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DisPosicion - 1 1 7 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, ¢ 8FEB i

VISTO el Expediente N© 1-47-6886-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomedica Argentina S.A solicita
se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Electrodo Endocardico Bipolar con Liberacion de
Esteroides y Fijacion Activa y nombre técnico Terminales, para Desfribiladores/
Marcapasos Implantables., de acuerdo a lo solicitado, por Biomedica Argentina
S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidén 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 9 a 10 y 59 a 75 respectivamente,
figurando como Anexo II 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-129, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad 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 II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-6886-11-4
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PElODfC}O gﬂémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... JUTE Y S S

Nombre descriptivo: Electrodo Endocardico Bipolar con Liberacion de Esteroides y
Fijacion Activa.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-964 Terminales, para
Desfribiladores/ Marcapasos Implantables.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Implantacion transvenosa permanente en el
ventriculo derecho o en la auricula derecha.

Constitucion de un sistema integrado de estimulacion permanente del corazén
junto con un marcapasos implantables.

Modelo/s:

SAFIO S 53

SAFIO S 60

Periodo de vida Gtil: 24 meses

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

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

Expediente N° 1-47-6886-11-4

DISPOSICION No {4 7 4 e

pr. OTT0 A, ORSiNGHER

”
SUBJNTERVENTQ
AD.MAT



“2012 - Aiio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
ANEXO 11

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

1151”7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERV ENTOR
ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6886-11-4

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
1}7.4 , Y de acuerdo a lo solicitado por Biomedica Argentina S.A, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrodo Endocardico Bipolar con Liberacion de Esteroides y
Fijacion Activa.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-964 Terminales, para
Desfribiladores/ Marcapasos Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Biotronik
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Implantacién transvenosa permanente en el
ventriculo derecho o en la auricula derecha.

\9 Constitucion de un sistema integrado de estimulacién permanente del corazén
junto con un marcapasos implantable
Modelo/s:
SAFIO S 53
SAFIO S 60
Periodo de vida util: 24 meses
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG
Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, 12359 Berlin Alemania.

—
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Se extiende a Biomedica Argentina S.A el Certificado PM-295-129, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ........ ZﬂFEBZW, siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION N° 11 7 4

=
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Dr. OTTO A ORSINGHEH

SUB-INTERVENTOF
A.N-M‘A‘T'
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BIOMEDICA | DiSPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 129
ARGENTINA ANEXO li1.B Fecha: 20.04.2011

MODELO DE ROTULO P4agina: 1de3

NG

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

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

Importador: Biomédica Argentina S.A,
Perli 345 — Piso 6
Capital Federal
Repiiblica Argentina

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

.
ProMRI

SAFIO S

ELECTRODO ENDOCARDICO BIPOLAR CON LIBARACION DE ESTEROIDES Y FIJACION
ACTIVA

MR conditional

Los pacientes portadores de un sistema de estimulacién e
formado por dispositivos, cuyo envase esta identificado /
con dicho simbolo, pueden, bajo condiciones

determinadas con exactitud, someterse a un examen
de IRM.

2.3. §i corresponde la paiabra estéril;

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

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debers utilizarse el producto médico
| para tener plena seguridad

Dfil: 4.443.398
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ARGENTINA ANEXO II.B

PM-295: 129
Fecha: 20.04.2011

Pagina: 2de 3

MODELO DE ROTULO
(]
[E]

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

&
>

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

T

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

ey

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

&

¥

2.10. 8i corresponde, el método de esterilizacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2.12 Niumero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-129

CONDICION DE VENTA:

da
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Fecha: 20.04.2011

Pagina; 1 de 18

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Ro6tulo), salvo las que figuran en los items

24.y25.

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

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

Importador. Biomédica Argentina S A.
Perti 345 - Piso 6
Capital Federal
Repiblica Argentina

2.2. Lainformacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar

el producto médico y el contenido del envase:

PraMRAI

SAFIO S

ESTEROIDES Y FIJACION ACTIVA

MR conditional

Los pacientes portadores de un sistema de estimulacion
formado por dispositivos, cuyo envase esta identificado
con dicho simbolo, pueden, bajo condiciones

determinadas con exactitud, someterse a un examen
de IRM.

ELECTRODO ENDOCARDIAL BIPOLAR CON LIBERACION DE

2.3. Si corresponde la palabra estéril;

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

\

™y
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ARGENTINA ANEXO l1.B Fecha: 20.04.2011

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 2 de 18

&)

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

T

———

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

i

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

®

7

2.10. §i corresponde, el método de esterilizacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

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

2.12 Numero de Registro de Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM-295-129

SAFIO S 53

SAFIO S 60

Dr. Bernfirdo B. LoXada @"/”M’{O of
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BIOMEDICA | pisPOSICION ANMAT 2318102 | PM-295: 129 NG S
ARGENTINA ANEXO II1.B Fecha: 20.04.2011

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 3 de 18

Longitud del electrodo [cm] Méximo nimero admisible de vueltas
53 20
60 21

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

INDICACION:

Este electrodo constituye un sistema de estimulacion junto con un dispositivo (DAl 0 marcapasos).
Las indicaciones y contraindicaciones del electrodo estan relacionadas con las del DAl o el
marcapasos en cuestion.

USO CONFORME A LO PREVISTO:
El empleo previsto para el electrodo Safio S se limita exclusivamente a los siguientes casos
» |mplantacion transvenosa permanente en el ventriculo derecho ¢ en la auricula derecha

» Constitucién de un sistema integrado de estimulacién permanente del corazén junto con un
marcapasos implantable o con la funcidn de marcapasos de un DAl

NOTA: Con su hélice activa, el electrodo Safic S esta indicado especialmente para colocarlo en Ia
auricula y para implantarlo a paciente con los que se desaconseja una fijacién pasiva con patillas de
silicona a causa de una degeneracion trabecular en el ventriculo

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Dr. Bernar

Apodgtado
DNI: 4/443,398
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BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 129

ARGENTINA ANEXO II.B

Fecha: 20.04.2011
INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 4 de 18

Conexion del electrodo a la conexion 15-1 del dispositivo

Procedimionta

Nota

Requisitos

Hallara mas informacion sobre como tonectar el electrodo a la conexién 15-1 del

dispositiva en el manual técnico del marcapasos o DAl seleccionade.

Se ha colocad o el electrodoy se han medido ol umbral de estimulacion y las

sefiales intracardiacas con éxite.

Para conectar el electrode a una conexién 15-1 proceda del siguiente mede:

Paso

Accion

1

Ratire el estlete y el introductor de estitete del slectrodo.

pi

Con el destornillader {suministrado con el dispositivel, perfore
perpendicularmente por el centro el tapén de silicona y encaje la
punta del destornillador en &l ternillo de conexién que se encuentra
en ol bloque conector del dispositivo.

Desenrcsque el o los tornilos de conexién con el destorniltader girdn-
dolos hacia la izquierda hasta que el recepticulo de elactrodo del
dispositive quede completamente libre.

ATENCION

Daios al conector del eloctrodo

Procure que los tornillos de conexion situados en el blogue conector del disposi-
tive no dificulten La intreduccidn del conector del slactrodo.

ATENCION

Danas en larosca

Nunca desenrosque completamente &l o los trmillos de cenexion en su rosca, ya
que de lo contrario podrialn] ladearse al volver a enroscarlols).

Paso

Accion

4

Introduzea el conactor del electrodo en el bloque conector del
dispositivo.

Para ello siga las indicaciones del manual tenico que se sumi-
nistra con ol dispasitiva.

Paso

Accidn

Enrosque el o los ternillos de conexién con el destornillador.

5

: T

*. SN
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'ARGENTINA ANEXO IILB
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PM-295: 129
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ATENCIGN

Danos en larosca

jlUse un destornillador con limitador da par de apriete!

El desternillador suministrade con el dispositive garantiza un par de apriete
éptimo para Fijar con seguridad el conector del electrodo sin dafiar la rosca.

Paso Accion

4 Procure introducir correctamente el conector del alectrodo (en
especial ala profundidad suficients],

La punta del conector debera sobresalir visiblemente por el otro
lado del blogue conector, tal y coms se muestra en la siguiente
flustracion a mode de ejemplo.

7 A continuacion saque el destarnitlador con cuidado de no desan-
roscar el tornille de conexién.

+ jApriete ambos tornillos de conexisn del conector i5-1 bipolari

+ Al retirar el destornillador, el tapén de silicona sellara por si
solo la conexion del electrado,

] Para concluir, vuebra a comprobarla conexién de forma visual y
mecanica tirando de ella con cuidado.

Mota: En el caso de los dispositivos querequieran un tapin edicional en el bloque
conector, coloque dicho tapdn taly como se indica en ol manual téenicodel
disp asitive en cuestidn.

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.
Procedimiento durante la implantacién

Apertura de acceso a la vena e introduccion del electrodo

Preparacién del electrodo Una vez hechos todos los preparativos para la implantacion, proceda del

siguiente modo:

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
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1174

i
A

Preparacion dol electrode  Una vez hechos todos los preparativos para laimplantacion, proceda del siguiente
modo:
Paso Accion
1 Aseglrese de que {a hélice esté complatamente retraida.
2 Coloque el manguite de fijacion de sutura carca del conector del
electrodo.
3 Aseglirese de haber introducido por complets un estilate recto
en el electrodo.
Accesoalavena: Elelectrode puede intreducirse en ta vana de dos maneras diferentes:
dos variantes - - — -
Bien Veriante A Incisidn de la vena cshilica
0 bien Variante B Puncién de la vena subclavia
Vartame A  Por la vena cefilica:
Paso Accién
1 Prapare la vena cefélica.
2 Abrala vena.
3 Introduzea con cuidado la punta del levantador de vena adjunto an
el lumen de la vena.
Paso Accidn
4 Tire hacia erriba del levantador de vena con cuidado.

ﬂ
o

introduzca por esta abertura el electrods en la vena.

Yariante B

Por la vena subclavia:

+ Utilice un intreductor adecuado.

+ Siga las inatrucciones del manual técnico adjunto al introductor.

Una vez hecha la puncién en la vena, introduzca el electrado en la vena por el
catéter dal introductor

Sv ot
ERLA
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ATENCION

excesivo ded electrodo

entre la claviculay la primera costilla.

Riesgo de que deje de estimular y detectar a causa de un esfuerze mecénico

Aseglirese de que, después de implantar el electrodo, é ste no quede aprisicnada

Colocacion y fijacion del electrodo

Roquisito

Se ha abierto un accesc ala vena mediante una incisién de la vena cefalica ¢ una

puncién de lavena subclavis y se haintreducids de la manera correspondiente la

punta del electroda,
Auricota oventricule  El proceso subsiguiente variara segun el punto en el que se decida colocar yfijar el
electrodo:
Bien Variante A En la auricula
0 bian Variante B En el ventriculo
YarianteA  Colocacidn en la auricula:
#  [Accitn
1 Deslice la punta del electrmdo hasta la auricula derecha.
2 | Extraiga del electrodo el estilate recto y cimbielo por un estilete en forma
de J o por unc curvado.,
3 [ Busque una poskidn adecuada para la punta del electrodo:
» A serposible, perpendicular al miocardio

Yariante B

Colocacién sn el ventrizula:

# |Accidn

1 Haga deslizar con cuidadao la punta del alectrode por la vibeula triclspide
hasta el ventricule derecho.

2

Busque una pasicién adecuada para la punta dal electredo:
+ Cerca o en la punta del ventriculo

+ A serposible, perpendicular al miocardio

ak
Dr. Bergfardo B, Loza Ny

Apoderadg
DNI: 4.443,208
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Fijacion dela  Cuando la punta de! electrodo se encuentre en una posicion adecuada en la
punta del electrado  auricula o elventriculo, enrosque la hélice en ol miocardio para fijar la punta del

elactrodo.

¥ | Accidn

quedara por completo dentro del propis electrode.

1 | Retire el intraductor del estilete para separario del conector del electrodo.
Asi quedars libre ol pin de contacto del electrode. El estilete intreducide

canector de slectrodo.

2 | Une el accesorio de giro suministrado [pinzal al pin de contacto del

giro haciala derecha.

3 | Fije la punta del electrodo en el miccardic haciendo girar ol accesorio de

Nata, En la pantalla de rayos X se reconcce claramente la posicitn de la hélice
Iréase la figural cuando al electrodo esirradiado lateralmente.

Radiografis del slectrodo Safie § conla hélioe retralda:

Radiografia del alectrode Safio S con la hélice extraida:

ADVERTENCIA

extenderla por completo.

pantalla radiolégica,

Si 3¢ onrosca en exceso la hétice, puede lesionarse ol miocardio

Ne gire la hélice de fijacién mas vueltas que las estrictamente necesarias para

Curante la extensién observe la posicién de la hélice da fijacién a través de la

ATENCION

Danos en ¢ electrade
miento en los casos siquientes:

penetrado.

El electrodo puedw quedar inutilizado si se acciona el mecanismo de atomilla-
¢ En el caso de estar adherido por sangre o fluidoe corporales qua hayan

¢ En caso de que al enroscarla o desanroscarlo se haya pasedo de rosca.

Dr. Berndfdo B. Loza
Agederade
T 4.443.398
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4 [ Sialretrger y extender repetidamente la hélice [recotocacisn de la punta
del slectrodo) el mecanismo se musve condificultad o seatasca, dispondré
de las opciones siguientes:

» DUejs de emplear el mecanismo de extensiony retraccién

+ Sustituya el electrode por otro nueve

» Gire hecialaizquierda todo el electrodo con el estilete intreducido

para vober a desenroscarls del miocardio sin utitizar el mecanismo deo
atornillamiento.

5 | Siel astilate solo puede moverse an el slectrodo aplicando una fuerza muy
superior a la normak:

+ Debe dejar de recolocar el alectrodo,

+ Debecambiar e! electrodo por une nuevo.

Fifacién del electrade en el punto de incision

Finalidad  La fijacidn del electrodo en &l punto de incision de lavena o del musculo minimiza
el Hasgo de dislocacion.

Requisites  Se ha colocado el electrodoy se han madide el umbral de estimulaciony las
sefales intracardfacas con éxito,

ATENCION

Al implantar el electrodo tenga en cuenta lo siguiente:

+ Los movimientos intrinsecos del cerazan u otros movimientos del paciente no
deben provocar tension de traccion alguna en la hélice de fijacién.

+ El electrodo no debe impedir el funcionemiento normal de La valvula tricds-
pide,

Manguito de fijacién  El electrodo se suministra con un manguito de fljacién proviste de ranuras de
del electrado ligadura y de patitlas de fijacion.

El manguite de fijacion parmite fijer el electrodo de manera susve y seguraenel
punto de incision ¥ reduce el peligre de que se dafie el sistamiente o las bobinas
durante La fijacion.

OMl: 4.443.398 ‘ MR ANSICS



BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295:129

ARG ENTI NA ANEXO LB Fecha: 20.04.2011
INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 10 de 18

1174 .
5

i
-y ‘,.f‘T
P

Fijacién del electrodo en ol punte de incisién de lavena con ayuda del manguito de
fijacisn

3.5. La informacion iitil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

Preparacion de la implantacién
Implantacién: notas basicas y medidas de precaucién
* Implante el electrodo siempre controlando la operacién con rayos X.

* Durante la implantacion, supervise el ECG y tenga preparado un desfibrilador externo, asi como un
sistema de analisis de marcapasos.

* Manipule el electrodo con cuidado. Cualquier fuerza excesiva de torsion, elongacion o doblado
puede dejar el electrodo iremediablemente dafiado.

* Al usar estilete, pinzas u otros instrumentos quirtirgicos similares, tenga cuidado de no dafar el
aisiamiento ni las bobinas del electrodo.

* Vea que ei manguito de fijacion del electrodo esté cerca del conector para no obstaculizar la
introduccién y colocacion del electrodo.

» Para implantar el electrodo use siempre el manguito de fijacién suministrado.
Asi reducira el riesgo de dislocar el electrodo y protegera el cuerpo del mismo contra posibles dafos
mediante una ligadura de seguridad.

* Mueva el electrodo de fijacidn activa de forma intracorporal, principalmente solo con la hélice
completamente retraida, ya que una hélice que sobresale puede dafiar las paredes venosas o
perforar el miocardio.

+ La sangre coagulada puede menoscabar o bloguear por completo la movilidad del estilete en el
electrodo y la del mecanismo de atornillamiento.

Ve
— Vea que no penetra sangre al electrodo a causa del estilete. Q
— Ponga todos los medios a su alcance para evitar que entre sangre al interior del elect .

— En caso necesario, utilice un estilete de recambio o, si el mecanismo de atorniilamiento esta
deteriorado, sustituya el electrodo por otro nuevo.

» Si emplea un estiete inadecuado o lo manipula de manera incorrecta, podra llegar a dafiar el

Zada
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electrodo.
Las consecuencias serian fallos técnicos o que el electrodo dejase de funcionar.

— Use siempre el estilete que, por longitud y diametro, mejor se adapte al electrodo en cuestion,
— No use estiletes torcidos ni muy doblados.

El uso de este electrodo de fijacién va ligado a un elevado riesgo de perforacién y rotura.

* Implante el electrodo de modo que, en caso de movimientos de contraccidn y relajacion del corazén
y otros movimientos del paciente, no se ejerza ninguna tensién de traccion en la hélice.

+ Fije el electrodo en el punto de entrada de la vena de forma gue, por un lado, no tenga lugar
ninguna tension de traccién y, por el otro, la valvula tricispide no se vea imposibilitada durante su
accion.

Comprobacion de la funcion de la hélice

Funcionamiento

La hélice se extrae girandola hacia la derecha con el accesorio de giro suministrado y se retrae
girandola hacia la izquierda.

Cuando esta completamente extraida la hélice sobresale como maximo 1,8 mm del cuerpo del
electrodo.

Numero de vueltas Para extender la hélice por compieto hay que darie entre seis y nueve vueltas.
El nimero de vueltas necesarias depende en la practica de diversos factores, por ejemplo, la longitud
del electrodo y su posicién y recorrido, gue varian en cada caso.

Ademas, debido a ia friccidn entre Ia bobina interior y ei aislamiento intermedio puede darse un
momento de torsién residual positivo o negativo gue también influye en el nimero de vueltas
necesarias.

Tras un periodo prolongado de almacenamiento puede darse el caso de que al accionar por primera
vez el mecanismo de atornillamiento el numero de vueltas necesario también sea superior a lo
mencionado.

Comprobacion del mecanismo de atornillamiento antes de la implantacién

Antes de empezar con la implantacién compruebe el funcionamiento de la hélice extrayéndola y
retrayéndola por completo.




BIOMEDICA | DisPoSICION ANMAT 2318/02 | PM-285: 129

ARGENTINA ANEXO 1I1.B Fecha: 20.04.2011
INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 12 de 18

ATENCION
Danos en ol electrodo at accionar ol mecanismo de atornillamiento

Tenga en cuenta los siguiente s puntos pata evitar dafics en el electrodo:

+  Use el sloctrodo siempre con el estilete introducide, aunque solo quiers
comprobar el funcionamients del mecanismo de atornillamiente.

+ Elestilete no debe estar ni torcido ni doblado en exceso.

« En principie, accione el mecenismo de atornillamiento Unicamente con
le pinza de fijacion suministrada, uséndola scbre el pin det conactor del
electrodo, Mo emplee ningln otmo instrumento o herramienta.

#  |Accidn

1 Retire sl intreductar del estilate pera separarlo del conector det electrode.
Asi quedars libre el pin de contacto del elactrodo, El estilete introducide
quedara por completo dentro del propio electrodo.

2 Una el accesoric de giro suministrade [pinza grande y blanca) al pin de
contacto del slectrode,

3 | Gire el accesorioda gire haciala derechs hasta que lahélice dafijaciin esté
completamente extendida.

4 | Gire el eccesorio de gire hacia la izquierd a heota que La hélice de fijacion
esté de puevo completamente retraida,

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

Imagen por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética esta contraindicada por las densidades de flujo magnetico y los
campos de alta frecuencia asociados.

« Bajo determinadas condiciones y circunstancias, siempre y cuando se adopten medidas especiales
para proteger al paciente y el dispositivo, es posible realizar una imagen por resonancia magnética
con este electrodo.

+ Encontrard informaci on mas detallada acerca de las condiciones,

® cirtunstanciasy medidas requeridas para la real izacion de un examen de IRM
en nuestro manual ProMRI*, Sistemas de estimulacién MR conditional’.

Puede descargarse diche manual en formate PDF de nuestra pdgina wab:
www.biotronik.com/manuals/manualselaction o solicitar a BIOTRONIK un

ProMRI ajemplar impresa.

=

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.

Esterilidad
El electrodo y sus accesorios se esterilizan con gas 6xido de etileno y se sellan en el interior de un

envase doble de plaktico.
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dafiado.

Apertura del envase

instrumentos.

Para garantizar la esterilidad, compruebe el envase antes de abrirlo y aseglrese de que no esta

Caracteristicas del envase El electrodo y sus accesorios estan precintados en dos recipientes de
plastico, uno dentro del otro, y esterilizados con éxido de etileno, de modo que el envase interior
también es estéril en su exterior.

Mediante una técnica aséptica estandar, puede extraer el envase interior y colocarlo en la mesa de

Procedimiento de apertura Para abrir el envase proceda como se describe a continuacién:

Paso Figura

Accién

1

¢

En una zona no estéril:

Abra sl envase extertor tirando
dea la tapa del blister en la
direccion que indica La flecha.

ATENCION

Riesgo da perder La esterilidad

El envase interior no debe entrar en <ontacto con instruments s gue no estén
esterilizad os ni personas que na lleven guantes estériles.

Paso Figura

Accien

o

En una zona estérd:

Extraiga el envase interior
estéril por la lengletay dbralo
tirande de L& tapa del blister en
la direccién que indica la flecha.

-

3.8. Siun producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento v, en su caso, el método de esterilizacién
si_el producto debd ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de

DNE 4.443.308
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reutilizaciones.

No aplica

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

No aplica

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

No aplica

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

Contraindicaciones
La implantacién de este electrodo esta contraindicado en los casos siguientes:

+ En el supuesto de que el electrodo deba introducirse en el ventriculo, si el paciente presenta
prétesis tricispides mecanicas o enfermedades graves de la valvula triclspide
* Si la administracién de acetato de dexametasona esta contraindicada

Este electrodo forma, junto con un dispositivo {DAI 0 marcapasos), un sistema de estimulacién. Las
indicaciones y contraindicaciones del electrodo estan relacionadas con las del DAl o marcapasos en
cuestion.

Complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del empieo de marcapasos o DAl implantabies cabe citar
las siguientes:

« Formacién de tejido fibrético

* Trombosis, embolismo

» Aumento del umbral de estimuiacidn

* Reaccién de rechazo del organismo

» Erosi¢n del electrodo

» Taponamiento pericardico

+» Dafos en valvulas cardiacas é
+ Estimulacién muscular y nerviosa

» Infeccidn

+ Arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales pueden poner en peligro la vida del
paciente)

Complicaciones técnicas Las anomalias técnicas en el funcionamiento del sistema de estimulacion
pueden tener su f:rigen en lo siguiente:

¥
RO
Dr. Begnargo B. Ldzada W?l
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« Implantacién incorrecta del electrodo

» Dislocacion del electrodo

» Rotura del electrodo

+ Defecto de aislamiento

+ Agotamiento de la bateria o fallo de algtin componente del dispositivo

Posibles riesgos

La siguiente tabla muestra una lista resumida de procedimientos con riesgo especial en caso de que
haya un eiectrodo implantado

Procedimiento Tipo de riesgo
Desfibrilacion {externe o de DAl) | » Disfunciones o incluso avaria completa
del disp ositive

Termoterapia de alta frecuencia | ¢  Generacicn de calor en el electrodo
[quemaduras en el miscardio]

+ Induccién de fibrilacién ventricular

« Disfuncianes o incluse averia completa
del dispesitiva

Termaterapia de ultrasanides « BGeneracién de calor en el electroda

Estimula¢ién nerviosa aléstrica o Generacién de calor an ol electrodo
transcutanea [ENET) [quemaduras en el miocardiol
+  Induccién de fibrilacién ventriculer

Litotricta + interferencia mecédnica o eléctrica del
dispositivo y del electmdo

+ Dafios en el dispositivo

Procadimiento Tipo d# ricsgo

Imagen porresonancia magnética | «  Generacién de calor en ol electrode

[Léase |a explicacion al finaldel |+ Dafias en el circuito del dispositive

presente apartadol + Descolocacién del electredoe o del
dispositive

« Inhibicion de impulsos, salida de impulse
asincrona o disparada por al dispositive

« Dislocacian del slectrode

Electrecauterizacion « Generacién de calor en ol electrodo <3 L
[quemaduras en el miocardio)

+ Induccidn de fibrilacién ventricular

+ Dadios en al circuite del dispositive

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

En la siguiente tabla hallara algunas de las posibles anomalias y las posibles medidas correctivas

Anomalia Posible causa Modida correctiva
Conexion defectuosa entrs el | Conecte correctamente ¢l
Pérdida de alactrodoy el dispositive alectrodo al dispositivo
es tirrulacién o Dislocacion del electrodo Recologue el elactrodo
detaccién Rotura del electrodo Reamplace el electrods
Defecto de aislamiente Reamplace ¢l alectrodo
Deteriors signifi- | Formacion excesive de tejide [ Adapte la potencia da
cative del umbral | fibrotico estimulacién, recoloque o
de estimulacion reemplace el electrodo

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 electrostiticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras.

Condiciongs de
: Temperatura de Tiempo maximo de
almacenamiento almu?cmhnto almacp:namiomo
Condicienes normales 5-25+C 2 afios
Excepciones breves 5-580°C 1 mes

ATENCION

5i las condiciones de almacenamiento de los electrodos exonden los periados
de tiempo y los margenea de tamperatura mencionados, no se pueden seguir
garantizand o las caractaristicas decumentadas de los slectrodos. Como conse-
cuencie pueden producirse fallos técnices, come una disminucién del efecto del
estervide.

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

Reservorio de esteroides En |a punta del electrodo se encuentra un reservorio de esteroides en
forma de anillo de goma de silicona con acetato de dexametasona como principio activo.
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Notas acerca del reservorio de esteroides

Usomdédico  En la punta del electrodo hay un reservorio de estercides en forma de enillo de
goma de siicona con acetato de dexemetasone como principio activo.

Su funcién @5 reducir el process de inflamacién tras la implantacién y reducir el
aumento postoperatorio del umbral de estimulecién por la inflamacion en el
mioccardis).

ATERCION
Liberacién prematura dol estervide

Evite secar el electrodo mas de Lo necesario o sumengirte en liquidos.

Retacién temporal  Cuanto mds tismpo haye transcurride desde le implantacion, mayor parte de e ste-
roides se habra liberado.

Con el tiampo, 8l crecimiento del tajide alrededor del elactrodo acaba siendo
similar al de un electrodo del misme tips sin esteroide, lo cual debe tenerse en
cuenta en caso de una posible recolocacidn.

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

Eliminacion dol electrodo  El electrodo no contiene ningin material qua deba eliminarse por separado.

Los electrodes explantados pueden eliminarse, taly como esta estsblacido, junto
con los residuos médices contarminados.

BIOMEDICA | pisPOSICION ANMAT 2318102 |  PM-295: 129

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.

Notas acerca del reservorio de esteroides

Uso maédico  En la punta del electrodo hay un reservorio de estercides sn forma de anitlo de
goma de silicona con acetato ds dexametasons come principio active.

Su funcion es reducic el procese de inflamacidn tras la implantacidn y reducir el

aumente postoperatorio del umbral de estimulacién por la inflamacio n len el
miocardiol.

ATENCION
Liberacion prematura del estercide

Evite secar ol slectrodo mis de lo necesario o sumargirlo en liquidos,

Relacidn temporal  Cuanto mis tiempo heya transcurrido desde la implsnlacién, mayor parte de este-
roides se habro liberado.

Con el tiempo, ¢l crecimiants del tejido alrededor del electrode acabe siende \
similar al de un electredo del mismo tipo sin estercide, lo cual debe tenerse sn

cuenta en caso de una posible recolocacidn.
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