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Ministerio de Salud FISBARIsAN o 1 3 6t
Secretaria de Politicas, 5
Regulacidn e Institutos

ANMAT
BUENOS AlRes, | 8 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-21533-09-8 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 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, tncorporada 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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.

Que se actua 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 19- Autorizase la inscriptic'm 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 endocardicos implantables, nombre
técnico Terminales, para Desfibriladores/Marcapasos Implantables, de acuerdo a
lo solicitado, por Biomédica Argentina S$.A., con los Datos Identificatorios
Caracterfsticos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 10,11y 12 a 23, figurando como Anexo
IT 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la misma

ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 295-28, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1II contraentrega del original

Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos | Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,"

Expediente N© 1-47-21533-09-8 _1 ‘ |
DISPOSICION No© M { Mﬁ .

& i 3 6 5 Dr. o-rrc{ A. oasmeaéa

us-INTERVENTOR
s A_.N-MlA-’D—
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D?T% MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 0. & O 5

Nombre descriptivo: Electrodos endocdrdicos implantables

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

Indicacion/es autorizada/s: estimulacién y deteccién permanentes del ventriculo
derecho o de la auricula en el contexto de una electroterapia del corazén con un
marcapasos o cardiodesfibrilador implantable.

Modelo/s:

Selox SR 45

Selox SR 53

S Selox SR 60

N (contienen acetato de dexametasona)

EFH-27 funda de fijacion activa

VL levantador de vena

5G-UP introductor de estilete

DH pinza para fijacién activa

S 45-JL, S 53-]L estiletes

S45-K, S 53-K, S 60-K estiletes

S 45-], 560-], S 53-] estiletes

SG-BP

Periodo de vida til: dos (2) afios

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

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

Expediente N° 1-47-21533-09-8 f
DISPOSICION No

;o — 1365 Wil

Dr. O“To A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMLAE,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO mscrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

‘J ‘dr AL”I
Dr. OTTO A. ORSKIGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M. AT,
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ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 09.11.09

MODELO DE ROTULO Pagina: 1de?2

2.1, Razon social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Bjotronik
Woermannkehre |
Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Peru 345 - Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

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

Catéter endocavitario

Selox SR 53

. | T —
B 2wt ¢ £138 most I
Ty DXA
| 1 LY §
1.2 mm 10 mm

(60123

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE |EOQ

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

SN

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

FARMACEUTICA
MAT. N° 11.369
DIRECTORA TEUNICA
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ARGENTINA ANEXO IIl.B Fecha: 09.11.09
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g

2.6. La indicacidn, si corresponde que ¢l producto médico es de un solo uso

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

+

5-25°C

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

m &

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

[1i]

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2.12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-28

Condicién de venta:

FARMACEUTICA
MAT. NY 11.369
DIRECTORA TECNICA
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ARGENTINA ANEXO II1.B Fecha: 7/05/200

INSTRUCCIONES DE USO

Pagina: 1 de 11

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items
24.y25.

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

Fabricante: Biotronik
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

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

2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico v el contenido del envase:

Catéter endocavitario

Selox SR 53

-

L2 o, (¢ D, b
Ttog BXA

1.9 00w 18

(€

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE |EO

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

MARIA RDSA SMTL

DIRECTOR MARKETING

MAT. N° 11.369
DIRECTORA TECNICA
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto:

=y

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

m ®

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

an

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

5. 25°C

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith .
Farmacéutica &/‘
M.N. 11.369 b

2.12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-28

Condicion de venta:

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia 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

Las sondas Selox SR de Biotronik estdn previstas para la estimulacién y deteecion permanentes del ventriculo
derecho o de la auricula en el contexto de una electroterapia del corazén con un marcapasos o cardiodesfibrilador
implantable o con un desfibrilador bicameral

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

Conexién de la sonda al marcapasos:
Tras el proceso de medida, el marcapasos debe conectarse a la sonda,
1. Retire en primerlugar el estilete y el introductor de estilete.

Biomedica Argentina SfA.

MARIA BOSA Sh:

—

Dr. BERNARDO B. LOZADA e oAy
DIRECTOR DE MARKETING ARMACELIC

DIRECTORA TENIC A
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2. Asegiirese de que el/ los tornillo/ s de fijacion de la hembrilla del conector en el marcapasos no dificulta la
facil introduccién del conector n la hembrilla, para evitar de este modo posibles dafios en el conector de la sonda.

Atencion: nunca extraiga del todo el/ los anillo/ s de su orificio de rosca, ya que de lo contrario podria
ladearse.

3. Introduzca el conector de la sonda en la hembrilla del conector segim las indicaciones del fabricante.
Encontrara mas informacién al respecto en el manual técnico del marcapasos.
4. Apriete el/ los tornillo/ s de sujecién de la hembrilla del conector.

Atencion: no apriete demasiado el/ los tornillo/ s de sujecién de la hembrilla del conector. Utilice una llave
dinamometrica que limite automiticamente en el momento de torsién, por ejemplo la llave adjunta en €l
paquete del marcapasos de BIOTRONIK.

5. Asegurese de que el conector se ha insertado correctamente. La punta del conector todavia deberia ser visible.
6. Vuelva a verificar de forma visual y mecénica la conexion a modo de control final.

Atenciln: en el caso de marcapasos que necesiten un sellado independiente, realice dicho sellado segun las
indicaciones del marcapasos para evitar de este modo el fancionamiento incorrecto del mismo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ¢l 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.

Directivas para la implantacién: y

1. Asegiirese de que el tonillo de fijacion se encuentra enroscado.
2. Empiece con la implantacién de la sonda, colocando el maguito de fijacion cerca del conector de esta.

Acceso a través de la vena cefilica:

Siha elegido el acceso a partir de la preparacion de la vena cefélica, introduzca con cuidado la punta del
levantador de vena de un solo uso en ¢l lumen tras abrir la vena. Alce el levantador de vena para abrir el lumen
para la sonda.

Acceso a partir de la vena subclavia:

Si ha elegido el acceso a través de la vena subclavia, utilice un introductor para sondas de marcapasos.

3. Asegirese de que se ha introducido por completo un estilete recto en la sonda. La sonda rigida y alineada
puede introducirse ahora mas facilmente en el corazon, sin que se doble ni se dafie de cualquier otro modo.

Atencién: procure que el estilete no entre en contacto con la sangre, ya que de lo contrario podria dificultarse
una nueva introduccién del mismo, los estiletes de repuesto se encuentran dentro de un anillo blanco de
plastico en el envase interior del envase de las sondas.

4. Introduzca la sonda bajo examen radioscépico.

Atencion: asegirese de que la sonda no resulta perforada ni dafiada por el estilete, las pinzas u otros
instrumentos quirirgicos.

5. En cuanto a lg/Sonda haya alcanzado en la auricula o el ventriculo la situacion adecuada para la implantacién,
fije la sonda desenroscando el tornillo de fijacion mediante el uso de un medio giratorio auxiliar. En la pantalla

(MARIA ROSA SMITH

\\“~ FARMACEUTICA
MAT. N* 11,369
DIRECTORA TECNICA
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de rayos X se reconoce claramente la posicion del tonillo de fijacién .

Nota: En el transcurso de la implantacion, en especial en caso de colocacion duradera o tras varios cambios
de posicionamiento —y con ello los accionamientos del mecanismo de atornillamiento-, la sangre y otros
liquidos corporales pueden penetrar en ¢l mecanismo de atornillamiento o, a través de la abertura del estilete
en el conector, en el lumen interior. Esto puede conducir a adhesiones y a endurecer el mecanismo de
atornillamiento o, en caso extremo, incluso al bloqueo completo.

Nota: si queda tejido adherido en el tornillo de fijacion, pueden dificultarse o imposibilitarse la introduccion
y la extraccion del tronillo, asi como la insercion del mismo en el endocardio.

Atencién: Si el mecanismo de atornillamiento ha sido forzado notablemente al enroscarlo o desenroscarlo, o
bien si este se ha endurecido debido al efecto de la sangre, liquido corporal o tejido, la sonda puede resultar
dafiada. Si nota endurecimiento, no deberia reposicionar la sonda utilizando el mecanismo retraccion /
extraccion.

Atencion: si el estilete solamente puede introducirse o extraerse haciendo fuerza desproporcionadamente
grande, Ja sonda no puede volver a reposicionarse y hay que sustituirla por otra.

6. Mida el umbral de estimulacion y las sefiales intracardiacas ( véase “ mida los umbrales de estimulacion y las
sefiales intracardiacas”). Para ello puede conectar un cable estéril con pinzas de cocodrilo a través de Jas muescas
al lado del introductor del estilete.

7. Para evitar el riesgo de una dislocacién, se recomienda fijar la sonda al punto de incision de la vena. Para
facilitar una fijacién con proteccién y que no dafie el aislante o la bobina, las sondas BIOTRONIK son
suministradas con un manguito de fijacién provisto con ranuras para ligaduras y aletas de fijacion.

Atencién: Implante la sonda de modo que, en caso me movimiento de contraccién y relajacion del corazon v
otros movimientos del paciente, no se ejerza ninguna tension de traccién en el tornillo de fijacién y, por otro
lado, de forma que la vélvula tricuspide no se vea imposibilitada durante su accién.

8. Finalmente debe conectarse el marcapasos a la sonda ( véase  conexi6n de la sonda al marcapasos”. Por
favor, respete también las indicaciones correspondientes del manual técnico de cada marcapasos).

Mida los umbrales de estimulacion y las sefiales intracardiacas: CL;_/

1. Para medir el umbral de estimulacién y las sefiales intracardiacas puede conectar un cable estéril con pinzas de
cocodrilo a través de las muescas al lado del introductor de estilete.

Nota: al conectar las pinzas de cocodrilo, asegiirese de que no daftar los anillos de obturacién del conector de
la sonda.

Atencibn: las mediciones electrofisiologicas o estimulaciones temporales sobre sondas implantadas deben
realizarse con aparatos de medicién y estimulacion alimentados por bateria. .

Todos los aparatos de red que estén en contacto con el paciente deben tener una toma de tierra adecuada.
Para la medicién del umbral de estimulacion y la determinacién del potencial intracardiaco, BIOTRONIK
proporciona instrumentos de medida que se ajustan a las caracteristicas de los marcapasos implantables.

2. La determinacion de la amplitud de las sefiales intracardiacas, en particular, requiere instrumentos que tengan
unos circuitos de entrada con las mismas caracteristicas de filtro que el marcapasos. Para medir el umbral de
estimulacion, ajuste la frecuencia de estimulacion del instrumento de medida un poco por encima de una
frecuencia cardiaga espontinea posiblemente existente del paciente. El umbral de estimulacién corresponde a la
amplitud de puyg mas baja —en relacién con el voltaje o con la corriente- requerida para gue tenga lugar una

& |

FARMACEUTICA
MAT. N° 11,360

DIRECTORA TECNINA

DIRECTOR DE MARKETING
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respuesta efectiva al impulso.

Atencion: segiin el dispositivo utilizado para la determinacion de la posicion de la sonda, al medir las sefiales
intracardiacas puede tener lugar una interrupcion de la estimulacion.

Los instrumentos de BIOTRONIK disefiados para medir amplitudes intracardiacas indican el potencial de forma
digital.

Generalmente, la posicion de la sonda se considera aceptable si no se superan los siguientes valores limite para el
umbral de estimulacion y si no se esta por debajo de los valores minimos para la amplitud de potencial
intracardiaco.

Umbral de estimulacién con
maximo a (.5 ms de duracién

de impulso 1,5V 1,0V
Amplitud minima del
potencial intracardiaco 1,5 Mv 5 Mv

Los electrodos de fijacion activa traumatizan el miocardio en | momento de ser implantados. Esto puede
modificar temporalmente los valores de medida. Espere hasta que los valores de medida se hayan estabilizado lo
suficiente. En general, esto sucede a los 5-10 minutos tras la fijacién. O/
Tras el proceso de medida, el marcapasos debe conectarse a la sonda.

1. Retire en primer lugar el estilete y el introductor de estilete.

2. Asegurese de que el/ los tornillo/ s de fijacion de la hembrilla del conector en el marcapasos no dificulta la
facil introduccion del conector n la hembrilla, para evitar de este modo posibles dafios en el conector de la sonda.

Conexidn de la sonda al marcapasos:

Atencion: nunca extraiga del todo el/ los anillo/ s de su orificio de rosca, ya que de lo contrario podrfa
ladearse.

3. Introduzca el conector de 1a sonda en la hembrilla del conector segun las indicaciones del fabricante.
Encontrara mas informacion al respecto en el manual técnico del marcapasos,
4. Apriete el/ Tos tomillo/ s de sujecion de la hembrilla del conector,

Atenci6n: no apriete demasiado €l los tornillo/ s de sujecién de la hembrilla del conector. Utilice una llave
dinamométrica que limite automdticamente en el momento de torsion, por ¢jemplo Ia llave adjunta en el
paquete del marcapasos de BIOTRONIK.,

5. Aseglirese de que el conector se ha insertado correctamente. La punta del conector todavia deberfa ser visible.
6. Vuelva a verificar de forma visual y mecanica la conexién a modo de control final.

Alencion: en el caso de marcapasos que necesiten un setlado independiente, realice dicho sellado segiin las
indicaciones del marcapasos para evitar de este modo el funcionamiento incorrecto del mismo.

3.5. La informacidn til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Notas precautorpas:
Las siguientes Aotas son validad para todas las sondas implantables de forma transvenosa. No representan

& FARMACEUTICA Z
MAT. N° 11.369
DIRECQCTORA TECNICA
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ninguna descripcion completa de todos los procedimientos, medidas de precaucion o contraindicaciones.

Las capacidad de rendimiento de un sistema de marcapasos depende de la interaccion entre marcapasos, sonda —
o tas sondas- y paciente. Las anomalias o cambios en las caracteristicas eléctricas de uno de estos componentes o
de sus interfases repercuten directamente en et funcionamiento det sistema, La implantacion correcta de ia sonda
es de crucial importancia para un funcionamiento seguro y efectivo del sistema.

El sistema de estimulacion puede fallar en cualquier momento debido a complicaciones medicas o bien
ocasionadas por la técnica. En la siguiente tabla pueden encontrarse aigunas interferencias potenciales y posibles
medidas de correccion,

PRy S —— T
Fallo de la estimulacion Conexidn defectuosa entre la |Conectar la sonda correctamente
o de ia deteccién sonda y el marcapasos al marcapasos

Disiocacion de tas sondas Recoiocar ia sonda

Rotura de la sonda Sustitucion de {a sonda

Defecto en el aislamiento Sustitucién de la sonda

Adaptar la potencia del

Empeoramiento significativo  [Formacion excesiva de marcapasos; reposicionar o
del umbral de estimulacion tejido fibrotico reemplazar la sonda

Complicaciones medicas: y

Entre las complicaciones medicas del tratamiento con marcapasos de pueden citar las siguientes: formacién de
tefido fibrtico, trombosis, embolia, aumento de tos umbrales de estimuiacién, fenémeno de rechazo corporal,
erosion de fa sonda, taponamiento pericardico, dafios vaivulares cardiacos, estimulacién muscular/ nerviosa,
infeccion y arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales- por ejemplo la fibrilacion ventricular-
pueden entrafiar un riesgo para la vida).

Sindrome de salida tordcica: Asegurese de que después de la implantacion de ia sonda no quede atascada entre la
clavicula y la primera costilla (sindrome de la salida toracica). De este modo evitara una sobrecarga mecénica,
asi como la posibilidad de que se produzca un fallo en la funcion de estimutacién y deteccién.

Esteroide: No se sabe hasta que punto las experiencias, medidas de precaucion, advertencias o indicaciones sobre
complicaciones-como las que son validas para la administracién de la sustancia activa esteroide en dosificacién
comparable (por ejemplo por inyeccién) -, son aplicables de forma intracardiaca local con la sonda Selox SR.

Prevencidn de corrientes de fuga:

Conecte a fa sonda dinicamente marcapasos y dispositivos de medida alimentados con bateria. Los equipos
eléctricos que se encuentran cerca del paciente deben ser puestos a tierra tal y como esta prescrito. De esta
manera evitard que las corrientes de fuga que generan en ocasiones estos aparatos se transmitan a través del
conductor de fa sonda u otros componentes no aislados.

Complicaciones técnicas:

Los falios de funcionamiento son causados, entre otras cosas, por: implantacion incorrecta de la sonda,
dislocacion de ta sonda, fractura det conductor, perdida de integridad del aistante, agotamiento de la bateria, asi
como falio de los componentes del marcapasos,

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

Procedimientos terapéuticos v diagnésticos de riesgo:

Puesto que la sonda del marcapasos implantada representa un conductor eléctrico directo al misculo cardiaco
con baja resistencia, deben cumplirse las estrictas disposiciones de seguridad eléctrica. Por ejemplo, los aparatos
quirdrgicos de alta frecuencia pueden generar tensiones con una alta dindmica de amplitud, que pueden causar un
acoplamiento directo entre la punta del cauterio y la sonda implantada. Esto puede tener como consecuencia
lesiones en el miocardio o graves arritmias (por ejemplo: fibrilacién cardiaca ).

En la imagen 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 procedimientos diagnosticos y terapéuticos (por ejemplo: termoterapia de alta
frecuencia, tomografia por resonancia magnética, electrocauterio) pueden producir alteraciones latentes en el
sistema de estimulacion. Es posible que durante el control funcional del marcapasos estas alteraciones no pueden
ser descubiertas y conduzcan posteriormente a anomalias funcionales o, en casos extremos, al fracaso del
marcapasos. Podré encontrar una descripcion detallada de estos procedimientos asi como medidas de precaucion
en los manuales técnicos de los marcapasos y de los DCI 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 esterilizan con gas oxido de etileno y se sellan en el interior con un contenedor
doble de plastico. Para garantizar la esterilidad, compruebe ¢l envase antes de abrirlo y asegirese de que no
estd dafiado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién
si_el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al mimero posible de
reutilizaciones,

NO APLICA

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

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

Antes de la implantacién, asegirese de la compatibilidad entre la sonda y el marcapasos. El sistema de conexién
del marcapasos 1S-1.

Medidas de precaucion; &
Aparatos necesarios para la implantacién;

Atenci6n: tenga preparado un desfibrilador y un sistema de analisis para medir la sonda.
Durante la implantacion, supervise el ECG,

Manejo de la sonda:
Manegje la sonda con cuidado. Cualquier aplicacion de fuerza(doblar, ensanchar, etc.) puede ocasionar dafios

permanentes a la sonda..

Manguito de fijacion:

En la implantacién de la sonda utilice siempre el manguito de fijacion suministrado, De este modo puede
disminuir el peligro de una dislocacién de la sonda, proteger el cuerpo de la misma contra posibles dafios
mediante una yﬂdura de seguridad.

Atrttr
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Indicaciones sobre ¢l deposito de esteroides:

En la punta de la sonda hay un estercide embutido en un anillo de goma de silicona para reducir el proceso
inflamatorio tras la implantacién y un aumento postoperatorio del umbral de estimulacién condicionado por
inflamacion.

Atencién: procure no limpiar ni sumergir en liquidos la sonda.

Con un intervalo temporal creciente con la implantacion inicial va a eluirse una mayor cantidad del esteroide que
se encuentra en el depdsito, De este modo, con el tiempo —por ejemplo en el caso de un reposicionamiento
posterior- la esperanza en cuanto al crecimiento de la sonda se aproxima a la de una sonda de igual disefio sin
reserva de esteroide.

Comprobar la funcién del tornillo de fijacion:

Funcionamiento:

El tornillo de fijacion se desenrosca girando en el sentido de las agujas del reloj y se enrosca haciendo un giro en
¢l sentido coronario al de las agujas del reloj con el medio giratorio auxiliar adjunto.

Cuando el tornillo de fijacion esta desenroscado por completo, la longitud del tomillo expulsado es de 1,9 mm
como maximo. Por norma general, para ello hay que dar de 7 a 8 vueltas. El numero exacto de vueltas necesarias
depende, entre otras cosas, de la longitud y de las curvaturas de la sonda ocasionadas por la forma de
implantacion y por las caracteristicas individuales de cada paciente.

Ademas, a través de un roce de la bobina con el aislante de alrededor puede tener lugar un momento residual de
torsion positivo o negativo, que influye en el numero de vueltas necesarias para el atornillamiento y el
desatornillamiento.

Al accionar el mecanismo de atornillamiento por primera vez tras un largo tiempo de almacenamiento, ¢l numero

necesario de vueltas puede ser mas elevado. y
sl

Supervisién antes de la implantacién:
Antes de empezar con la implantacién, compruebe el funcionamiento del tornillo de fijacion enroscando y
desenroscando por completo dicho tornillo.

1. Fije uno de los medios giratorios auxiliares adjuntos (pinza blanca grande) al pin conector de la sonda.

Atenci6n: para el manejo seguro del mecanisme de atorniltamiento, la sonda siempre debe utilizarse con un
estilete insertado.

2. Gire el medio giratorio auxiliar en el sentido de las agujas del reloj hasta que el tomillo de fijacion este

desenroscado por completo.
3. Vuelva a enroscar por completo el tornillo de fijacion girando en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

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

NO APLICA

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

Complicaciones medicas:

Entre las compligaciones medicas del tratamiento con marcapasos de pueden citar las siguientes: formacion de
tejido fibrotico/trombosis, embolia, aumento de los umbrales de estimulacion, fendomeno de rechazo corporal,

MARTA ROSA SMITH
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erosion de la sonda, taponamiento pericardico, dafios valvulares cardiacos, estimulacién muscular/ nerviosa,
infeccion y arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales- por ejemplo la fibrilacién ventricular-
pueden entrafiar un riesgo para la vida).

Sindrome de salida toracica: Asegiirese de que después de la implantacion de la sonda no quede atascada entre la
clavicula y la primera costilla (sindrome de la salida tordcica). De este modo evitard una sobrecarga mecanica,
asi como la posibilidad de que se produzca un fallo en la funcién de estimulacién y deteccion,

Esteroide: No se sabe hasta que punto las experiencias, medidas de precaucion, advertencias o indicaciones sobre
complicaciones-como las que son validas para la administracién de la sustancia activa esteroide en dosificacion
comparable (por ejemplo por inyeccion) -, son aplicables de forma intracardiaca local con la sonda Selox SR.

Prevencion de corrientes de fuga:

Conecte a la sonda unicamente marcapasos y dispositivos de medida alimentados con bateria. Los equipos
eléctricos que se encuentran cerca del paciente deben ser puestos a tierra tal y como esta prescrito. De esta
manera evitard que las corrientes de fuga que generan en ocasiones estos aparatos se transmitan a través del
conductor de la sonda u otros componentes no aislados.

Complicaciones técnicas:
Los fallos de funcionamiento son causados, entre otras cosas, por: implantacién incorrecta de la sonda,
dislocacion de la sonda, fractura del conductor, perdida de integridad del aislante, agotamiento de la bateria, asi

como fallo de los componentes del marcapasos.

<
Exencidn de responsabilidad:
Las sondas implantables de BIOTRONIK (en lo sucesivo designadas como sondas) estin dispuestas al entorno
extremadamente hostil del cuerpo humano. Ademds, la gran flexibilidad necesaria y el diametro sumamente
pequefio de las sondas requieren solamente una estabilidad mecénica muy limitada. El fallo de las sondas puede
deberse a varias razones: complicaciones medicas, reacciones de rechazo del cuerpo, fibrosis, dislocacion,
erosiones o migraciones a través de los tejidos, rotura de bobina o dafios en una capa de aislamiento. A pesar de
un cuidado meticuloso en el desarrollo, seleccién de los componentes, produccion y supervisién final antes del
suministro, es muy facil que las sondas resulten dafiadas como consecuencia del manejo inapropiado u otras
intervenciones durante o tras la implantaciéon,
Por esta razon, no se asegura ni se asume una garantia de que no haya mal funcionamiento o fallo de las sondas,
de que el cuerpo no muestre reacciones de rechazo ante la implantacién de la sonda o que no se manifiesten
complicaciones medicas (perforacion de miocardio inclusive) como consecuencia de la implantacién de la sonda.
Puesto que los accesorios pueden resultar dafiados antes, durante o tras la implantacién debido a un manejo
inapropiado, no se asegura ni se garantiza que no tengan lugar un mal funcionamiento o fallo de los accesorios,
que el cuerpo no muestre ninguna reaccién de rechazo ante estos o que no se manifiesten complicaciones
medicas como consecuencia de la utilizacion de los accesorios,
Las sondas y los accesorios se venden en el mismo estado en el que se encuentran en ese momento. Hay
exencion de tesponsabilidad en caso de aquellos dafios que no se hayan verificado en el momento de recibir el
producto. El comprador asume los riesgos en la calidad y el funcionamiento derivados, especialmente de la
utilizacion de las sondas y de los accesorios.
BIOTRONIK no se hace responsable de las posibles perdidas o dafios de cualquier tipo, sean directos o
indirectos, o de dafios que puedan derivarse en relacién con la sonda o los accesorios o debido al uso de éstos.
BIOTRONIK no ofrece ninguna compensacion por los costes que tengan el comprador o terceros en relacién con
el uso, mal funcionamiento o fallo de alguna de las sondas o accesorios, inclusive costes médicos, de hospital,
farmacologicos, gastos imprevistos y dafios que puedan derivarse, Ninguna persona tigne autoridad para vincular
a BIOTRONIK ﬁm cualquier responsabilidad o garantia que se aparte de lo establecido anteriormente.

3.11. Las precduciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico
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Los fallos de funcionamiento son causados entre otras cosas por: implantacién incorrecta de la sonda,
dislocacion de la sonda, fractura del conductor, pérdida de integridad del aislante, agotamiento de la bateria, asi
como fallos de los componentes del marcapasos.

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:

Conecte a a sonda iinicamente marcapasos y dispositivos de medida alimentados con baterfa. Los equipos
eléctricos que se encuentran cerca del paciente deben ser puestos a tierra tal y como esta prescrito. De esta
manera evitara que las corrientes de fuga que generan en ocasiones estos aparatos se transmitan a través del
conductor de la sonda u otros componentes no aislados.

Procedimientos terapéuticos v diagndsticos de riesgo:

Puesto que la sonda del marcapasos implantada representa un conductor eléctrico directo al musculo cardiaco
con baja resistencia, deben cumplirse las estrictas disposiciones de seguridad eléctrica. Por ejemplo, los aparatos
quirargicos de alta frecuencia pueden generar tensiones con una alta dindmica de amplitud, que pueden causar un
acoplamiento directo entre la punta del cauterio y la sonda implantada. Esto puede tener como consecuencia
lesiones en el miocardio o graves arritmias (por ejemplo: fibrilacién cardiaca ).

En la imagen 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 procedimientos diagnésticos y terapéuticos (por cjemplo: termoterapia de alta
frecuencia, tomografia por resonancia magnética, electrocauterio) pueden producir alteraciones latentes en el
sistema de estimulacion. Es posible que durante el control funcional del marcapasos estas alteraciones no pueden
ser descubiertas y conduzcan posteriormente a anomalias funcionales o, en casos extremos, al fracaso del
marcapasos. Podré encontrar una descripcion detallada de estos procedimientos asi como medidas de precaucion
en los manuales técnicos de los marcapasos v de los DCI de BIOTRONIK,

El tiempo méximo de almacenamiento de sondas de elusion de esteroides es de dos afios a una temperatura de
almacenamiento recomendada entre 5°C y 25°C. Como excepcidn se permite, durante un mes como mucho, una
temperatura de almacenamiento de max, 50°C.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
est¢ destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccidn de sustancias que se puedan
suministrar.

Sondas de elusién de esteroides:

No se sabe hasta qué punto las experiencias, medidas de precaucién, advertencias o indicaciones sobre
complicaciones ~como las que son vélidas para la administracién de la sustancia activa esteroide en dosificacion
comparable (por ejemplo por inyeccion) son aplicables de forma local a la sonda intracardiaca SELOX SR al uso

intracardiaco local.
Indicaciones sobre el deposito de esteroides: C/

En la punta de la sonda hay un esteroide embutido en un anillo de goma de silicona para reducir el proceso
inflamatorio tras la implantacién y un aumento postoperatorio del umbral de estimulacién condicionado por
inflamacion.

Atencién: pr%lre no limpiar ni sumergir en liquidos la sonda.

FARMACEUTICA
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Con un intervalo temporal creciente con la implantacion iicial va a eluirse una mayor cantidad del esteroide que
se encuentra en el deposito. De este modo, con el tiempo —por ejemplo en el caso de un reposicionamiento
posterior- 1a esperanza en cuanto al crecimiento de la sonda se aproxima a la de una sonda de igual disefio sin
reserva de esteroide.

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

Las sondas explantadas pueden ¢liminarse, tal y como esta establecido, junto a los desperdicios de hospital
contaminados. La sonda no tiene ningiin material que deba eliminarse por separado.

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

En la punta de la sonda hay un esteroide embutido en un anillo de goma de silicona para reducir el proceso
inflamatorio tras la implantacion y un aumento postoperatorio del umbral de estimulacién condicionado por la
inflamacion,

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21533-09-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
' g ., y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo pfbducto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodos endocérdicos implantables

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 y deteccién permanentes del ventriculo
derecho o de la auricula en el contexto de una electroterapia del corazén con un

marcapasos o cardiodesfibrilador implantable.

Modelo/s:

Selox SR 45

Selox SR 53

Selox SR 60

(contienen acetato de dexametasona)

EFH-27 funda de fijacion activa
VL levantador de vena
SG-UP introductor de estilete
DH pinza para fijacion activa
S 45-JL, S 53-)L estiletes

S 45-K, S 53-K, S 60-K estiletes

="



A

S 45-],560-], 5 53-) estiletes

5G-BP

Periodo de vida util: dos (2) afios

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

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

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM 295-28, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .1.8..FER..201%....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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