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BUENOS AIRES, 15 FER 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1466-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracion Naclonal, 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Electrodos implantables para seno coronario,
nombre técnico Terminales, para Desfibriladores/Marcapasos Implantables, de
acuerdo a lo solicitado, por Biomédica Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 11 a 13 y 14 a 25, figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 295-24, con exclusion 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) anos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y I1I contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese

f
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO gEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......L..&... L. M.....

Nombre descriptivo: Electrodos implantables para seno coronario
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-964 - Terminales, para
Desfibriladores/Marcapasos Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: estimulacion del ventriculo izquierdo dentro de una
terapia de resincronizacién cardiaca.

Modelo/s:

Corox OTW 75-UP

Corox OTW 85-UP

Corox OTW 75 UP steroid

Corox OTW 85-UP steroid

Corox LV-S xx-UP

Corox LV-H xx-UP

Corox OTW 75-BP

Corox OTW 85-BP

Corox OTW-S5 75-BP

Corox OTW-S 85-BP

(Esteroide: acetato de dexametasona)

Estiletes:

S 75-K OTW

S 75-G OTW

S 85-K OTW

S 85-G OTW

S xx-K
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S xx-I

S xx-G

CS xx-K

CS xx-1

CS xx-G

xx:: longitud total entre 45y 110 cm

EFH Funda de fijacién de electrodo (lead fixation sleeve)

MC Sujetador de vena {marker clamp)

Scout Pro 7F: Set de accesorios para seno coronario

Scout Pro Hemostatic Valve: Vélvula hemostatica

Scout Pro 7F Sheath Amplatz 6.0: Introductor descartable

Scout Pro Sheath Hook: Introductor descartable en jota

Scout Pro 7F Sheath Multipurpose Hook: Introductor descartable
Scout Pro Slitter Tool Advanced: Herramienta cortadora avanzada
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook Right: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath MPEP: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath BIO2: introductor descartable

Scout Pro Guidewire: alambre guia

Scout Pro 7F Sheath Amplatz 6.0 L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath BIO2 L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath Extended Hook L: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook Right L: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Hook L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath MPEP L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath Multipurpose Hook L: introductor descartable
Periodo de vida Util; dos (2) afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Expediente NO 1-47-1466-10-1
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ANEXO II

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

ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295-24

ANEXO ill.B
MODELO DE ROTULO

Fecha: 04.12.09

Pagina: 1de3

2.1. Razon social y direcci6n del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1

Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.

Peri 345 — Piso 6

Capital Federal

Repiblica 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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ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02
ANEXO III.B
MODELO DE ROTULO

Pagina: 2de 3
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2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE | EOQ

2.4 El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segun proceda

SN

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico

para tener plena seguridad
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MODELO DE ROTULO Pagina: 3de3

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 manipulacién del producto;

+

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

m ®

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

[1i]

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2.12 Namero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-293-24

Condicion de venta:

/
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items
24, y2.5.

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

Fabricante: Biotronik SE & Co. KG
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

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

772, La informacion estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

Catéter para seno coronario

Corox OTW 85-BP
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Corox OTW 75-BP
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2.3. Si corresponde la palabra estéril:
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2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

&

5.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto:
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/0 manipulacién del productos

m &

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

[1i]

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

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

2.12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-24

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resolucién GNC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

Corox OTW BP y Corox OTW-S BP son sondas bipolares del seno coronario. Estan previstas exclusivamente para
la implantacién permanente en el sistema venoso del seno coronario y para funcionar con marcapasos o DCI
unicamerales o multicamerales a fin de estimular el ventriculo izquierdo dentro de una terapia de resincronizacion
cardiaca (TRC).

La estimulacién del ventriculo izquierdo estd indicada para pacientes que necesitan una resincronizacion
ventricular o para aquellos pacientes con una vélvula tricuspide artificial.

La seleccion de la longitud y del principio de fijacién es responsabilidad del médico encargado del tratamiento.
Para la prescripcion de una terapia con marcapasos o DCI recomendamos tener en cuenta las directrices actuales
correspondientes de la Heart Rhythm Society (HRS®), la American College of Cardiology (ACC), la American
Heart Association (AHA) y la DGK (Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung),

asi como de otras sociedades nacionales especializadas en cardiologia. /
- -

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 deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

Introduccion del catéter /de guia
Para la implantacién de/sondas de seno coronario esta especialmente indicado y especificamente disefiado el
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sistema de introduccion de sonda CS ScoutPro de BIOTRONIK. Su manejo viene descrito en su manual técnico
adjunto.

Sondeo

Puede explorar el ostium del seno coronario directamente con el cateter de guia o utilizar, ademds, un catéter de
sondeo especial adecuado.

Con catéter de sondeo

Pase el catéter de sondeo por ¢l catéter de guia. Tras la exploracion exitosa del ostium, haga avanzar el catéter de
guia por el catéter de sondeo hasta el seno coronario y, a continuacion, retire el catéter de sondeo. Para ello tenga
en cuenta el manual técnico que se suministra con el catéter de sondeo.

Extraccion del catéter de guia

Requisitos

— Procedimiento segin el principio over-the-wire (sobre la guia)

I En primer lugar, retire por completo la guia-rail de la sonda.

2 Introduzea un estilete adecuado en la sonda para estabilizarla. La punta del estilete debe encontrarse de 7 a 10
cm por delante de la punta de la sonda.

— Procedimiento con estilete
En este caso, el estilete sigue en la misma posicion desde que se ha fijado la sonda en la vena de destino.

Extraccion del catéter de guia

] Retire la valvula hemostatica.

Nota: Los estiletes disefiados para las sondas Corox OTW BP y Corox OTW-5 BP estan adaptados para la vdlvula
hemostatica ScoutPro de BIOTRONIK, de modo que al extraer la valvula puedan permanecer en la sonda.

2 Retire el catéter de guia teniendo en cuenta las indicaciones de su manual técnico adjunto.

3 Extraiga el estilete. Para ello, mantenga la sonda en posicion sosteniéndola por conector.

4 Repita ahora las medidas eléctricas tal y como vienen descritas en el apartado, Medida de los umbrales de
estimulacion y el potencial intracardiaco®, Seite 121. Con ello se comprueba si la sonda sigue colocada
correctamente.

5 Monte el manguito de fijacion adjunto.

Conexion de la sonda a la conexion IS-1 del implante activo

Observacion previa

El procedimiento concreto se efectiia a partir del modelo de hembrilla de sonda con uno o dos tornilles de fijacion.
A la hora de conectar el conector de sonda esto implica lo siguiente:

+ Si la hembrilla de sonda dispone de dos tomillos de fijacion (uno para el pin de contacto y otro para el anillo de
contacto del conector de sonda), maneje el segundo tornillo de fijacion de manera anloga al primero.

« Si la hembrilla de la sonda dispone inicamente de un tornillo de fijacion (para el pin de contacto) y un anillo
elastico (para el anillo de contacto del conector de sonda), este ultimo establece la segunda conexion eléctrica al
conector de sonda simplemente por el hecho de introducir el conector en la hembrilia.

Procedimiento -

| Retire por completo el estilete antes de conectar la sonda al implante activo.

;Atencién! Utilice exclusivamente el destornillador con limite de torsién suministrado en el envase del implante
activo.

2 Con el destornillador perfore perpendicularmente por el centro el tapén de silicona y encaje la punta del
destornillador en el tornillo de fijacion.

3 Desenrosque los tornillos de fijacién con el destornillador girandolos hacia la izquierda hasta que la hembriiia de
sonda quede suelta del todo.

Nota: En el caso de ugh hembrilla de sonda con dos tornillos de fijacion realice los pasos 2 y 3 para ambos

Dr. Berhardo B. Lozada PP ZZZ AN
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tornillos.

Nota: Después de esto, puede dejar el destornillador en Ja misma posicion hasta que se indique otra cosa
(introducido en el tornillo y 1a junta de silicona).

;Atencion! Los tornillos deben estar desatornillados de forma que el conector de sonda pueda introducirse sin
problemas en la hembrilla. De lo contrario podrian producirse complicaciones en los procesos posteriores que
pueden conllevar dafios en los anillos de obturacién o en el aislamiento del conector de sonda.

;Atencién! Desenrosque los tornillos lo estrictamente necesario para que se pueda soltar por completo la hembrilla
de 1a sonda. Si afloja completamente el tornillo de la rosca, existe ¢l riesgo de que se ladee al apretarlo.

4 Introduzca la sonda en la hembrilla hasta que el pin de contacto del conector se vea por detras del bloque de
tornillo. Al hacerlo, evite doblar los cables. Es imprescindible tener en cuenta ¢l manual técnico del implante
activo.

5 Gire ¢l tomillo de fijacion en el sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsion
(chasquido). De este modo se establece el contacto eléctrico entre la sonda y ¢l implante y se fija el conector de
sonda en ¢l bloque de conexion.

Nota: Para que en el momento de conectar el conector CS este no se confunda con el conector VD, el conector de
Ja sonda Corox OTW BP y Corox OTW-S BP esté sefializado adicionalmente con la abreviatura "CS".

6 Cuando se retira el destornillador, el tapon de silicona aisla de manera segura la conexion de sonda.

iAtencion! En el caso de implantes que requieren un tapén de sellado, coléquelo sobre el tornillo o tornillos de
fijacién para evitar asi un fallo técnico del implante.

Nota: En el caso de una hembrilla de sonda con dos tornilles de fijacion realice los pasos 5 y 6 también con el
segundo tornillo,

7 Verifique de forma visual y mecanica que la conexidn es segura.

8 Segun el lugar de implantacién y la anatomia del paciente, la sonda puede ser més larga de lo necesario para
conectarla al implante activo. Si Ja sonda es mas larga de lo necesario, enrolle la sonda de forma holgada alrededor
del implante,

;ADVERTENCIA! Procure que la sonda no quede anudada, ni se tuerza ni se doble en angulo agudo.

; Atencién! Tenga siempre en cuenta la configuracién correcta de las amplitudes de salida del ventriculo derecho €
izquierdo del implante activo. Estas pueden reprogramarse para una estimulacion permanente de ambos
ventriculos. Para mas informacion sobre la programacion del implante activo, consulte el manual técnico del
implante.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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

Medidas de precaucidon

« Durante la implantacion, supervise el ECG y tenga preparado un desfibrilador externo asi como un analizador de
sistema de estimulacion.

« Maneje la sonda con cuidado. Cualquier aplicacion de fuerza (curvar, estirar, doblar, etc.) puede ocasionar dafios
permanentes a la sonda.

+ Sj trabaja con un estilete, pinzas u otros instrumentos quirargicos, procure no dafiar el aislamiento o las bobinas
de las sondas.

« No enjuagu¢ bajo ningin concepto €l lumen interno de las sondas Corox OTW con liquido alguno. La
sobrepresion ocasionada en el interior de Ja sonda puede llegar a daffar ¢l aislamiento de silicona.

+ Al implantar la sonda utilice siempre el manguito de fijacién suministrado. De este modo puede reducir el riesgo
de una dislocacién ?2 la sonda y proteger el cuerpo de la misma contra posibles dafios provocados por una
| ligadura.
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« Asegirese de que el manguito de fijacion se encuentra préximo al conector de la sonda para que no impida la
introduccién y posicionamiento de la sonda.

Procedimiento over-the-wire (sobre la guia) y guia-rail

« Utilice solo guias-rail con un diametro de 0,014 pulgadas (0,36 mm) como méximo. Si se utiliza una guia-rail
con un diametro demasiado grande puede dafiarse la sonda.

» Asegurese de que la guia-rail no quede doblada.

+ Si pasa la punta de la sonda por el extremo proximal de la guia-rail, hagalo con especial cuidado para no daiar la
obturacion que hay en la sonda.

« Durante la introduccion de un estilete o de una guia-rail en una sonda con la preforma helicoidal distal, deberia
enderezar esta parte de la sonda para minimizar la fuerza requerida y el riesgo de daftos para la sonda y la guia-
rail.

« A pesar de la existencia de la obturacion distal, al introducir la guia-rail puede entrar una cantidad minima de
sangre en el lumen interno. Ni siquiera en este caso se puede enjuagar el lumen interno de la sonda con liquido
alguno. La sobrepresion ocasionada en el interior de la sonda puede llegar a dafiar el aislamiento

de silicona.

Procedimiento con estilete

» El estile presenta cerca del mango una forma especial que permite fijar la sonda para mantenetla tensada. Al
introducir el estilete en la sonda, supere con sumo cuidado esta resistencia mecanica.

;Atencion! Solamente pueden utilizarse los estiletes que van adjuntos en el envase, o aquellos en los que se ha
indicado explicitamente que son adecuados para estas sondas. Si se utiliza un estilete inadecuado puede dafiarse la
sonda. Ademas, es posible que el estilete sobresalga de la punta de la sonda y cause heridas al paciente.

» Si se emplea un estilete inadecuado (p.¢j. demasiado largo) o dicho estilete se introduce en la sonda haciendo
demasiada fuerza, cabe la posibilidad de que el aislamiento de la sonda resulte dafiado. Esto puede provocar fallos
técnicos. Asegirese de que el estilete no quede doblado.

» La sangre coagulada puede entorpecer la movilidad del estilete en la sonda. Por esta razén, no utilice ningan
estilete que haya entrado en contacto con sangre. En el envase de plastico inferior se encuentra un estilete de
recambio. No enjuague bajo ningtin concepto el lumen interno de las sondas Corox OTW con liquido alguno. La
sobrepresion ocasionada en el interior de la sonda puede llegar a dafiar el aislamiento de silicona.

Indicacion sobre ¢l depdsito de esteroide

El esteroide se encuentra en dos cuerpos de aglomeracion de esteroide dispuestos en forma de anillos de goma de
silicona en el electrodo punta y el electrodo anillo. Este permite reducir el proceso de inflamacién tras la
implantacién y el consiguiente aumento posoperativo del wmbral de estimulacion,

;Atencion! Evite en la medida de lo posible limpiar la sonda o sumergirla en liquidos.

. -
Introduccion y posicionamiento de la sonda /
Acceso a 1a vena

La sonda o el catéter de guia pueden introducirse en la vena adecuada mediante incisidn o puncion.

Incision
En el volumen de suministro se incluye un alzador de vena que permite la facil insercién del catéter de guiaenla
vena adecuada. Abra la vena. Introduzca el punto final del alzador de vena en el vaso abierto.

/
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Abb. 1: Empieo del atzador de vena

Maneje el alzador de vena con cuidado, evite perforar el vaso y dafiar el aislamiento de la sonda.

Puncién: Deslice el catéter de guia por la vena a través de la vaina del introductor de sonda percutaneo, p. €j.
BIOTRONIK LI (compérese con el manual técnico del sistema de introduccion de sonda CS ScoutPro).
;Atencioén! Al realizar una puncion en la vena subclavia: para evitar un esfuerzo mecanico excesivo con el riesgo
de que haya un fallo de estimulacién y sensado, asegurese de que tras la implantacion la sonda no se ha quedado
aprisionada entre la clavicula y la primera costilla.

Introduccion del catéter de guia

Para la implantacion de sondas de seno coronario esta especialmente indicado y especificamente disefiado e]
sistema de introduccion de sonda CS ScoutPro de BIOTRONIK. Su manejo viene descrito en su manual técnico
adjunto.

Sondeo Puede explorar el ostium del seno coronario directamente con el catéter de guia o utilizar, ademas, un
catéter de sondeo especial adecuado.

Con catéter de sondeo Pase el catéter de sondeo por el catéter de guia. Tras la exploracién exitosa del ostium,
haga avanzar el catéter de guia por el catéter de sondeo hasta el seno coronario y, a continuacion, retire el catéter
de sondeo. Para ello tenga en cuenta el manual técnico que se suministra con el catéter de sondeo.

Posicionamiento de la sonda

Dos principios posibles Las sondas Corox OTW BP y Corox OTW-S BP pueden posicionarse en la vena de
destino segun el principio over-the-wire con ayuda de una guia-rai] o0 con un estilete.

jAtencion! Para el procedimiento con estilete, solamente pueden utilizarse los estiletes suministrados, o aquellos
en los que se ha indicado explicitamente que son adecuados para estas sondas. Si se utiliza un estilete inadecuado
puede dafiarse la sonda. Ademas, es posible que el estilete sobresalga de la punta de la sonda y cause heridas

al paciente.

;Atencién! No es posible introducir simultaneamente un estilete y una gufa-rail en la sonda. En funcién del
procedimiento elegido (principio over-the-wire —sobre la guia— o con estilete), introduzca solo una guia-rail o
un estilete.
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Principio over-the-wire (sobre la guia)

1 Introduzca la canula de teflén adjunta en el orificio proximal de la vélvula hemostatica del catéter de guia. La
canula de teflon facilita la introduccion de la gufa-rail en el catéter de guia a través de la vélvula. .

2 Introduzca la guia-rail a través de la canula de teflén y la valvula en el catéter de guia.

Nota: Utilice solo guias-rail con un diametro de 0,014 pulgadas (0,36 mm) como maximo. Con la gama de
productos Galeo, BIOTRONIK ofrece gufas-rail adecuadas en distintos grados de dureza.

3 Exiraiga la canula de teflon.

4 Coloque la gufa-rail en Ja vena de destino deseada.

Nota: Para poder maniobrar 6ptimamente con la gufa-rail, puede montar en esta el medio giratorio auxiliar
adjunto. Introduzca el medio giratorio auxiliar por el extremo proximal de la guia-rail y fijelo doblandolo. Antes
de introducir la sonda a través de la guia-rail debe volver a retirar el medio giratorio auxiliar.

5 Introduzca el extremo distal de la sonda a través del extremo proximal de la guiarail y empuje la sonda hasta su
posicion final.

Procedimiento con estilete

| Tense mecanicamente la sonda mediante el estilete.

Nota: Para mantener esta tensién de la sonda, puede anclar el estilete con su forma especial cercana al mango en
la sonda.

Una vez el estilete se encuentra anclado en la sonda, los movimientos giratorios del mango del estilete se
transmiten directamente a la punta de la sonda.

Nota: Para un manejo mas facil de la sonda en la vena de destino, a veces se desea una forma determinada de la
punta de la sonda. Para ello, modele el estilete fuera de la sonda de la manera correspondiente y, a continuacion,
introdiizcalo con cuidado en la sonda.

2 Controlando este paso por rayos X, avance la sonda por el catéter de guia del sistema venoso coronario hasta
llegar a un punto adecuado para la fijacion.

— Fijacién de la sonda en la vena de destino

Existen dos posibilidades distintas en funcion del principio de fijacion que se elija.

— Fijacién con preforma helicoidal distal

| Retire la guia-rail o el estilete. Retrocediendo tan solo de 7 a 10 cm, la forma helicoidal distal de la sonda se
tensa en ¢l vaso, de forma que la punta de la sonda queda bien sujeta. En este preciso momento, la punta de la
sonda ha alcanzado su posicion definitiva.

2 Compruebe 1a resistencia de la fijacion tirando cuidadosamente de la sonda.

— Fijacién con tornillo de silicona

| Si en la sonda se encuentra una gufa-Tail, sustitiiyala por un estilete.

2 El estilete debe tensar previamente la sonda de forma mecanica para que esta pueda introducirse con cierta
fuerza en el vaso coronario.

3 Introduzca la sonda completa junto con el estilete hasta que los filetes de rosca del tornillo de silicona se
enganchen en el vaso coronario.

Nota: A pesar de la forma de rosca no es necesario ningiin movimiento giratorio, ni tampoco estd previsto.

4 Retire un poco hacia atras el estilete.

5 Compruebe la resistencia de la fijacion tirando cuidadosamente de la sonda.

3.5, La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con {a implantacion del producto médico.

Las indicaciones siguientes son validas para todas las sondas de implantacidn transvenosa. No representan ninguna
descripcion completa de todos los procedimientos, medidas de precaucion o contraindicaciones.

La capacidad de rendimiento de un sistema implantable de electroterapia del corazon depende de la interaccion
entre el implante activo, las sondas y ¢l paciente. Las anomalias 0 cambios en las caracteristicas eléctricas de uno
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de estos componentes o de sus interfaces repercuten directamente en el funcionamiento del sistema.
La implantacion correcta de la sonda es de crucial importancia para un funcionamiento seguroy efectivo del
sistema.

Las indicaciones siguientes son validas para todas las sondas de implantacion transvenosa. No representan ninguna
descripcion completa de todos los procedimientos, medidas de precaucion o contraindicaciones.

La capacidad de rendimiento de un sistema implantable de electroterapia del corazon depende de la interaccion
entre el implante activo, las sondas y el paciente. Las anomalias o cambios en las caracteristicas eléctricas de uno
de estos componentes o de sus interfaces repercuten directamente en el funcionamiento del sistema.

La implantacién correcta de la sonda es de crucial importancia para un funcionamiento seguro y efectivo del
sistema.

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

Procedimientos terapéuticos y diagnosticos de riesgo

Puesto que la sonda implantada supone una conexion directa de baja resistencia al miocardio, es preciso seguir
estrictamente algunas directrices de seguridad eléctrica. Por ejemplo, los aparatos quirirgicos de alta frecuencia
pueden generar tensiones con una alta dinamica de amplitud, que provoquen un acoplamiento directo

entre la punta del electrocauterio y la sonda implantada. Esto puede tener como consecuencia lesiones en el
miocardio o graves arritmias (por ej. fibrilacién cardiaca). En la tomografia por resonancia magnética y en la
termoterapia de alta frecuencia puede aumentar significativamente la temperatura de la punta de la sonda.

Algunos de los siguientes tratamientos (por ejemplo termoterapia de alta frecuencia, estimulacion nerviosa
transcutinea, tomografia por resonancia magnética nuclear, electrocauterizacion y terapia por ultrasonidos} pueden
producir alteraciones latentes en el sistema de estimulacion. Durante el control funcional del implante activo estas
alteraciones pueden pasar desapercibidas y manifestarse posteriormente, cosa que puede conllevar un
funcionamiento anémalo o la averia del sistema. Encontrara una descripcion detallada de estos procedimientos asi
como medidas de precaucion adecuadas en los manuales técnicos de los implantes de BIOTRONIK.

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

La sonda y los accesorios se entregan esterilizados con gas éxido de etileno. La esterilidad solo se garantiza si el
envase no estd dafiado.

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitacion respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

NO APLICA

Este producto esta disefiado exclusivamente para un solo use. No puede reesterilizarse ni volver a utilizarse.

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

Apertura del envase de plastico sellado /

La sonda estd embalada en dos piezas de plastico acopladas una dentro de otra con sellado independiente. Una vez
acopladas, se esterilizan en gas de 6xido de etileno. Con ¢l doble embalaje, la parte externa del envase interior
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también es estéril. Mediante una técnica aséptica estandar, este envase puede extraerse y colocarse

en la mesa de instrumentos. Para abrir los dos envases que se encuentran uno dentro del otro, primero una

persona retira en el area no estéril del quiréfano el papel de sellado del envase externo no estéril en la direccion
que indica la flecha.

jAtencién! El envase interior no debe entrar en contacto con personas ni con instrumentos que no estén
esterilizados. En la zona estéril, se extrae el envase estéril interior por el reborde para asirlo y se abre tirando del
cierre de papel en el sentido de la flecha.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

NO APLICA

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse:

Contraindicaciones

Se consideran contraindicaciones los supuestos siguientes:

— Sonda epicardica ya presente para la estimulacion de la auricula izquierda

— Anomalias del seno coronario

— Presencia de tejido daiiado en la region del seno coronario a consecuencia de un infarto

— Cualquier anomalia en el sistema venoso que impida la implantacion transvenosa de la sonda
— Contraindicaciones existentes relativas a la administracion de acetato de dexametasona

Complicaciones médicas

Entre las complicaciones médicas del tratamiento con marcapasos se pueden citar las siguientes: formacion de
tejido fibrético, trombosis, embolia, aumento de los umbrales de estimulacion, fenémeno de rechazo corporal,
taponamiento cardiaco, dafios valvulares cardiacos, perforacién de la pared vascular, lesion del miocardio,
estimulacién muscular/nerviosa, infeccion y arritmias mediadas por marcapasos (algunas de las cuales - por
ejemplo la fibrilacién ventricular - pueden ser letales).

Nota: Para saber como evitar el influjo de los miopotenciales consulte el manual técnico del implante activo.
No se sabe hasta qué punto la experiencia, las medidas de precaucion, las advertencias o indicaciones sobre
complicaciones, como las que son validas para la administracion de la sustancia activa esteroide en dosificacion
comparable (por ejemplo por inyeccidn), son aplicables a esta sonda en el uso intracardiaco local.

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

El sistema de estimulacién puede fallar en cualquier momento debido a complicaciones médicas ¢ derivadas de las
sondas. Entre las causas de fallos cabe citar, entre otras, la dislocacién o la rotura de la sonda, un defecto de
aislamiento, la formacién de tejido fibrotico y el aumento del umbral de estimulacion. Entre los riesgos

posibles cabe citar las infecciones y Ia erosion del implante activo o de la sonda provocada por el tejido corporal.
En la siguiente tabla pueden encontrarse algunas interferencias potenciales y posibles medidas de correccion:
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Evento

Falio de la estimulaciono
del sensado

Deterioro significativo
del umbral de estimula-
cion

Estimulacion muscular o
nervio3a no intencicnada

Causa posible

Conexion defectuosa entre la
sonda y el marcapasos

Dislocacian de las sondas
Rotura de la sonda
Fermacion excesiva de tejido
fibrotico

Colocacion incorrecta de la
sonda

modlia de corraccién
Conecte nuevamente la sonda
al implante actwo.

Recoloque la sonda.
Reemplace la sonda.

Adapte la potencia del marca-
pasas; recologue o reemplace
la sanda.

Adapte la amplitud o la cenfigu-
racion de la estimulacian {auri-

cula, ventriculo derecho o
izquierdo) del implante activo.

Adapte la sensibitidad (auricula,
ventriculo derecho o izquierdo
del implante activo.

Colocacion incorrecta de la
sonda

Deteccion de miopoten-
ciales

Complicaciones técnicas

Los fallos de funcionamiento del marcapasos pueden estar causados, entre otros, por un error en la implantacion
de la sonda, la dislocacion o la rotura de esta, un defecto de aislamiento, el agotamiento de la bateria o un fallo de
alguno de los componentes del implante activo.

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

Prevencion de corrientes de fuga

Evite a toda costa las corrientes de fuga al implante activo, a la sonda o directamente al miocardio, ya que pueden
desencadenar arritmias letales. Los aparatos alimentados por la red que funcionen en las inmediaciones del
paciente deben tener una toma a tierra de conformidad con las disposiciones vigentes. De lo contrario, existe el
peligro de que la sonda reconduzca las corrientes de fuga provocadas por tales aparatos al miocardio.

Conecte a la sonda tinicamente aparatos de la clase de proteccién CF (Cardiac Floating) conforme a la norma EN
60601 o dispositivos de medida y estimulacién alimentados por bateria y tenga en cuenta los manuales técnicos
correspondientes,

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

No aplica

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

Eliminacion
Las sondas explantadas pueden eliminarse, tal y como esta establecido, ] on los desperdicios de hospital
contaminados. La sonda no contiene ningan material que deba climinarse por separado.

3.15. Los medicamentbs incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3
del Anexo de la Regolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
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de los productos médicos.

El esteroide se encuentra en dos cuerpos de aglomeracion de esteroide dispuestos en forma de anillos de goma de
silicona en el electrodo punta y el electrodo anillo. Este permite reducir el proceso de inflamacion tras la
implantacion y el consiguiente aumento posoperativo del umbral de estimulacion,

jAtencién?! Evite en la medida de lo posible limpiar la sonda o sumergirla en liquidos.

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

NO APLICA
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ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1466-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

1.2.1.

autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

, Y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodos implantables para seno coronario

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-964 - Terminales, para
Desfibriladores/Marcapasos Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: estimulacién del ventriculo izquierdo dentro de una
terapia de resincronizacion cardiaca.

Modelo/s:

Corox OTW 75-UP

Corox OTW 85-UP

Corox OTW 75 UP steroid

Corox OTW 85-UP steroid

Corox LV-S xx-UP

Corox LV-H xx-UP

Corox OTW 75-BP

Corox OTW 85-BP

Corox OTW-S 75-BP

Corox OTW-S 85-BP

C/(Est}e: acetato de dexametasona)



Estiletes:

S 75-K OTW

S 75-G OTW

S 85-K OTW

S 85-G OTW

S xx-K

S xx-1

S xx-G

CS xx-K

CS xx-I

CS xx-G

xX:: longitud total entre 45y 110 cm

EFH Funda de fijacién de electrodo (lead fixation sleeve)

MC Sujetador de vena (marker clamp)

Scout Pro 7F: Set de accesorios para seno coronario

Scout Pro Hemostatic Valve: Valvula hemostatica

Scout Pro 7F Sheath Amplatz 6.0: Introductor descartable

Scout Pro Sheath Hook: Introductor descartable en jota

Scout Pro 7F Sheath Multipurpose Hook: Introductor descartable
Scout Pro Slitter Tool Advanced: Herramienta cortadora avanzada
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook Right: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath MPEP: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath BIO2: introductor descartable

Scout Pro Guidewire: alambre guia

Scout Pro 7F Sheath Amplatz 6.0 L: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath BIO2 L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath Extended Hook L: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Extended Hook Right L: introductor descartable
Scout Pro 7F Sheath Hook L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath MPEP L: introductor descartable

Scout Pro 7F Sheath Multipurpose Hook L: introductor descartable
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Periodo de vida util: dos (2) afios
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.

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM 295-24, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 15FEBZU", siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emision.
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