Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

¢ Insttos DISPOSICION N () K 97

BUENOS AIRES, 75 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15180-09-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. 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 elaboracion y comercializacion 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

\,ﬂ 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
A.NMAT,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ll) y 10°, 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°- Auiorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Marcapasos cardiacos implantables y nombre técnico
Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo a lo solicitado, por Biomédica
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 17 y 21 a 35 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lll de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
m leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-94, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMA.T.
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I 'y 111 contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15180-09-1 ' L,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... 058?

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos 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.

Indicacién/es autorizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomatica con o sin trastorno de la
conducciéon AV, Bloqueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taquicardia u otras formas de aparicion del sindrome dei nodo sinusal que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomaticas, Taquicardias
supraventriculares por reentrada, Y Arritmias ectopicas auriculares Yy
ventriculares que puedan ser controladas por medio de una estimulacién
secuencial AV mantenida.

Modelo/s: Talos S / Talos SR / Talos D / Talos DR / Talos SLR.

Periodo de vida util: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacién).

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

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

Expediente N° 1-47-15180-09-1 L.
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
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ANMAT.

" ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15180-09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TﬁnSogg Védica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se
autorizd la inscripcidn 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.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomatica con o sin trastorno de la
conduccidén AV, Bloqueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taquicardia u otras formas de aparicién del sindrome del nodo sinusal que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomaticas, Taquicardias
supraventriculares por reentrada, Yy Arritmias ectbpicas auriculares Yy
ventriculares que puedan ser controladas por medic de una estimulacién
secuencial AV mantenida.

Modelo/s: Talos S/ Talos SR/ Talos D / Talos DR / Talos SLR.

Periodo de vida Gtil: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacion).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.

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

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM-295-94, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ........2.5.ENE..ZB]1........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidén
DISPOSICION No Q 5 7
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BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02
ANEXO III.B
INSTRUCCIONES DE USO

Fecha: 26.08.09

Pagina: 1de 15

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rdtulo), salvo las que figuran en los items

24.y2.5.

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

Fabricante: Biotronik

Berlin
Alemania

Woermannkehre 1

Importador: Biomédica Argentina S A.
Perti 345 —Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:
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Se toma la variedad Talos SLR y Talos S como modelos

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE [EO

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 manipulacion del
producto:

.

2.8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o manipulacién del productos

m &

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para Ja funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith -
Farmacéutica -
M.N. 11.369

2.12 Nimero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-94

Dr. BERNARDYYB. LOZAD#
DIRECTOR DEJMARKE TING
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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

Indicaciones generales:

Las condiciones siguientes son de validez para el uso de marcapasos:

. Paro sinusal, bradicardia sintomdtica con o sin trastorno de conduccién AV.

. Bloqueo intermitente o completo.
Sindrome bradi/ taqui u otras formas de aparicion del sindrome del seno enfermo que conduzcan a la
aparicién de bradicardias sintomaticas.
Taquicardias de reentrada supraventriculares que puedan ser controladas por medio de estimulacion
secuencial AV mantenida.

. Arritmias ectdpicas auriculares y ventriculares que pueden ser controladas por medio de estimulacion
secuencial AV mantenida.

Indicaciones especiales

Indicaciones: marcapasos bicamerales
Las condiciones siguientes son indicaciones especiales para ¢l uso de marcapasos:

- A diferencia de los marcapasos unicamerales, el marcapasos bicameral esta indicado en aquellos
pacientes que pueden beneficiarse de un aumento y gasto cardiaco. Eso incluye a los pacientes activos y
a las personas que hayan desarrollado el sindrome del marcapasos o que potencialmente puedan estar
amenazados por este sindrome.

- Los modos bicamerales activados por auricula (DDD, VDD) estaran indicadas en aquellos pacientes
que posean un ritmo espontaneo auricular intacto. Los modos bicamerales secuenciales —AV activados
por el ventriculo (DDI, DVI, VDI) estaran indicados en los pacientes en [0s que nos se requiera o no sea
deseable el disparo del impulso ventricular por una actividad esponténea auricular. La estimulacién con
adaptacion de frecuencia estard indicada en aquellos pacientes que muestren una incompetencia
cronotirdpica y que necesiten un aumento de la frecuencia de estimulacion debido a la actividad fisica.

Estimulacion con adaptacion de frecuencia:

Pacientes que muestran una incompetencia cronotrépica y que necesitan un aumento de la frecuencia de
estimulacion al realizar una actividad fisica

Cambio de modo

Las funciones de “conversién de modo” y “cambio de modo” — junto con los tipos de estimulacion DDD(R) Y
VDIXR)- seran ttiles en las taquiarritmias auriculares paroxisticas, para interrumpir la sincronizacion auricular
del disparo del impulse ventricular durante las taquiaarritmias auriculares. Los modos DDD(R) con “conversion
de modo” constituiran en este caso una alternativa a los modos DDI(R) o DVI(R).

Marcapasos unicamerales V

El modo AATI esté4 indicado en caso de una disfuncion sintomética del nodo sinusual , siempre y cuando haya una
conduccién AV adecuada. El modo VVI estd indicado en situaciones de bradiarritmia sintomatica cuando la
auricula haya dejado de contribuir significativamente a la hemodinamica.

M{’Q '5@ Sl
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Indicaciones de otros modos

Si se producen complicaciones médicas o técnicas, como son una interferencia electromagnética, un defecto de
sensado, una rotura del electrodo, un sensado de miopotenciales, una estimulacién muscular, etc., las
indicaciones anteriormente citadas puede aplicarse en algunos casos para otros modos de estimulacién a
demanda o para los tipos de estimulacion asincronica DOO, AOO y VOO que se deben a la limitacion de la
funcién de sensado.

Con fines diagnésticos también estan indicados los modos de estimulacion DDT, DDI/T, VDT, DVT, AAT Y
VVT y los modos VDI y OFF.

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
ara identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Esquema de conexiones del generadory de los electrodos

¢ Los marcapasos de BIOTRONIK estan disefhados para
electrodos con conexién 1S5-1 unipolar o bipolar.

* El sistema de conexién marcapasos/electrodo 15-1 cumple
las exigencias de la norma ISG 5841-3:200G-10.

Esquemas de conexiones de los distintos tipos de generador:

SR S DR D SLR
VVIR/AAIR |VVI/AAlI |DDDR DDD
@A |[[{@]A
®(v ||®]v
15-1 15-1 1S5-1 iS-1
Conexiones del generador v de los electrodos:
5, SR D, DR SLR
Auricula IS-1 unipolar o  [IS-1 bipolar
IS-1 unipolar o | bipolar
Ventriculo |bipolar IS-1 unipolar o [IS-1 unipolar o
bipelar bipolar

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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.

Implantacion

/

Biomedica Arg

Dr. BERNARDO B. LOZAD

OF MaRwe
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Ubicacion:

Normalmente ¢l marcapasos se implanta por via subcutinea o subpectoral derecha teniendo en cuenta la
configuracion de los electrodos y la anatomia del paciente.

Estado del generador antes de la implantacién:

El generador se entrega con el programa de fabrica y se puede conectar e implantar en ese mismo estado.

Procedimiento:
Proceda del siguiente modo:

Modele la bolsa de implantacion y prepare la vena

Implante los electrodos y efectite las mediciones

Conecte el generador y los electrodos

Introduzca el generador

Introduzca la ligadura por el orificio del bloque de conexién de electrodos y fije el generador en la bolsa
ya preparada

6. Cierre la boisa de implantacién

R W

NOTA: Durante la autoinicializacion (30 min) no cambie la programacion del generador ni realice un
seguimiento ya que ello interrumpiria la inicializacion automaética y no volveria a estar disponible.

NOTA: Realice luego un seguimiento para cerciorarse de que el generador funciona correctamente
ADVERTENCIA

Parametros inadecuados o fallos de telemetria: Si se utilizan pardmetros inadecuados o se produce un fallo
de telemetria durante la ejecucion de un programa temporal controlado por el programador , el paciente
puede entrar en un estado hemodindmicamente critico.

- Supervise continuamente el ECG y el estado del paciente

- Levante el cabezal de programacién como minimo 30cm. Con ello se reactiva el programa permanente

3.5. La informaci6n util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

Posibles complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del tratamiento con marcapasos, se pueden citar las siguientes:
¢  Formacion de tejido necrdtico

Trombosis, embolismo

Reaccion de rechazo

Estimulacién muscular y nerviosa

Taponamiento cardiaco

Infeccién

Incremento de los umbrales de estimulacion

Arritmias auriculares mediadas por el marcapasos

3.6. La informacion pelativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaCiones o tratamientos especificos.
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Procedimientos terapéuticos y diagnésticos arriesgados

Previamente a la aplicacion de alguno de los siguientes tratamientos, es necesario realizar una minuciosa
valoracion de utilidad y riesgo. Tras la aplicacion de estos procedimientos, se debe revisar a fondo el umbral de
excitacién y el funcionamiento del marcapasos.

En alguno de los siguientes tratamientos, se pueden producir alteraciones latentes del marcapasos que
probablemente no se hacen patentes en el control funcional realizado tras el tratamiento. Esto puede conducir
posteriormente a anomalfas funcionales y, en casos extremos, al fallo del marcapasos.

Segun se nos ha informade, en el caso de termoterapia de alta frecuencia, estimulacion nerviosa trasncutdnea,
tomografia de resonancia magnética nuclear y electrocauterizacion pueden producirse anomalias en la
monitorizacién electromiografica. Por esta razon, durante estos procedimientos se deberia controlar la actividad
cardiaca del paciente, supervisando, ademés, el pulso periférico y la presién sanguinea.

Desfibrilacién

El circuito de los marcapasos BIOTRONIK se encuentra protegido frente a la energia inducida por la
desfibrilacion en circunstancias normales. Sin embargo, no es posible realizar una proteccion total. Todos los
marcapasos implantados pueden resultar dafiados por la desfibrilacion. Si las circunstancias lo permiten, se
recomienda tener en cuenta los siguientes aspectos:

- Los electrodos del equipo de desfibrilacién deberfan ser colocados en sentido anteroposterior o perpendicular a
la linea de union marcapasos-corazon.

- No se deberifa configurar un nivel de energia superior al necesario para llevar a cabo una desfibrilacion.

- La distancia desde los electrodos del desfibrilador al marcapasos vy al electrodo implantado deberia ser al menos
de 10 cm.

Tras la desfibrilacion se debera supervisar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de excitacion,
debiéndose observar ambos durante un periodo de tiempo adecuado.

Interaccion con un cardioversor/ desfibrilador implantable (ICD)

Al implantar un desfibrilador implantables (ICD) y un marcapasos cardiaco con estimulacién bipolar, las puntas
de los electrodos debern estar separadas tanto como sea posible, comprobandose con los procedimientos de
ensayo correspondientes que el funcionamiento de uno de los aparatos no interfiere en el otro. Como
procedimientos de ensayo de estas caracteristicas se han descrito, entre otros:

- Comprobacion de la funcién de deteccion de arritmia del DCI durante la estimulacién del marcapasos.
Elija (dependiendo de los parametros configurados) una combinacién inapropiada para el tipo de
estimulacidn, frecuencia y energia de impulso.

- Comprobacién de las funciones del marcapasos tras haber enviado el DCI un choque de energia
maxima.

-

Terapia de ultrasonidos y terapia de alta frecuencia

En principio, la terapia de ultrasonidos y la terapia de alta frecuencia estdn contraindicadas en pacientes
potadores de un marcapasos, ya que pueden generar calor en este generador. En los casos aislados en los que no
se pueda prescindir de su utilizacién, el tratamiento no se debe aplicar nunca en la proximidad del marcapasos o
del electrodo. Se recomienda controlar de manera continuada el pulso periférico del paciente durante el
tratamiento. Después del proceso terapéutico, se debe controlar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de
estimulacion.

e 11.369

MAT.
DTRECTORA TECNICA
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Radiacién

La radioterapia estara contraindicado. La radioterapia puede dafiar los componentes electronicos de conexion del
marcapasos. Durante la terapia, el marcapasos deberfa ser apantaliado. Tas la radiacién, debe comprobarse el
funcionamiento del marcapasos durante un periodo de tiempo adecuado.

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutinea (TENS)

Esta terapia esta contraindicada para pacientes portadores de marcapasos. Se recomienda adoptar las siguientes
medidas de precaucién en aquellos casos en los que no se pueda evitar la utilizacion de esta terapia:

- Los electrodos de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) deberian ser colocados lo mas cerca
posible el uno del otro para evitar la dispersion de la corriente.

- Los electrodos de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) deberian ser colocados lo mas lejos
posible del marcapasos y del electrodo.

- Durante la estimulacién nerviosa, se debera controlar la actividad cardiaca y el pulso periférico.

Después de la estimulacion, se debera controlar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de excitacién. Al
colocar los electrodos y al configurar la intensidad de corriente para uso auténomo del paciente, habra que
comprobar que el funcionamiento del marcapasos no resulta perjudicado por la estimulacion nerviosa.

Tomografia de resonancia magnética

Este procedimiento diagnostico estéd contraindicado en los pacientes portadores de marcapasos, debido a que
puede provocar miltiples complicaciones como modificacién de posicién, inhibicién de impulso, administracion
de impulsos asincronos o disparados (dependiendo del tipo de estimulacion y del comportamiento del
marcapasos implantado cuando se produzcan las interferencias), dafio del circuito de conmutacién, dafios en el
tejido situado en las proximidades del marcapasos o del cabezal del electrodo y desplazamiento de los
electrodos. En aquellos casos en los que no se pueda evitar la aplicacion del procedimiento, se debe monitorizar
al paciente de forma continuada, incluyendo el control del pulso periférico. Después de realizar la tomografia de
resonancia magnética nuclear, se debe supervisar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de estimulacién,
debiéndose observar ambos durante un periodo de tiempo adecuado.

Litotricia

Este tratamiento esta contraindicado en pacientes portadores de marcapasos debido a la posible alteracion
léctrica o mecénica del marcapasos. En los casos en los que no se pueda evitar su aplicacién, el lugar de
aplicacién mecdnica y eléctrica debe encontrarse lo mas alejado posible del marcapasos. Durante el tratamiento
se debe controlar el pulso periférico del paciente. Tras el tratamiento, se debe supervisar el funcionamiento del
marcapasos, debiéndose observar este durante un periodo de tiempo adecuado.

Electrocauterio

Este tipo de tratamiento nunca debe ser utilizado cerca del marcapasos o del electrodo implantado (distancia
minima de 15 cm) debido al riesgo de induccién de fibrilacion ventricular o dafio del marcapasos. En la
reseccion transuretral de prostata, se recomienda colocar el electrodo neutro bajo los gliteos o alrededor del
muslo, pero no en la regién toracica. El marcapasos se deberia configurar en estimulacion asincrona para evitar
la inhibicion del marcapasos por las sefiales de interferencia. Durante el tratamiento se debe controlar el pulso
periférico del paciente de forma continuada. Tras el tratamiento se debe supervisar el funcionamiento del

marcapasos.
~
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Tratamiento con oxigeno hiperbarico

Las pruebas in vitro realizadas hasta la fecha no han puesto de manifiesto ninguna alteracién en el
funcionamiento del marcapasos o de los electrodos cuando no se sobrepasa una presién hiperbarica de 1,5 bar
(2,5 bar absolutos). Con altas presiones se han observado deformaciones de la carcasa del marcapasos. Sin
embargo, hasta que no se confirmen desde un punto de vista clinico estos resultados de ensayo con datos
estadisticamente significativos, el tratamiento con oxigeno hiperbarico estara, en principio, contraindicado, con
independencia de la presion utilizada, debido a que las circunstancias ambientales relacionadas con este
tratamiento se encuentran fuera del ambito definido de aplicaci6n.

En los casos en los que no se puede evitar la utilizacién de este procedimiento, habra que tener en cuenta que en
ningln caso se podrd superar una presion hiperbarica con 1,5 bar (2,5 bar absolutos), debiéndose realizar un
control continuado del paciente. Al terminar el procedimiento, se deberan revisar las funciones del marcapasos y
del sistema de estimulacion artificial, sometiéndolas a observacion durante un periodo de tiempo adecuado.

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

Envase estéril

El generador y sus accesorios estan envasados por separado en dos contenedores de plastico sellados. El
contenedor de plastico interior también es estéril por fuera para que en la implantacion se pueda entregar estéril.

Desembalaje del generador

Proceda del siguiente modo:

1. Retire el papel de sellado del contenedor de plastico exterior no estéril por el lugar marcado en el
sentido de la flecha. El contenedor de plastico interior no debe entrar en contacto con personas ni con
instrumentos que no estén esterilizados.

2. Tome el contenedor de plastico interior por la lengiieta y extraigalo del contenedor de plastico exterior.

3. Retire el papel de sellado del contenedor de pléstico interior estéril por el lugar marcado en el sentido
de la flecha.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento ¥, en su caso, el método de esterilizacidn
si_ el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No aplica

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ¢jemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Conexion del conector de electrodo al generador

Los electrodos se conectan al generador siguiendo el esquema del bloque de conexién.

Proceda del siguiente modo: "

1. Retire qéiletes ¢ introductores del conector del electrodo.
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2. Conecte el conector IS-1 unipolar o bipolar de la auricula en la A. Conecte el conector IS-1 unipolar o
bipolar del ventriculo enla V.

3. Introduzca el conector del electrodo —sin doblar el conductor- en el bloque de conexién hasta que asome
la punta del conector por detras del bloque de tornillos.

4. Si el conector no se puede insertar por completo puede deberse a que el tornillo de conexidn sobresale
del orificio del bloque de tornillo. Afloje con cuidado el tornillo de conexién sin desenroscarlo del todo
para evitar que entre ladeado al enroscarlo.

5. Utilice el destornillador para atravesar el centro del tapon de silicona verticalmente por el punto de
corte hasta llegar al tornillo de conexién.

6. Gire el tonillo de conexién en el sentido de las agujas de reloj hasta que se aplique el limite de torsion
(chasquido).

7. Después, extraiga el destornillador con cuidado sin desenroscar el tornillo de conexion.
Después de extraer el destornillador, el tap6n de silicona sella por si solo la conexién del electrodo.

Cuestiones fundamentales

El generador activo, los electrodos y, en su caso, los alargadores de electrodos o el adaptador, pasan a formar
parte, desde el momento de la implantacién, de un sistema de estimulacién artificial. El funcionamiento del
sistema de estimulacion artificial depende de estos componentes, basandose el sistema en las caracteristicas del
paciente en cada caso.

Q ATENCION

Las siguientes indicaciones resaltan algunos de los
aspectos considerados como de mayor relevancia en
{a bibliografia médica especializada en lo relativo a
la evaluacién y prevencién de riesgos. No sustituyen
sin embargo el necesario estudio de Ia bibliografia

médica especializada.

Indicaciones para los pacientes

Como parte del material suministrado se entrega un cuadernillo a modo de manual y una tarjeta de identificacion
del paciente. El cuadernillo contiene informacién complementaria para el paciente y refuerza las instrucciones
del médico. Ahi se hace especial hincapié en métodos contraindicados de diagndstico y terapia. Ademas de
condiciones especiales del entorno, tales como campos electromagnéticos e interferencias electromagnéticas

Nota: Entregue al paciente este manual y su tarjeta de identifi-
cacion cumplimentada antes del alta hospitalaria.

1. Retire estiletes e introductores del conector del electrodo.
2. Conecte el conector IS-1 unipolar o bipolar de la auricula en la A. Conecte el conector 1S-1 unipolar o

bipolar del ventriculoenla V. y

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y djétribucic’)n de dicha radiacién debe ser descripta

MAT. N° 11.36%9
DIRECTORA TECNICA
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No aplica

Las instrucciones de utilizacion deberén incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

Posibles complicaciones técnicas

Algunas de las alteraciones de funcionamiento que pueden producirse son:
* Averia de los componentes del marcapasos

Agotamiento de la bateria

Dislocacion de los electrodos

Rotura de los electrodos

Defecto de aislamiento

* & & o

A ATENCION

Mal funcionamiento causado por dafos en los
electrodos
Active la funcién de comprobacion automatica del
electrodo para detectar si hay fallos en los
electrodos. Los valores de impedancia que denotan
una perdida de la integridad de los electrodos
quedan documentados en la lista de eventos.

Contraindicaciones generales

No existe ninguna razén que impida la utilizacién de marcapasos multiprogramables y multifuncionales cuando
la implantacién vaya precedida de un diagnéstico correcto y siempre y cuando no se programe a los pacientes
una combinacion de pardmetros que resulte peligrosa.

NOTA: Se recomienda, en particular, controlar la compatibilidad y eficacia de las combinaciones de parametros
mediante la observacién del paciente durante cierto tiempo tras la programacion,

Contraindicaciones especiales
Modos de funcionamiento con activacién auricular

Estan contraindicados:

Los modos de estimulacién con activacién auricular (DD, VDD, AAI) estan contraindicados en caso de
taquicardias auriculares crénicas asi como en presencia de fibrilacion o fliter cronicos.

Cenduccioén retrégrada
Cuando se observe una conduccion retrograda lenta tras la estimulacion ventricular, en determinadas
circunstancias se debe programar un perfodo refractario auricular mas prolongado o un retardo AV mas breve

para prevenir taquicardias medidas por marcapasos. En tales casos raras veces es necesario programar los modos
DDI, DVI o VVI

Frecuencias de estinf(lacién elevadas:

Dr. BERNARDO B, LOZAD

ECNICA
DIREC R DE MARKETING i
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Si las frecuencias de estimulacién por encima de la frecuencia bésica son mal toleradas por el paciente (angan de
pecho) es necesario programar una “frecuencia superior” y una “frecuencia maxima del sensor” inferiores. En
determinados casos pueden, incluso, estar contraindicados los modos con activacién auricular y con adaptacién

td
de frecuencia.

Precauciones y Advertencias

Electrodomésticos

Normalmente, los electrodomésticos (hornos, incluyendo los hornos microondas, equipos de radio, television y
video, maquiniilas de afeitar eléctricas, cepillos de dientes eléctricos...) no producen alteracién alguna en el
funcionamiento del marcapasos, sicmpre que estos equipos se encuentren en perfecto estado y debidamente
conectado a tierra y apantallados. En el caso de herramientas eléctricas simples como taladradoras y minimo una
distancia de 30 ¢cm entre el marcapasos y el equipo eléctrico.

Teléfonos moviles

No se ha podido descartar la posible influencia de los teléfonos méviles en los marcapasos cardiacos. Por ello,
siempre se deberia colocar el teléfono mévil en el oido del lado contrario al lado donde se ha implantado el
marcapasos. Algunos teléfonos moviles emiten sefiales también cuando no estan encendidos pero se encuentran
en estado de recepcion. Por este motivo, no es conveniente llevar teléfonos méviles a la altura del pecho. Las
posibles alteraciones tendran normalmente un efecto pasajero, recuperando el marcapasos su funcionamiento
normal una vez se retire el teléfono mévil de su proximidad. Se recomienda mantener una distancia minima de
15 ¢m entre el marcapasos y el teléfono.

Alteraciones por campos electromagnéticos fuertes

Para valorar las posibles anomalias que se puedan producir, serd necesario solicitar consejo medico,
especialmente en el caso de campos electromagnéticos importantes (por ejemplo, en la proximidad de equipos de
soldadura por arco, hornos de fusion, emisoras de radio, radar y televisién, centrales eléctricas, sistemas de
ignicion eléctricos no apantallados (de motores de combustion, por ejemplo), herramientas eléctricas, lineas de
alta tensién y equipos eléctricos defectuosos, no conectados a tierra reglamentariamente o insuficientemente
apantallados.

Instalaciones de proteccién contra robos

Las instalaciones de proteccién contra robos como las utilizadas en los grandes almacenes, bibliotecas o en otros
lugares podrén producir, en raras ocasiones, trastornos en el funcionamiento del marcapasos. En general, se
recomienda atravesar rapidamente dichas instalaciones.

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

Finalidad de la ERI (Indicacién de recambio electivo)

Indicacién del tiempo restanto para alanzar la ER]

- Durante el proceso de seguimiento, el marcapasos muestra el valor en el que se calcula que se alcanzar4
la indicacién de recambio electivo (ERI), tomando como base el programa permanente. Este valor se
basa en el consumo medido de energia de la bateria.

- Ademas, al modificar los pardmetros de un programa, en la pantalla del programador se indica el
tiempo restante hasta la indicacién de recambio (ERI).

- Sil periodo restante hasta la indicacion de recambio (ERI) es inferior a seis meses, se muestra la
indicacién correspondiente

"~ .
Determinantes / &

FARMACE
MAT. N° 11.362
DIRECTORA TECNICA
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El periodo transcurrido desde el comienzo del servicio (BOS) hasta activarse el indicador de recambio (ERI)
depende de diversos factores. Entre otros:

- Capacidad de la bateria

- Impedancia del electrodo

- Programa de estimulacién

- Relacién entre estimulacion e inhibicion

- Caracteristicas funcionales del circuito del marcapasos

Activacion

El indicador de recambio (ERI) se activara autométicamente si se da alguna de las siguientes circunstancias:

- Autoinicializacion correctamente completada

- Elprogramador registra una impedancia de electrodos inferior a 3200 Ohmios
- El marcapasos lleva almacenado mas de 24 meses

- Transferencia del programa de seguridad

Indicador ERI

El marcapasos avisara de que debe ser reemplazado cuando se produzca una caida definida de las frecuencias
magnéticas y basicas que se hubieran programado.

El programador avisara de que se ha cumplido el tiempo para el recambio (ERI) en el momento en que se
“interrogue” al marcapasos.

- Durante el seguimiento, el marcapasos muestra el valor en el que se calcula que alcanzara la
indicacién de recambio (ERI) tal como lo define el programa permanente. Este valor se basa en el
consumo medido de energia de la bateria.

- Se puede imprimir un comentario junto con los datos solicitados al aparato. Ademas, se puede
comprobar el estado de la bateria mediante la telemetria analégica.

- Al modificar los parametros del programa, en el programador también aparecers el tiempo calculado
para que se active el indicador de recambio (ERI) en relacién con el programa editado. Si el periodo

restante hasta la indicacion de recambio (ERI) es inferior a seis meses, se mostrara la advertencia
correspondiente.

Modo de actuacion en el caso de ERI

En los modos bicamerales, el marcapasos pasaré a una estimulacién unicameral al aparecer el indicador de
recambio. Este cambio en el modo de estimulacién depende del modo programado y vendra indicado en el
equipo de programacion en el momento de indicar el recambio.

Al aparecer el indicador de recambio ERI se desactivan las siguientes funciones:

Programa nocturno

Adaptacion de frecuencia

Suavizado de frecuencia

Sobreestimulacion auricular

Proteccion del bloqueo 2:1

Proteccion de bloqueo EV

Proteccion TMM o
Histéresis de frecuencia .
Comprobacién de electrodos

Control activo de captura CAC
Histéresis AV
Registro EGMI

Estadisticas /

ARIA BOSA S TH
Wb 2MM g £27
DIRECTORA TECNICA
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* Estimulacién y sensibilidad:

Efecto magnético

Automatico

Frecuencia magnética

80 ppm durante 10 ciclos después de
aplicar el iman

Frecuencia basica

Sincrona con la frecuencia basica
reducida en £,5 - 11%3}

Duraciones de impulsos

Valores programados

Amplitudes de impuisos

* Valores programados con CAC
desactivado [OFF)

»  Ultimo umbral de estimulacisn
medido + 1,2 V con el CAC
activado [ON] antes de ERI

Sensibilidades

Valores programados

Efecto magnético

Asincrono

Frecuencia magnética

Asincrono con 80 ppm

Frecuencia basica

Asincrono con 80 ppm

Duraciones de impulsos

Valores programados

Amplitudes de impulsos

* Valores programados con CAC
desactivado [OFF]

«  Ultimo umbral de estimulacién
medido + 1,2 V con et CAC
activado {ON] antes de ERI

Sensibilidades

Valores programados

Efecto magnético

Sincrono

Frecuencia magnética

Sincrona con la frecuencia basica
reducida en 4,5- 11%

Frecuencia basica

Sincrona con la frecuencia basica
reducida en 4.5 - 11%3}

Buraciones de impulsos

Valores programados

Amplitudes de impulsos

e Valores programados con CAC
desactivado [OFF]

e  Ultimo umbral de estimulacién
medido + 1.2 V con el CAC
activado [ON] antes de ERI

Sensibilidades

Valores programados

% En los modos de estimulacién DODIR}, DOTIR), DDT(RI/A, DDT(RIMN,
DOGIR], VDRI, VDI{RI, VOT(RI, VIR, VWTIRI, AAIIR], AAT(R], AQOIR] La

frecuencia de estimulacién se

reduce en un 11%. En los modas de estimu-

lacion DOI(R], DDE/T(R} OVI(R), OVTIR] elintervalo VA se alargaenun 11%,
con to que la frecuencia de estimulacién se reduce entre un 45 yun 11%
segln el retardoe AV programada.

/

Biomedica

Dr. BERNARDO B, LOZADA
DIRECFOR DE MARKETING
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Vida util restante previsibles tras ERI

En las tablas siguientes se relacionan los valores medios y minimos de vida util restante entre la aparicion de ERI
(indicacién de recambio) y el final de servicio (EOS) calculados tanto para el programa estandar como para un

programa de mayor energia de impulso.
Los datos se basan en los datos del fabricante de la bateria, una impedancia de electrodos de 500 Ohmios y
estimulacion al 100%.
Con una impedancia del electrodo de 300 Ohmios, en lugar de 500, se reduce el tiempo hasta un méximo del

30%.

Talos D(R): : vida Gtil previsible (en meses) en modo DDD{(R)

Intervalo Programa |Programa con
estandar {mayor energia de
impulso
ER! hasta EQS |Valor medio |9 8
ERI hasta EQS |Valor minimo |7 b

Talos SLR: : vid

a utit previsible

(en meses} en modo VDDR

intervato Programa |[Programa con
estandar  [mayor energia de
impulso
ER| hasta EOS |Valor medio |8 8
ER{ hasta EQOS | Valer minimo |6 6

Talos S[RJ: - vida Util previsible

{en meses) en modo AAKRINVVIIR]

Intervalo Programa |Programa con
estandar |mayor energia de
impulso
ERlhasta EOS [Valor medio |8 8
ERI hasta EOS |Valor minimo |4 &

Nota: 5i se usan programaciones diferentes a las relacionadas
en las tablas, es posible que también la vida Gtil previsible
difiera de la indicada en las mismas.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones ambientalcs
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicioén, entre otras.

El marcapasos sélo puede ser almacenado en un margen de temperatura de 5 °C a 55 °C. Si se expone el
marcapasos a temperaturas fuera de este 4&mbito, se pueden producir fallos en su funcionamiento.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
est¢ destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

No aplica /

Dr. BERNARDO B. LOZADA
CTOR DE MARKETING

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

Explantacion y cambio del generador

Los generadores explantados {marcapasos, desfibriladores)
pueden ser devueltos al representante correspondiente de
BIOTRONIK para llevar a cabo su correcta eliminacién conforme
a la normativa de proteccién medioambiental.

c ATENCION

Riesgo de infeccion por material contaminado
biolégicamente
Los generadores explantados estan contaminados
biolégicamente. Evite infecciones siguiendo las
medidas de seguridad habituales.

Incineracién:

Antes de la incineracién de un paciente fallecido portador de marcapasos o DCI hay que explantar el implanie

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3

del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 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 /

@ FARMACEUTICA

MAT. N* 11.369
DIRECTORA TECNICA

Dr. BERNARDO B, LOYADA
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2.1. Razén social y direccién del fabricante y del importador:

Biotronik
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

Fabricante:

Importador: Biomédica Argentina S.A.

Pert 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2, La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase:

TALOS SLR
R st 417
TALOS §
~— 15-1 UNI/BI —

i VD0: 60 min” ] ;IDD:somin"i

|

Agi

i
475 ] YER

§:.gzsl I
g
1 :

iV

Yo Y

13,6 V: 0.4 ms ’
UNL

v Tam] 13001 3001 300 ]
IZ,S mv I 346V, 04ms
UNI UNi
Vs Vs v Vo

Dr. BERNARDO B. LOZADA
DIRECTORJDE MARKE TiNG
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2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE [EO]

2.4. El cbdigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segin proceda

SN

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

(8]

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

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

RS

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

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

=
/

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para Ja funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica

}/‘.N‘ 11.369
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2.12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-94

Condicion de venta:

NOTA: El significado de los simbolos se encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso , como se
especifica en el Anexo I: LEYENDA DE LA ETIQUETA, presentado a continuacién
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