
determinadas con exactitud, someterse a un examen de RMN.

@ No lo utilice si el envase estd dafiado.
Vida fitil; 18 meses
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Romina Sardi, Farmacéutica M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-26 e

. Romina SARD
Directors Tecnca !

17264 - M.P. 20883
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DESCRIPCION:
Evity es el nombre de una gama de marcapasos implantables que se pueden implantar en caso de cualquiera de
las indicaciones de arritmias bradicrdicas. Bl objetive primordial de |a terapia es mejorar los sintomas del paciente
de manifestacién dinica. ‘

Formas de diagnédstico y de tratamiento

€l ritmo cerdiaco se supervisa autcmaticamente; las arritmlas bradicérdicas son tratadas. Esta familia de
generadores'reﬂne todos los modelos esendales de terapia cardioldgica y electrofisiolégica. BIOTRONIK Home
Monitoring® permite a los médicos gestionar Iz terapia las 24 horas del dia.

Familia de generadores _

Esta familia de generadores estd compuesta por generadores mono, bi y tricamerales con o sin Home Monitoring.
No todos los tipos de generadores se encuentran disponibtes en todos los paises.

Existen las variantes de generador siguientes:

Tipo de Variantes con ' Varizntes sin
generador Home Monitoring - Home Monitoring

Monocamerat  |Evity 6 SR-T, Evity 8 SR-T -
Bicameral » Evity 6 DR-T, Evity BOR-T -
Tricameral Evity 8 HF-T, Evity 8 HE-T GP -

- Generador _

La carcasa del generador es de titanio biocompatible, estd soldada por fuera, de modo que queda sellada -
herméticamente. La forma elipsoidal facilita el encapsulamiento en Ja zona de los musculos pectorales. La carcasa
actla como polo opuesto en caso de configuracidn unipolar de los etectrodos.

Conexiones de laos electrodos

BIOTRONIK ofrece marcapasos con blogues conectores para distintos puertos estandarizados.

*IS-1

» IS-1/154

Nota: Los electrodos adecuados deben ser acordes con {as normas:

» Al puerto IS-1 de un generador solo se le puéden conectar electrodos que cumplan la norma IS0 5841-3 y que

incarporan un conector de electrodo IS-1. .

s Al puerto [S4 de un generador solo se le pueden conectar electredos gue cumplan la norma ISO 27186 y que

incorporen un conector de electrodo 154. _

Nota: El generador y los electrodos deben ser compatibles.

= Al tipo de generador HF QP con 1S4 solo se le pueden conedtar electrodos tetrapolares a los puertos de fos
- conectores 154, :

Farm. Romina SARDI
Directora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20863
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Nota: Para conedtar electrodos con otro tipo de conexiones utilice solo los adaptadores autorizac
BIOTRONIK.
» Dirfjase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca de la compatibilidad con electrodos de otros

fabricantes.
15-1 )
La inscripcién del generador aporta informacién sobre la disposicion de las conexiones:
SR . . |BR HF
WIR/AAIR DDOR ODORY
(@ﬂ: - |[ehw
® ® [RA
15-1 151 @ |rv
51
Pyerto [Conactorde [Configuracién  |Lugar de implantacion | Tipo de generador
electrodo
AAD  |iS-1 Unipolar, bipolar [Auricula DR, HF
VNO |11 Unipolar, bipolar [Ventriculo derecho  |SR, DR, HF
Lv i5-1 tinipotar, bipolar |Ventriculo izquierdo |HF
I5-1/154
La inscripcién del generador aporta informacian sobre la dispesicion de las conexiones:
HF QP
DDDRY
51 | @ [RA
o] U
51 | @RV
Puerto |Conactor de [Configuracidn  |Lugar de imptantacion | Tipo de generador'
electrodo '
AD 15-1 Unipotar, bipolar |Auricula HF QP
VD 15-1 Unipolar, bipolar | Veniriculo derecho HF QP
Lv 154 Unipolar, bipolar |Ventriculo izquierdo  |HF QP
Electrodos

Los electrodos de BIOTRONIK estan recubiertos de silicona biocompatible. Permiten maniobrar con flexibilidad,
ofrecen estabilidad a largo plazo y estén equipados para la ﬂjacién-activa o pasiva. Se implantan con ayuda de un
introductor. Algunos electrodos estdn recubiertos de poliuretano para un mejor deslizamiento. Los electrodos con

ALEX M
Country
BIOTRONIK A, ntign?

arm.-Woming §,
Direciora Téc,-,,gml

M.N. 17264 - mp. 20883
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esteroides reducen los procesos inflamatorios. El modelo fractal de electrodos proporciona umbrales de
astimulacién bajos, impedancias de estimulacién elevadas y un riesgo de sobredeteccién minima.
BIOTRONIK ofrece adaptadores para poder conectar electredos ya implantados a nuevos generadores.

Telemetria

La comunicadién telemétrica entre el generador y el programador puede establecerse tras la inicializacion bien
mediante la aplicacién de un cabezal de programacién (PGH) o bien mediante la telemetria sin cabezal inalambrica
(telemetria de aita frecuenda). '

Programador .

El programador permite medir los umbrales de estimulacion y efectuar obras pruebas, tanto durante [a
implantacion, como durante los seguimientos presenciales. El programador permite ademdas consultar a
" configuracidn ‘del modo y de las combinadones de pz;rémetros, as/ como interrogar y guardar los datos del
generador. En la pantalla en color pueden visualizarse simultdneamente ECG inaldmbrico, EGMI, marcadores y
funciones.

BIOTRONIK Home Monitoring®

Aparte del tratamiento efectivo de estimulacién, BIOTRONIK ofrece una gestion integral de {a terapia.

» Con Home Monitoring se transmiten datos diagnésticos y terapéuticos y datos técnicos del generador a un
transmisor mévil o estacionario de forma automdatica e inaldmbrica por medio de una antena situada en e} bloque
de conexi6n de} generador. El transmisor codifica los datos y los envia al BIOTRONIK Service C;enter a través de la
red de telefonia movil, ' i _

» Los datos recbidos se descodifican y se evaliian. Cada médico puede configurar los ariterios de evaluacién de
forma personalizada para cada paciente y decidir cuando desea ser informado por fax, SMS o correo electrénico.

« Los resultados de esta evaluacién se ponen a disposicién de los médicos encargados del tratamiento de forma
resumida en la plataforma segura de Intemet denominada Home Monitoring Service Center (HMSC).

= La transmisién de datos desde el generador se realiza junto con et mensaje diario.

» Los mensajes del generador que indican eventos especiales del corazén de) paciente o del generador se
transmiten con el siguiente mensaje regular.

+ Los mensajes de prueba pueden iniciarse en cualquier momento desde el programador para controlar la funcidn
Home .Monitori ng de forma inmediata.

Tipos de generadores
Ante los siguientes sintomas o expectativas estan indicados Jos tipos de generadores qué se indican a
continuacién:

arm. Romina SARDI
Directora Técnica
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Sintomas/expectativas : SR |BR |HF
Desorientacion causada por bradicardia x |x |x
Presincope X Ix |x
| Beneficio de la resincranizacion del ventriculo derecho e izquierdo X
Sincope : x [x |x
Modos de estimulacion
Ante los siguientes sintomas estdn indicades los modos que se indican a continuacién:
Sintomas/expectativas Modos de estimulacion
Sindrome del nodo sinusat Estimutacién bicameral
Btoqueo AV de segundo o tercer grado; crénico, sintomatico | Estimulacién bicameral
Sindrome de Adams Stokes Estimulacion bicameral

Btoqueo de rama bilascicular sintomatico, siempre quea  |Estimulacidn bicameral
taquiarritmia u otras causas estén descartadas

* Incompetencia cranatrépica Modo RoCLS
-|* Beneficio por un aumento de {a frecuencia de estimula-
cidn al realizar una actividad fisica

Disfuncién del nodo sinusal con conduccién intraveniricular | Estimulacion auricular

y AVintacta
Bradicardia en combinacidn con: Estimulacidn
» Ritmo sinusal normal con solo episodios raros de veniricular

bloqueo AV o anomalias del nodo sinusal
» Fibritacién auricular crdnica
« Discapacidad fisica grave

Modos y parametros ,
Se debe comprebar que -las combinaciones de pardmetros sean efectivas y compatibles. Después de Ia
programaddn también deben controlarse ¥, .en caso necesario, adaptarse.

Condiciones : Modo contraindicado
DAl adicional imptantado Estimutacion unipolar

{1y nlry \"!\. er

- BIOTHONIK Arganky

Farm. Romina SARD!
Directara Técnica
T 17264 - M.P, 20883
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ccnditiongs Modo inadecuado
Taquicardias auriculares crénicas, fibrila- fModos con control auricular {DDD, VDD,
cidn auricular crdnica o fliter AAl)

Mala iolerancia a frecuencias de estimu-
lacién per encima de ta frecuencia bésica,
por ejemplo, angina de pecho

Trastorno de cenduccion AV Estimulacion monocameral en auricula

Disminucidn de cenduccion AV

Condiciones Adaptacion de parimetros

Conduccidn retrograda lenta tras estimu- |*  Prolongar el periado refractario
(acidn ventricutar: Riesgo de taquicardias auricular
mediadas por el marcapasos o bien:
p s Reducir el retardo AV
» Mas raramente:

Programar BD!, DVt ¢ W
Mala toterancia a frecuencias de estimu- |» Reducir 2 frecuenciz superior
tacion por encima de la frecuencia basica, e  Reducir 12 frecuenciz maxima del
por ejemplo, angina de pecha sensor
» Aplicar sobreestimulacion auricular

INDICACIONES:
-« Compensaci6n de bradicardias mediante la estimulacién auricular, ventricular o secuenctal AV.
« Con generadores tricamerales también: Resincronizacidn de la contraccién ventricular por estimulacin

biventricular.
CONTRAINDICACIONES;

No se conocen contraindicaciones para la implantacidn de marcapasos multifuncionales monocamerales,
bicamerales o tricamerales. Debe existir siempre un diagndstico diferencial previo para la implantacién de acuerdo
con las directrices aplicables. _

No se configuraran los mbdos ni las combinaciones de parémetros que puedan porter en peligro al paciente.

COMPATIBILIDAD CONDICYONADA CON RMN (MR CONDITIONAL):

Los marcapasas MR conditional marcados con ProMRI® pueden emplearse sin riesgo en entornos condicicnados
de RMN, siempre que se utilicen junto con un sistema implantable MR conditional completo y de acuerdo a las
. instructiones proponcionadas en el manual ProMRI.

Couniry ME\
BIOTRONIK Arge

. Romina SARDI
Direclora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20883
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UNCIONES TERAPEUTICAS Y DIAGNOSYICAS:
Resumen general _
Todos los sistemas disponen de numerosas funciones para el diagndstico rapido y e! tratamiento seguro de las
bradicardias.
» las funciones autométicas permiten implantar, configurar,y controlar el marca-pasos sin problemas y en poco
tiempo. .
s Inicializacién automdtica tras la implantacién: el generador detecta los electrodos implantados de formia
automatica y configura ia polaridad. Las funciones automdticas del software se activan al cabo de 10 min.

Funciones diagnésticas

» Los datos de los (ltimos seguimientos y consultas se registran junto con los episodios de arritmia; se guardan
junto con otros datos con el fin de poder evaluar en todo mamento el estado de! paciente y ef del generador.

= Para controlar el funcionamiento de los electrodos se mide la impedancia en el generador de forma autamaética,
continua y por debajo del umbral, tanto si hay un impulso de estimulacién como si no.

* En los segulmientds presenciales, el EGMI se indica con marcadores, una vez establecida una conexién

nglemétrioa durante el procesc de prueba con el pregramador. |

Estimulacién antibradicardia ‘

* Deteccidn: las amplitudes de las ondas P y R se miden en el generador permanentemente y de forma totalmente
‘automatica para registrar también los cambios de amplitud. La sensibilidad auricular y ventricular también se
adapta de forma contlnua y totalmente automatica. Se calcuia la media de lps datos de medida y se puede
mostrar 1a tendencia.

» Umbrales de estimulacion: Los umbrales de estimulacién se determinan automéaticamente en el generador; los
generadores monocamerales determinan los umbrales de estimulacién del ventriculo derecho; los generadores
bicamerales, los de la auricufa y el ventriculo derecho; los generadores tricamerales, los de la auricula y el
ventriculo izquierdo y derecho, El control de capture permite ajustar las amplitudes de impulso de modo que, cada
vez gue se modifique el umbral de estimuladidn, se estimule con la amplitud éptima para &f paciente.

» Temporizado: a fin de evitar taguicardias mediadas por el marcapasos, en genera-dores bi y tricamerales la
estimulacién auricular se controla en especial mediante la adaptacidn automatica de} periodo refractario auricular
(funcion PRAPV automatica: periodo refractario auricular postventricular automatico).

« Forma espedial y adicional de I2 adaptacion de frecuencia en generadores de la serie 8: una mayor demanda
cardiaca se detecta mediante {a mediddn fisicldgica de 1a impedancia. El princlpio de medicién se basa en la
contractilidad (inotropia) medificada del miccardio (funcién CLS: estimulacion de ciclo cerrado). £n el modo CLS, la
adaptacidén de la frecuencia se inicializa y se optimiza automaticamente.

« Supresion de estimulacién ventricutar: Cuando la estimulacién ventricular no es necesaria, se puede evitar
favoreciendo la conduccidn intrinseca (funcion supresién vp). Durante este proceso, se puede adapter el

Farm. Romina SARDI

clora Técnica
M.N. 17264 - M.P, 20883
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generador a-los cambios de la conduccidn. En caso de conduccidn AV intrinseca f generador pasa Bell
DDD(R) a un modo ADI(R}. _

* Serie 8: Para mejorar el rendimiento cardiaco, durante el seguimiento presencial se efectia una prueba
automatica de retardo AV. Se calcularan retardos AV; pueden adoptarse los valores dptimos.

Terapia de resincronizacién

Para resincronizar fos ventriculos, los generadores tricamerales disponen de

funciones para configurar diversos retardos VV.

+ También se dispone de! control de captura automatico para el ventriculo izquierdo con seguimiento automéatico
del umbra) de estimulacién o monitorizacién automética del umbral de estimulacién (ATM) con el objetivo de
obtener andlisis de tendencias.

« Para evitar tener que volver a operar en ¢aso de que aumente el umbral de estimulacién en el lado izquierdo o
de que se produzca una estimuladdn indeseada del nervio frénioo, en un generador tricameral pdeden
configurarse polaridades de estimulacion distintas para el electrodo del ventriculo izQUiei'do; con ¢l tipy de
generador HF QP, hasta 13 vectores. .

» Serie 8: En el caso del generador QP, la prueba del vector VI ofrece una medida rapida del umbral de
“estimutacion, del umbral de estimulacién del nervio frénico y de la impedanda de estimulacion. Ademas se indica
la influencia relativa en el tiempo de servicio. Los resultados de medida se evallan autométicamente, para que se
pueda configurar |a polaridad de estimulacion dptima.

Ademas, la breve prueba de conduccién VD-VI apoya esta selecclén.

» Funcién diagnéstica adicional en caso de estimulacidn biventricutar: la variabilidad de la frecuencia cardiaca, la
actividad ded paciente y la impedancia tordcica se monitorizan continuamente.

hrogramas

Existen dos tipos de programas de terapia:

-« Los parametros préconfigurados estan dispbnibles para las indicaciones mas frecuentes (funcién Program
Consult). ' ‘

* Los ajustes individuales pueden guardarse en tres programas de terapia distintos.

Los generadores con ProMRI detectan los equibos de RMN

El sensor permite detectar de manera fiable el campo magnético estdtico de un equipo de RMN. Este sensor
puede activarse durante una interrogacién mediante la funcién MRI AutoDetect un maximo de 14 dias.

Si durante el periodo ajustado el paciente se acerca a un equipo de RMN, el generador detecta su campo
magnético estatico y activa automaticamente el programa RMN preconfigurado. Una vez se aleje del tomdgrafo,
'se restablecerd de manera automética €l programa permanente.

AKEX MONTING.
aunlry Manager

: Farm. Romina SARD|
\ \ ONIK Argenting SRt

Direclora Técnica
N—17264 - MLP. 20883



€® BIOTRONIK ANEXO I1IB

excellence for life PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE £

Funciones de Home Monitoring

El generador ernivia informacién al transmisor una vez al dia de forma automdtica.
Asimismo, es posible- generar mensajes prueba con ayuda del programador. Algunos de los datos médicos
importantes son:

» Arritmias auriculares y ventriculares sostenidas

« Pardmetros relevantes para los electrodos de Ia auricula y el ventriculo: umbrales de estimulacion, amplitudes de
deteccion, impedandas

» Estadisticas actuales de la terapia antibradicardia _
= Intervalo de tiempo configurable por separado para los menm;s del generador gue amplfan et mensaje habitual
con informacidn adicional

» [EGM-Online HD® con LN méximo de 3 canales en alta resolucién {High Definition)

e Transmisién de los registros EGMI con los mensajes del generador

S LES DE GU .
Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento
» Los generadares no se deben almacenar cerca de imanes ni de fuentes de interferencia electromagnética.

» Tenga en cuenta los efectos derivados del tiempo de almacenamiento.

Temperatura
Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o demasiado bajas, repercuten en ei tiempo de setvicio de la
bateria colccada en el generador. .

» Para el transporte y el aimacenamiento se permite: de -IO aC a +45 °C,

Suministro esténil ,
El generador y el destorniltador se suministran esterilizados con gas. La esterilidad solo se garantiza si el
contenador de pléstico y el sellado de contro! de calidad no estan cafados.

Envase estéril .
El generador y el destornillador estdn envasados por separado en dos contenedores de plastico sellados: El
contenedor de pléstico interior también es estérit por fuera para que en |a implantacidn se pueda entregar estéril.

Un solo uso _

El generador y el destorniflador estén disefiados para un sclo uso.
+ No utilice e jenerador si el envase estd dafado.

» No estd permitido reesterilizar ni reutilizar el generador.

LEX MONTINI

Farn. Romina SARD)
Dlreclora Técnica
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IBLES C C :

Generalidades sobre complicaciones médicas

En general, con los generadores de BIOTRONIK pueden darse las complicaciones habituales en la consuita
médica, y que afectan tanto a pacientes como a los sistemas de implantacion. ‘

* Entre las complicaciones se incluyen, por ejemplo, acumulacion de liquidc en la bolsa de Implantacidn,
infecciones o reacciones tisulares, determinadas a partir del estado actual de la ciencia y la téenica.

+ Es impasible garantizar la fiabilidad de {a terapia antiarritmica, ni siquiera en los casas en los que los programas
han resultado eficaces durante las pruebas o los exdmenes electrofisiolégicos posteriores. En raras circunstancias,
los parametros configurados pueden ser ineficaces, En especial, no puede descartarse que se induzcan
taquiarritmias.

Miopotenciales esqueléticos

El generador adapt_a la deteccién bipolar y el control de la sensibilidad de tal manera al ambito de frecuendas del
ritmo esponténeo que los miopotenciales esqueléticos normalmente no se llegan a detectar. No obstante, sobre
todo en caso de configuradan unipalar y/o de sensibilidad muy elevada, ptreden clasificarse los miopotenciales
esqueléticos como ritmos esponféneos y, seqin la interferencia, provocarse una inhibicién o una terapia
antiarritmica.

Estimulacidn nerviosa y muscular

Un sistema generador'compuesto por electrodos unipolares y un generador sin recubrimiento puade provocar una
estimulacién no deseada del diafragma si la amplitud de impulso configurada es alta al principic ¢
constantements. -

Poslibles fallos técnicos

En principio, no es posible excluir fallos técnicos en un sistema implantable. Las causas pueden ser, entre otras,
l2s siguientes: .

« Dislozacién del electrodo

¢ Fractura del electrodo

» Defectos det aislamiento

» Fallo de los companentes del generador

» Agotamiento de la bateria

Interferencia electromagnética (IEM)
‘Cualquier generador puede recibir interferencias, por ejemplo, sl se detectan sefiales externas como si fueran
ritmo intrinseco:

» En el disefio de los generadores BIOTRONIK se ha minimizado {a influencia que las 1IEM puedan ejercer sobre
ellos,

arm. Romina SARD
Direciora Técnica
M.N. 17264 . M.P. 20883
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insignificantes.

« Seguin ¢l modo de estimulacién y el tipo de interferencia, estas fuentes de interferencias pueden provocar la
inhibicidn o el disparo del impulso, o bien el admento de la frecuencia de estimulacién dependiente del sensor, o
bien una estimulacidn asincrona.

s En circunstancias desfavorables, y en particular durante 1a aplicacién de medidas terapéuticas y de diagndstico,
{as fuentes de interferendias pueden dar lugar a una energia.tan elevada que llegue a daiiar 2l tejido que rodea el
generador o la punta del elecirodo. '

Comportamiento del generador en caso de IEM
En caso de interferencias electromagnéticas o miopotenciales indeseados, el generador estimula de manera
asincrona durante todo el pericdo en el que se sobrepase [a frecuencia de interferencia.

- Campos magnéticos éstz'nticus
El marcapasos conmuta a la respuesta imén a2 partir de una potencia de campo > 1,0 mT.

POSIBLES RIESGOS:

Procedimientos que deben evitarse )
A causa de posibles dafos para el paciente o €1 generador y de la inseguridad gue ello comporta en su
funcionamiento, los pracedimientos siguientes deben evitarse:

« Ultrasonidos terapduticos

= Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea

« Tratamiento con oxigeno hiperbarico

» Cargas de presién por encima de la presidn normal

Procedimientos terapéuticos y diagndsticos arriesgados
En caso de que se derive una oorriénte eléctrica desde una fuente externa al cuerpo con fines diagndsticos o
terapéuticos, el generador se puede averiar, y la vida del paciente podria correr peligro. -
Si se emplea un procedimiento de termoterapia de alta frecuendia, p. ej., electrocauterizacién, ablacién de alta
frecuendia o cirugla de alta frecuencia, se pueden llegar a inducir arritmias o fibrilacién ventricular. En el caso, p.
ej., de litotricia se puede llegar a generar un efecto de presién nodiva, En ocasiones, los efectos en e generador
ne pueden apreciarse de forma inmediata.

En caso de no poder evitar los procedimientos arriesgados, siempre deben aplicarse los puntos siguientes:

« Aislamiento elécirico del paciente. -

» En caso necesarlo, cambie el funcionamiento del marcapasos a los modas asincranos.

» No genere fuentes de energia en las inmediaciones del sistema implantable,

Farm. Romina SARDI
" Directora Técnica
. 17264 - M.P. 20883
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» Controle ademas el pulso periférico def paciente.

« El paciente debe estar bajo supervisidn durante y después de cada intervencién.

Desfibrilacién externa

El'generador estd protegido contra la energia qué normalmente induce una desfibrilacidn exterma. Sin embargo,
cualquier generador puede verse dafiado por una desfibrilacion externa. Por medio de Ias corrientes inducidas
sobre los electrodos implantados se puede formar tejido neaético alrededor de {a punta de los electrodos. En
consecuendia, las caracteristicas de deteccion y los umbrales de estimulacién pueden cambiar.

+ Coloque los electrodos adhesivos en posmon antero-posterior o perpendicularmente al eje formado entre el
generador y el corazon, asi come a una dsstanaa minima de 10 an del generador y de los electrodos |mp|antados

Radioterapia

A causa de posibles dafios en el generador y de la inseguridad que ello comporta en su funcionamiento, el empleo
de radioterapia terapéutica debe evitarse. En caso de que sea necesario aplicar este tipo de terapia resulta de
crucial importancia realizar una valoracién de utilidad y riesgo preﬁa. La complejidad de todos Jos factores
influyentes (por ejemplo, las distintas fuentes de radiacidn, la gran yariedad de generadores o las condicicnes
terapéuticas) no perh'lite establecer unas directivas que garanticen una radioterapia sin efectos scbre el
generador. La norma EN 45502 relativa a preductos sanitarios implantables activos exige en relacién can fa
radiacidn ionizante las medidas siguientes:

* Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y dlagnostlcos arriesgados.

» Apantalle el generador contra la radiacién.

» Después de aplicar la radiacion, compruebe de nuevo que € sistema del generador funciona correctamente,
Nota: Si tiene cualquier duda acerca de la valoracién de utilidad y riesgo, dirijase 2 BIOTRONIK.

Imagen por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética (RMN) 'debe evitarse por las densidades de flujo magnético y los campos de
alfa frecuenda asoclados: dafio o destruccién def sistema implantable por fuerte interaccién magnética y perjuicios
para el paciente por calentamiento excesivo de los tejidos en la region del sistema implantabte.

Bajo determinadas circunstandas, siempre y cuando se mantengan las medidas prescritas de proteccion del
paciente y del sistema del generador, es posible realizar una imagen por resonanda magnética. En BIOTRONIK los
generadores con la funcién "MR conditional" incluyen la identificacién ProMRI. . "

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Preparacién de los componentes
Conforme a la Directiva de la CE 90/385/CEE se precisan los componentes descritos a continuacidn:
» Generador con destornillador de BIOTRONIK N
= Electrodos de BIOTRONIK e introductor:

Farm. Romina ARDI
Directlora Técnica
~17264 - M.P. 20883
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— Generador monocameral: un electrodo unipolar o bipolar para el ventriculo derecho

— Generador bicameral: uno por cada electrodo unipolar o bipolar para la auricula y el ventriculo derecho

— Generador tricameral: adicionalmente un electrodo VI unipolar, bipolar o tetrapolar

* Las conexiones permitidas son IS-1 e I54: Para conectar los electrodos con otras conexiones 0 conectar
electrodos de otros fabricantes utilice solo los adaptadores autorizados por BIOTRONIK,

= Programador de BIOTRONIK {con telemetria sin cabezal integrada © con un mddulo SafeSync aparte) y cable
autorizado

» Dispositivo externo de ECG multicanal

» Tenga siempre preparados componentes esﬁérlles de resarva.

Tenga preparado un desfibrilador extemo
A fin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos del dispositivo:

« Tenga preparado un desfibrilador externo y palas o electrodos adhesivos.

Desembalaje del dispositivo

ADVERTENCIA: Terapia inadecuada debido a dafios en el dispositivo |
Si el dispositivo, una vez desembalado, se cae durante la manfpuiacién ¥ choca contra una superficie dura, los
componentes electronicos pueden quedar dafiados.

« Utitice un generador de recambio.

» Envie el generador averiado a 8IOTRONIK.

» Retire el papel de sellado de! contenedor de plastico externo por el lugar marcado en el sentido de la flecha. Ef
contenedor de plastico interior no debe entrar‘ en contacto con personas ni con Instrumentos que no estén
esterilizados. ‘ ‘
* Sujete el contenedor de pléstico interior por la lengleta y extraigalo del contenedor de plastico exterior.
= Retire el papel de sellado del contenedor de pléstico interno estéril por e lugar marcado en el sentido de la
flecha. '

" Nota: El generador se entrega desactivado y se puede implantar en cuanto se desembala sin tener que activarlo
manualmente. '

Comprobaclén de los componentes
Los dafios en uno de los componentes pueden conllevar complicaciones o fallos.
« Antes y después del desembalaje compruebe si los componentes presentan dafios.

» Cambie los componentes dafiados.

Earm. Romina SARDI
Directora Técnica
, . M.P. 20883
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Ubicacién )
Normalmente &l marcapasos se implanta por via subcutanea o subpectoral teniendo en cuenta la configuracion de
los electrodos v la anatomia del paciente,

Resumen Implantacién

1 |Modele {2 bolsa de implantacidn y prepare I3 vena.
2 [Introduzca los electrodos y efectUe las medidas.
3 |Conecte el generador y los elecirodos.
4

Intreduzca el generador.
El generador inicia por si solo la inicizlizacién automatica.

S {Introduzca la seda de fijacidn por el crificio del bloque de conexidn y fije el
generador en |3 bolsa ya preparada.

& ]Cierre 3 bolsa de implantacidn.

7 {Antes de realizar pruebas o de configurarlo, espere a que finatice la inicializa-
citn automatica del generador.

Nota: 5i fuara necesario, el generador se puede programar también antes de la inicializacién automatica o durante
esta,

Prevencifin de dafios en el blogue conector

Los tornillos de conexién se deben enroscar o desenroscar con cuidado. :

* Aftoje los tornillos de conexién con el destornillador suministrado. Emplee Unicamente et destornillador con limite
de torsién de BIOTRONIK. '

* Si fuera nece;ario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIK un destornillador estérit,

Prevencion de cortbcimu.itos en el bloque conector

ADVERTENCIA: Cortocircuito a causa de puertos abiertos

Los puertos del bloque conector que se encuentren abiertos y con ello carezcan de hermeticidad contra electrolitos
pueden generar corrientes eléctricas indeseadas hacla el cuerpo y la entrada de fluidos corporales en el
generador. '

+ Cierre los puertos no utilizados con conectores Ciegos.

Guardar [a distancia entre los electrodos

ADVERTENCIA: Terapla insuficiente _

Si los electrodos no estan separados por una distancia adecuada o estdn mal colocados puede producirse una
deteccdn de campo lejano.

» Los electrodos no deben tocarse. Coloque tos polos proximales y distales de los nuevos efectrodos implantados a
suficiente distandia de los electrodos antiguos. |

Fal

Manager

Farm. Romina SARDI
Directora Técnica
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Conexidn del conector de electrodo al generador

Retire los estiletes y sus introductores.-

2 |+ Conecle el conector unipolar o bipolar IS-1 del ventriculo derecho al puerto
RV. ,

» Conecte el conector unipolar o bipolar {S-1 de la auricula al puerto A.

» Conecte el conector unipslar o bipolar 15-1 o el tetrapolar 154 del ventricule
izquierdo at puerto LV, '

3 [introduzca el conector det etecirado Isin doblar el conductor] en el blogue de
conexidn hasta que se pueda ver [a punta del conector por detras del bloque de
{tornilla.

& |Si et conector no se puede inseriar por completo puede deberse a que et tornillo
de conexion sobresate del orificio del bloque de tornilto. Afloje con cuidado el
tornitlo de conexidn sin desenroscarto de! tode para evitar que enire ladeado al
enroscarlo.

5 [Utilice el destornillador para atravesar el centro def tapén de silicona verticat-
mente por el punto de corte hasta tlegar al tornillo de conexion.

& |Gire et tornillo de conexién en el sentido de (as agujas del reloj hasta que se

aptique el limite de torsién (chasquidol.

7 |A continuacion saque el destornillador can cuidade de no desenroscar el tornilla

de conexion.

o Al retirar el destornillador, el tapon de siticona sellar2 por si solo la
conexion del electrado.

Colocacién del cabezal de programacion

En el cabezal de programadadn (PGH) se encuentra un croquis del generador. Este se usa como indicador de‘
posicién en el momento de colocar ¢l cabezal v garantiza una telemetrfa correcta.

¢ Procure posicionar correctamente e PGH

Cémo establecer (a telemetria RF .

| programador debe encontrarse como minimo a 20 cm y como maximo a 3 m del generador; es preferible que no
haya obstaculos entre el paciente y el programador. '
« Conecte la-telemetria sin cabezal desde el programador. _

= Coloque el cabezal de programacidn duranto unos 2 s hasta que el programador muestre una inidalizacion
correcta: '

)

El navegador muestra el simboko de telemetria sin cabeza! y [a barra de estado indica la intensidad de la sefial,

= Retire el cabezal de programacién, ‘
. ' : o l : s . .
i : Farm. Romina SARDI
\ Direciora Técnica
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Inicializaciéon automéatica

Cuando se detecte el primer electrodo conectado, la autpinicializacién empieza de forma automdtica.

En general, 10 min tras la conexidn del primer electrodo, Ia inidalizacién automética finaliza. Si durante este
- tiempo no se ha transmitido ningin programa mds, el generador funciona con las funciones automaticas activas

en el programa de fabrica o en el programa preajustado por el usuano.

No hace falta configurar manualmente la polaridad de los electrodos ni medir las impedancias de los electrodos.

Nota: Después de la inidalizacién automatica, todos los pardmetros estan activados como en €l programa

estandar.

Compaortamiento durante la inicializacién automatica

= Sj se transmite un programa permanente:

Se condluye I3 inicializacién automatica, y el programa transmitido pasa a estar activo.

= Realizacion de prdebas: ' '

Las pruebas no pueden realizarse durante la inicializacidn automatica, por lo que es pretiso cancelarla. La
_iniclalizacién automatica no contindia a continuaddn.

MEDIDAS DE PRECAUCION DURANTE LA PROGRAMACION:

Comprobacién det sistema implantable '

. Déspués de ia inicializacidn automdtica, realice un seguimiento para comprobar que el sistema implantable
funciona correctamente. ‘

» Realice una prueba del umbral de estimulacién para establecerio.

Realizacién de pruebas estindar y monitorizacién de pacientes

Durante las pruebas estdndar el paciente también puede entrar en un estado critico, por ejemplo, por haber

configurado los pardmetros de forma inadecuada o debido a un fallo de.telemetria. ' :

« Por este motivo, el padente también debe redbir una atenddn suficlente durante las pruebas.

« Una vez efectuada la prueba del umbral de estimulacién,'cornpruebe si el umbral es representativo desde un
- punto de vista dinico y técnico.

» Supervise continuamente el ECG v el estade del paciente.

 En caso necesario, cancele la prueba.

No interrumpa la telemetria sin cabezal durante un tratamiento

Desconectar el médulo SafeSync del programador puede ser causa de interferencias o intérrupciones en la
-telemetn'a RF SafeSync.

« No desconecte el madulo SafeSync del programador.

» No extraiga el Operation Moduwle del ICS 3000,

M.N. 17264 - M.P. 20863
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Cancelacion de la telemetria
Los fallos de telemetria o del programador qﬁe surjan durante 1a ejecucién de programas temporales (pruetas de
seghimiento) pueden conltevar una estimulacién inadecuada del paciente. Tal es el caso, si el programador no se
puede manejar debido a un fal'o del programa o a un defecto de la pantalla tactil v, j:or cnnsiguiente, resuita
imposible concluir el programa temporal. Ante esta situacidn, la solucidn consiste en cancelar fa telemetria, de
modo que €l generador se conmute automaticamente al programa permanente.

+ En caso de telemetria con PGH: levante el cabéza! de programacién, como minimo, 30 cm.

» En caso de telemetria de RF: desconecte y recoloque el programador.

« Desconecte las posibles fuentes de interferencias.

Cémo evitar las configuraciones de parametros criticas
No pueden ajustarse modos ni combinadiones de parémetros que puedan poner en peligro al paciente.
« Antes de ajustar la adaptacion de frecuendia, aseglrese de los limites de exposicidn del paciente.

_  Tras la configuracion, controle la compatibitidad y la eficacia de las combinaciones de parametros.

Conﬁguracldn manual de la polaridad dé los electrodos
Existe peligre de un bloqueo de entrada o salida, y por ello solo se debe configurar una polaridad de electrodo
bipolar (deteomon/estmulaaon) si se han implantado también electrodes bipolares.

Ccnﬁguracién de la deteccidén

Los pardmetros configurados manualmente pueden ser poco fiables, p. €j., una probéocién de campo lejano
inadecuada puede evitar fa deteccidn de impulsos intrinsecos.

» Utilice el control automatico de sensihilidad.

Coanifiguracion de la sensibilidad

Si Ia sensibilidad del génerador se ajusta con un valor < 2,5 mV/unipolar pueden producirse interferencias a causa
de los campos electromagnéticos.

» Por este motivo, se recomienda ajustar un valor de 2,5 mV/unipolar, conforme al parrafo 28.22.1 de la norma
EN 45502-2-1. Bl aJuste de valores de sensibilidad < 2,5 mV/unipolar implica una necesidad clinica explicita. La
seleccidn y el mantenimiento de tales valores debe efectuarse exclusivamente bajo supervision medica.

Nota: Para que cumpla los requisitos scbre oompatibilida'd electromagnética, la sensibilidad de Ia auricula’ debe ser
de 2 0,3 mV/bipolar. Si es preciso ajustar valores con una mayor sensibilidad < 0,3 mV/bipotar, deben adoptarse
medidas que garanticen una terapia sin interferencias.

Farm, RO
Directora Técnica
17264 - M.P. 20883
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Prevenciin de complicaciones mediadas por el generador
los generadores de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir de forma éptima 1as
complicadones inducidas por el generador:

« Mida el iempo de conduccién retrdgrada.

« 5i la funcidn no esta configurada automaticamente: active la proteccién TMM. .

» Configure el criterio VA: El objetivo es configurar el criterio AV, de modo que sea més prolongado que el tiempo
de conduccién retrégrada mas largo que se ha medido. : -

Prevencion de la transmisién de taquicardias auriculares

Los generadores de BIOTRONIK incluyen distintas funciones para impedir que las taquicardias auriculares se
transmitan a los ventriculos:

« Configure el cambio de modo en los pacientes indicados.

 Configure la frecuenda superior y los periodos refractarios de modo que se eviten los cambios bruscos de
frecuencia ventricular, |

» Priorice {a respuesta Wenckebach y evite el comportamiento 2:1.

« Configure todos los pardmetros de mode que se eviten los cambios constantes entre los modos de contro!

auricular y ventricular.

Estimulacién del nervio frénico Ininterrumpible

En casos muy aistados, la estimulacion crénica del nervio frénico no se puede eliminar por cambio de la
programacion disponible de la estimulacidn del ventriculo izquierdo e por otras medidas.

« En ¢aso necesario, configure un modo del ventriculo derecho tanto en el programa permanente como en el
cambio de modo.

Prevencién de riesgos en caso de una estimutacion exclusiva del VI

Si en la estimulacién exclusiva del ventriculo izquierdo tiene lugar una dislocacion del electrodo, aparecen estos

riesgos: pérdida de la estimulacion ventricular e induccién de arritmias auriculares.

* Valore tos pardmetros de deteccidn y de estimulacién en relacidn con 1a pérdida de la terapia.

» Lz estimulacién VI exclusiva no se recomienda en pacientes dependientes de generador.

» Considere la posibilidad de suspender el control activo de captura automatico.

* En los sequimientos y las pruebas del umbral de estimulacién, considere una pérdida de la estimulacion
- ventricular sincronizada. A

« El cambio de modo no permite una estimulacién exdusiva del VI. Considere este efecto cuando conﬂgure'!os

parametros del cambio de modo. ' '

AKEX MONTIN!
Rentry Manager
IK Argentina SR,
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Prevencién de la estimulacién unipolar si se ha implantado un DAI al mismo tiempo
Si ademés del marcapasos también se implanta un DAI y se produce un fallo en los electrados, se puede pésar a
la estimulacién unipolar tras un reset del marcapasos ¢ con la comprobacién automatica del electrodo. El DAI
podria inhibir o desencadenar terapias antitaquicardia por error.

« Con esta configuracién no se admiten electrodos unipolares.

Deteccién de fallos en los electrodos
La medida de impedandia automética siempre estd conectada.
« Los valores de impedancia que denotan un fallo técnico de los electrodos quedan docurnentados en la lista de

eventos.

Atencitn al consumo eléctrico y el tiempo de servicio
El marcapascs permite programar amplitudes de impulso mayores con duraciones de impulso largas a altas
frecuencias con el fin de poder tratar algunos diagnésticos raros con las terapias adecuadas. En combinacidn oon
una impedancdia de electrodos baja, esto supone un consumo eléctrico muy alto.
+ Cuando programe valores de parametros elevados, tenga en cuenta que el indicador de recambio (ERI) se
alcanzard muy pronto, porque el tiempo de servido de la bateria se puede reducit: a menos de 1 afio.
HomeMonitorifg: El CardioMessenger debe colocarse relativamente cerca del paciente; si esta demasiado lejos, el
generador lo buscara continuamente y consumiré més energla de ta necesaria.
« La configuracion de Home Monitoring ON reduce el tiempo de servicio en -generadores uni- y bicamerales
aproximadamente en un 15 % y en generadores tricamerales, en un 10 %.

" Telemetria sin cabezal: Un empleo de 15 minutos reduce el tiempo de servicio aproximadamente en 7 dias.
« No establezea ninguna telemetria de RF innecesaria.
« Si durante S minutos no se introducen datos, el generador se conmuta @ un modo de ahorro de energia.
= Controle regularmeni:e la capacidad de fa baterfa del generador.

RE ESTA DEL :

Aplicacién del cabezal

Si se aplica el cabezal, antes de que el generador se conmute al estado de terapia previo canfigurado como
permanente, queda tiempo suficiente para interrogar el generador. Esto también tiene validez en caso de que se
aplique el PGH para establecer fa telemetria sin cabezal,

Respuesta iméan en el programa estandar

Cuando se aplica un iman o €l cabezal de programacian, se buede produdir un cambio no fisiciégico del ritmo y
una estimulacién asincrona. La respuesta imdn con los marcapasos de BIOTRONIK estd configurada en el
programa estandar del meodo siguiente:

Farmn. Romina SARDI
ireclora Téchica
M.N. 17264 - M.P. 20883
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« Asincrono:

Durante toda la aplicacién del imadn, modo D00 (si procede, VOO/A00) sin adaptacidn de la frecuendia;
Frecuencia de iman; 90 Ipm '

» Automatico: '

Para 10 cidos, modo D00; iuego, modo DDD sin adaptacién de la frecuencia;

Frecuencia de imén: 10 ciclos a 99 Ipm, luego la frecuencia basica configurada

* Sincrono: '

Mado DDD {VVI en caso necesario} sin adaptadon de la frecuencia;

Frecuencla de imén: frecuencia basica configurada.

Nota: Para mds informacién sobre fa respuesta imédn en caso de ERI, véase también la informacién sobre las
indicaciones de recambio.

Aplicacidn del iman por parte del paciente

Si se debe confiar al paciente la aplicacién del imén, este se debe programar en una de las respuestas iman
sincronas, Entre otras cosas, los pacientes deben saber: C '
+ {Cuando se puede usar el iman?

Cuando estén muy mareados o indispuestos.

» ¢Durante cuanto tiempo se debe dejar el iman en el marcapasos?

Dela2s.

s éQué ocurme cuando se aplica el iman?

Se guarda & EGMI de los 10 altimos segundos.

» iQué debe pasar una vez aplicado el iman?

El paciente se debe poner en contacto con el médico para que realice el seguimiento.

SEGUIMIENTO:

Intervalos de seguimiento

E! seguimiento se debe realizar en intervalos regulares acordados.

« Tras finalizar la fase de encapsulamiento de los electrodos, unos 3 meses aprox. desde la implantacién, se debe
realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presencial) en la consulta del médico.

« Una vez al afio, a mas tardar 12 meses tras el primef seguimiento presencial, debe tener iugar el siguiente
seguimiento presendal.

Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring

Por diferentes motivos médicos, la supervision via Home Monitoring no sustituye una visita personal, regular y
-necesaria, al médico.

El sequimiento compatible con Home Monitaring puede sustituir funcionalmente el seguimieﬁm presencial bajo las
condiciones siguientes: '

ch.In‘W 2 ‘: :
BIOTRONIK A
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+ Se ha informado al paciente de que, a pesar de la supervisidn con Home Monite-ring, debe contactar
medico cuando los sintomas se agudicen 0 aparezcan por primera vez,

« Se transmiten regularmente los mensajes del generador.

+ El médico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado dinico del paciente y &
estado téenico de) sistema del generador son suficientes; sl considera que no lo son, es preciso que fleve a cabo
un seguimiento presencial. '

Las conclusiones derivadas de una posible deteccion precoz con Home Monitosing pueden hacer necesario un
seguimiento presencial complementario. Por ejemplo, los datos proporcionados pueden indi.car precozmente
problemas con los electrodos o una finalizacidn previsible del tiempo de servicio (ERI). Ademas, los datos pueden
dar indicaciones sobre la detecsidn de amritmias que no se conocian hasta ahora o sobre un cambio de la terapia
reprogramando e! generador B * .

Seguimlento con et programador
En un seguimiento presencial proceda de la siguiente manera: ' -

Registre y evalie el ECG.

Interrogue el generador.

Evalire ¢! estado y los datos de seguimiento medidos automaticamente.
Comgpruebe {a funcidn de deteccién y estimulacion.

£n caso necesario, realice las pruebas estandar manualmente.

Si procede, evalle las estadisticas y et registro de EGML

Ajuste tas funciones y tos parémetros del programa £n Caso necesario.
Transtiera el programa permanente al dispositivo.

Imprima y documente tos datos de seguimiento [protocoto de impresidnl.
Finalice €1 sequimiento del paciente.

Ol | ~a] O~ ] ]| O] A -

=]

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

Tarjeta de identificacion del paciente

En las posibilidades de suministro se incluye una tarjeta de identificacion del paciente.
s Entregue la tarjeta de identificacion del paciente.

« Indique al paciente que en caso de duda debe acudir al médico.

Indicacién de prohibicién.
Hay que evitar los lugares en los que haya una indicacion de prohibicién.
» Advierta al padiente de las indicaciones de prohibidon.

Direclora Técnica
M.N. 17264 - M,P. 20883
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Posibles fuentes de interferenclas ,
Las interferencias electromagnéticas deben evitarse en la vida cotidiana. Las fuentes de interferencias no deben
situarse cerca del generador.

« Advierta al paciente de! posible efecto, entre otras cosas, de ciertos electrodomésticos, de esclusas de seguridad
y dispositivos antihurto, de fuertes campos electro-magnéticos, de teléfonos méviles y de transmisores,

+» Indique fas siguientes pautas al paciente:

— Utilice ! teléfono mdvil en el lado opuesto al genérador.

— Mantenga el teléfono mévil a una distancia minima de 15 cm del generador tanto mientras lo utilice coma
cuando lo Hleve guardado.

ACIO ECAMBIO:
Posibles estados de carga _
El periodo transcurrido desde el comienzo del servicio (BOS) hasta que se activa ef indicador de recambio {ERI)
depende, por ejemplo, de lo sigulente:
» Capacidad de la bateria
= Impedancia de los electrodos
_» Programa de estimulacién
s Relacén entre estimulacién e inhibicign
- Caracteristicas funcionales del circuito del marcapasos
Se han definido los estados operativos siguientes para el marcapascs:
« 80S: comienzo del servicio {Beginning of Service): > 90 %
o ERL: Indicacion de recambio electivo (Elective Replacement Indication; equivale a RRT: tiempo de recambio
recomendado - Recommended Replacement Time) |
« EQS: final del servicio (End of Service)

Activacién de ERI
El indicador de recambio (ERI) se activard automaticamente si se da alguna de (as siguientes circunstancias:
» Inicializacién automatica correcta

Indicador ERI
E! ERI se activara en los casos siguientes:
« En ef programador, cuando se haya interrogado el marcapasos
'« Cuando se produzca una caida definida tanto de la frecuencia basica como de ta magnética

Dirgctora Técnica
4 17264 - M.P, 20883
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Decremento de la frecuencia

La caida de las frecuendas basica y magnética se define de la siguiente manera:
» En los modos siguientes, la frecuencia de estimulzcién se reduce en un 11 %: DDD{R}); DDT; DOO(R); VDD(R); -
VDI(R); WI(R); VWT; AAI(R); AAT; AOO(R}

e En los modos DDXR) vy DVI(R), solo se prolonga ef intervalo VA un 11 %. Por este motive, la frecuenda de
estimulacién puede llegar a reducirse, dependiendo del retardo AV programado, en un 11 % como maximo,

‘Cambio del modo en caso de ERI

Este cambio depende del modo configurado y se indica en el programador.
« Modos monocamerales: W1 - '

» Modos bicamerales: VDD

« Modos tricamerales: estimulacién bicameral, la configuracion biventricular se mantiene.

Funciones desactivadas en caso de ERI
Se desactivan las funciones siguientes:
» Estimulacion auricular
» Programa nocturnc
» Adaptacion de frecuencia
* Control de captura auricular y ventricular
» Suavizado de frecuencia
« Sobreestimulacidn auricular
« Registros EGMI - |
» Estadisticas
» Home Monitoring
-« Histéresis de frecuencia
« Supresién de la estimulacién ventricular (Vp suppression).

'Comportamiento del imén en caso de ERI

T

Cuando se alcanza ef ERI, despuds de ia aplicacidn del iman o del cabezal de programacién, la estimulacién se
i" realiza de! modo sigulente:

Respuesta Ciclos 1210 Tras 10° ciclo
[ fman
} Automatico Asincrono con 80 lpm - Sincrono con la frecuencia basica
’ : reducida enun 11%
”, Asincrono asincreno con 80 1pm _ |Asincrono con 80 lpm
i ' Sincrono Sincrano con la {recuencia bisica |Sincrono con (a frecuencia bdsica
reducida en un 11 % reducida enun 11%

BER R R W

Farm. Romina' SARDI
Directora Técnica
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Vida itil restante previsible tras ERI

Estos datos se basan en lo siguiente:

» Impedancia del eletrodo de 500 R o 600 ©
’ » 100 % de estimulacién

= Intervalo de ERI a EQS en generadores monocamerales en el modo AAI(R)/VVI(R) y en generadores bi y

tricamerales en modo DDD(R) '

» Programa estdndar en caso de energiz de estimulacion tanto alta como baja

» Datos del fabricante de la bateria {véase la informacién de la bateria}

Ld

1101pm 0lHm 70 tpm 70lpm é0tpm 60 lpm

L6V 0.2V 25V 50V 25V sV

15ms 0,tms 0,4ms 0,4 ms 0,4 ms 0,4ms
! 5000 5000 5000 5000 5000 4000

Valor medio: 8 meses
Valor minimo: & meses

Valor minimo: § meses

Valor minimo: & meses

EXPLANTACION Y SUSTITUCION DEL GENERADOR;

Explantacion

» Desconecte los electrodos del blogue de conexion.

« Retire el generador y, si fuera necesario, los electrodos, conforme al estado actual de la téenica.

» Los explantes estén contaminades bioldgicamente y se deben desechar de forma segura, ya que existe riesgo de
infaccidn.

Sustitucion del generador

En el caso de que los electrodos de un generador anterior deban seguir utilizindose se aplica lo siguiente;

» Compruebe los electredos antes de conectarlos al generador nuevo.

Si los electrodos ya implantados no van 2 seguir utilizandose, puede surgir un circuito de corriente adicional y
descontrolado hacia el corazén.

« Aigte los conectores de electrodos y selle los puertos que no se utilicen.

En general se aplica lo siguiente:

» No reesterilice el generador ni lo reutilice.

PP ¥ A,

' ' Incineracion |
Los generadores no se deben incinerar.
« Antes de la indneracidn de un padiente fallecido tiene gue explantarse €l generador.

ST N T

I it .Ro SARDI
| T%%QS:EAT e L Directora Tecnica
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Eliminacion ,
BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para deésecharlos sin contaminar.
» | impie a explante con una solucidn de hipoclorito de sodic con una concentracion de al menos el 1 %,

+ Enjudguelo con agua. ‘
« Rellene el-formulario de explantacién y envielo junto con el explante limpio a BIOTRONIK.

MONTINI

Cou Manager

Farm. Romina SARD!
Direclora Técnica
47264 - M.P. 20883
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-8009-17-8

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA

S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productes de Técnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiaco Implantable y Accesorios.

C6digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos cardiacos,

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

Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s:

estimulacion auricular, ventricular o secuencial AV. Con generadores tricamerales

también: resincronizacién de la contraccion ventricular por estimulacion
biventricular.

Modelo/s: Evity 6 DR-T; Evity 6 SR-T; Evity 8 SR-T; Evity 8 DR-T; Evity 8 HF-T;
Evity 8 HF-T QP.

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: por unidad, estéril. \ o

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG
Lugar/es de elaboracién: Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

s

compensacion de bradicardias mediante la -



Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-2315-26,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn

autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-8009-17-8

29 A60 2018

Disposicién NO ﬁ 8 q 3 ~



