Republica Argentina - i’der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-1446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7702-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7702-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ) . ;

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. -

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BIOTRONIK nombre descriptivo CARDIOVERSOR
DESFIBRILADOR IMPLANTABLE Y ACCESORIOS y nombre técnico Desfibriladores/Cardioversores,
implantables, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01164778-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2315-23”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTABLE Y ACCESORIOS.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-503 - Desfibriladores/Cardioversores,
implantables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Intica puede tratar arritmias ventriculares con peligro de muerte mediante
estimulacion antitaquicardia y desfibrilacion.

Los DAI monocamerales y bicamerales estin indicados en pacientes que presentan los siguientes riesgos:
* Muerte subita cardiaca debida a arritmias ventriculares.

Los DAI tricamerales estan indicados en pacientes que presentan los siguientes riesgoé:

* Muerte subita cardiaca debida a arritmias ventriculares.

* Insuficiencia cardiaca congestiva con asincronia ventricular.



Modelo/s: Con conector IS-1/IS-4 - DF-1:
Intica 5 VR-T.

Intica 5.VR-T DX.

Intica 5 DR-T.

Intica 5 HF-T.

Intica 5 HF-T QP.

Intica 7 VR-T.

Intica 7 VR-T DX.

Intica 7 DR-T.

Intica 7 HF-T.

“Intica 7 HF-T QP.

Con conector IS-1/I1IS-4 - DF-4:
Intica 5 VR-T.

Intica 5 DR-T.

intica 5 HF-T.

Intica 5 HF-T QP.

‘Intica 7 VR-T.

Intica 7 DR-T.

Intica 7 HF-T.

Intica 7 HF-T QP.

Periodo de vida 1til: 19 meses.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Cada envase contiene un cardiodesfibrilador.
Contenido: Dispositivo, en caso necesario conector ciego. Destornillador.
Método de esterilizacion: ETO.

Ndmbre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.

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

Expediente N° 1-47-3110-7702-17-4

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.15 08:23:18 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG.
Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

Importado por: _ .

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

Fax: 4343-0834

Depésito: Rio Limay 1965, CABA.

¢ BIOTRONIK

Cardioversor desfibrilador implantable y accesorios.
Modelo: X0XX

'CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.
REF N° de referencia.
N° de sarie.
Fecha de vencimiento.
Producto éstéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar.

@@Em@

No reesterilizar.

sec 42 Temperatura de almacenamiento.

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

No lo utilice si el envase esta dafiado.

5o b

Consulte las instrucciones de uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutico M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-23

s 4 78-APNYD NMAT
BIOTRONIK Argenting arm. Rom| ag]EWA
Directora Técnica

M.N. 17264 - M. 20883
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US(

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importedo por:

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

Fax: 4343-0834

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA.

¢° BIOTRONIK

Cardioversor desfibrilador implantable y accesorios.
Modelo: X00(X

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar.

sec f 5 Temperatura de almacenamiento.

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

@ No lo utilice si el envase estd dafado.

Vigg util; 19 meses

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutica M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-23

Farm. Romiha SARDI
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DESCRIPCION: _

Intica forma parte de una familia de desfibriladores automaticos implantables (DAI). El objetivo primordial de la
terapia es evitar la muerte sUbita cardiaca. |

Ademés, también es posible efectuar el tratamiento de arritmias bradicardicas y terapias de resincronizacién
cardiaca con una estimulacion ventricular multisitio.

La implantacién de un DAI supone una terapia sintomatica con los objetivos siguientes:

* Terminacién de fibrilacion ventricular de aparicién esponténea (FV) mediante el envio de choques

* Terminacién de taquicardias ventriculares (TV) espontdneas mediante estimulacién antitaquicardia (ATP); en
caso de una ATP inefectiva o de TV no toleradas hemodindmicamente con envio de choques

* Resincronizacion cardiaca mediante estimulacion ventricular multisitio (dispositivos tricamerales)

+ Compensacién de bradicardias mediante estimulacién ventricular (dispositivos monocamerales) o estimulacién
secuencial AV (dispositivos DX, bi- y tricamerales).

Los tipos de dispositivos VR-T DX y HF-T/HF-T QP con la funcién DX estan indicados solo para pacientes que no
necesitan estimufacion auricular alguna.

Formas de diagnéstico y de tratamiento

El dispositivo monitoriza el ritmo cardiaco de modo que detecta y termina automabcamente un paro cardiaco
ocasionado por taquiarritmias ventriculares,

Se incluyen todos ios enfoques terapéuticos en el campo de la cardiologfa y la electrofisiologia. BIOTRONIK Home
Monitoring permite a los médicos gestionar la terapia las 24 horas del dia.

Para los dispositivos de BIOTRONIK se aplican los métodos de diagndstico diferendal mayoritariamente
reconocidos, asi.como las recomendaciones para la terapia DAI; todo ello se basa en las directrices actuales de las
asociaciones cardioldgicas. ’
Recomendamos que se tengan en cuenta las indicaciones publicadas de la Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie,
Herz- und Kreislaufforschung (DGK) y de la European Society of Cardiology (ESC), asi como las de la Heart
Rhythm Society (HRS), la American College of Cardiology (ACC), la American Heart Association (AHA) y otras
asociaciones de cardiologia nacionales.

Familia de dispositivos -

La familia completa de dispositivos Intica 5/7 ProMRI estd compuesta de varios tipos de dispositivos, con la
conexién DF-1/1S-1 o DF-1/IS-1/154 o con la conexién DF4/IS-1 o DF4/1S-1/154 respectivamente.

» DAl unicamerales: VR-T y VR-T DX (tipo de disbosiﬁvo solo con conexion DF-1/15-1)

» DAI bicamerales: DR-T

» DAI tricamerales: HF-T y HF-T QP

Nota: No todas las familias de dispositivos cuentan con los mismos tipos de dispositivos.

Nota: No todos los tipos de dispositivos se encuentran disponibles en todos los paises.

Diractora cnica
N 172684 - MP, 20883
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

Nota: No todas las familias de dispositivos ni todos los tipos estdn autorizados en todos los paises.
Nota: No todos los pardmetros y funciones que se mencionan en este manual técnico estan disponibles en todos
los tipos de dispositivos de las distintas familias

Dispositivo .

La carcasa del dispositivo es de titanio biocompatible, esta soldada por fuera, de modo que queda sellada
herméticamente. La forma elipsoidal facilita la implantacién en la zona de los musculos pectorales.

R En el bloque conector det dispositivo se encuentran ios puertos para la deteccic’m y la estimulacién bipolar {(en caso ‘

de dispositivos tricamerales también unipolar) asi como para el envio del choque.

La carcasa act(ia como polo opuesto durante el envio del choque 0 en casc de configuracion unipolar de los

electrodos.

Conexiones de los electrodos 7

BIOTRONIK ofrece DAI con bloques conectores para distintos puertos estandarizados.

« DF-1/IS-1 y DF-1/15-1/154 '

» DF4, DF4/IS-1 y DF4/1S-1/1S4

Nota: Los electrodos adecuados deben ser acordes con las normas:

* Al puerto DF-1 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 11318 y que .
incorporen un conector de electrodo DF-1.

» Al puerto IS-1 de un diépositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 5841-3 Y que
incorporen un conector de electrodo IS-1.

* Al puerto DF4 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma 1SO 27186 y que
incorporen un conector de electrodo DF4.

Al puerto 1S4 de un dispositive solo se le pueden conectar electrodos que cumpian la norma IS0 27186 y que
incorporen un conector de electrodo 154.

Nota: El d;sposztwo y los electrodos deben ser compatibles.

* Aj tipo de dispositivo VR DX con DF-1/1$-1 solo se le pueden conectar electrodos del tipo DX de BIOTRONIK.

« Al tipo de dispositivo HF QP con 154 solo se fe pueden conectar e!ectrodos tetrapolares.

+ Al tipo de dispositivo HF (QP) con DF-1 se le pueden conectar electrodos del tipo DX de BIOTRONIK, sierhpre y
cuando el dispositivo opere con [a funcién DX.

Farm. Romina SARDI
Directora Téonica

. 17284 - M.P, 20883
IF-2018-01164778-APN-DNPM#ANMAT
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Country Manager

BIOTRONIK Argentina SRL

ANEXO IIIB
& BIOTRONIK |
excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USt
DF-1/15-1
La inscripcién de todo dispositivo da cuenta de la disposicién de los puertos en el bloque conector:
. |VR VR DX DR HF
|DF-1 | DF-1 5- 15-1
SVC sve [0 ® ’Y ® |w
DE-1 18-1 | DF-3 5.1 DF-1 ls-
x |O® v | O O@»RV sve |O®IR
| DF-1 O @ |s-
RV RV
Puerto |Conectorde |Configuracion Lugar de Tipo de dispositive
| etectrodo imptantacion '
AD 5-1 Bipolar Auriculs VR DX, DR, HF
VD IS-1 Bipolar _ Veniriculo derecho |VR, VR DX, DR, HF
VD DF-1 Bobina de chogue |Ventriculo derechs VR, VR DX, DR, HF
SvC  [DF-1 Bobinz de chegue |Vena cava superior [VR, VR DX, DR, HF
vi 15-1 Unipolar, bipolar  |Ventriculo HE
1zguierdo
DF-1/15-1/154
La inscripcién de todo dispositivo da cuenta de la disposicién de los puertos en el blogue conector:
HF QP
iS4-LLLL
Ly
[
BF-1 15~ 3
sve O ® R
DF-1 !S 1
RV 10 @Ry
Puerto |Conectorde |Configuracion Lugar de Tipo de dispositive
electrodo imptantacién
AD 5.1 Bipotar Agricula HF QP
VD IS4 Bipotar Ventriculo derecho |HF OGP
vD  |DF-1 Bobina de chogue |Veniriculo derecho [HF QP
SVC DF-1 Bobinz de chogque |Vena cava superior [HF QP
Vi 54 |Unipolar, bipolar  [Ventriculo HF QP
izquierdo
ALEX M !

Farm. Romina'SARDI

IF-2018- MAT
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

DF4/1S-1
la inscri;jcién de todo dispositivo da cuenta de Ia disposicidn de los puertos en el bloque conector:

VR , OR
I5-1
| RA | ®©
o O ;
DF4-11HH DF4-LLHH DF4-LLHH
RV ' RV : RV
Puerto {Conector de | Configuracién Lugar de Tipo de dispositivo
slectrodo implantacion
AD - {IS-1 Bipolar Auriculz DR, HF
VD DF4 Bipolar y bobina de |Ventricule derecho VR, DR, HF
- chogue
Vi I5-1 Urupolar, bipotar  [Ventriculo HF
izguierdo

DF4/15-1/I54
La inscripcién de todo dispositivo da cuenta de la disposicién de los puertos en el blogue conector:

HF QP
ISIA.LLL fololk: 15-

=

DF4-LLHH
RV
Puerto {Conector de |Configuracion Lugar de Tipo de dispositivo
electrodo implantacion
AD {5-1 Bipolar |Auriculs HF QP
vD OF4 Bipolar y bobina  |Ventriculo derecho [HF QP
de choque

Vi iS4 Unipolar, bipolar |Ventriculo |HF QP

’ izquierdo

AN
Electrodos .

Los electrodos de BIOTRONIK estan recubiertos de silicona biocompatible. Permiten maniobrar con flexibilidad, .

ofrecen estabilidad a fargo plazo y estan equipados para la fijacién activa o pasiva. Se implantan con ayuda de un
 introductor.

Algunos electrodos estén recubiertos de poliuretano para un mejor deslizamiento.

g2
B'OTRON!K Argentma SR M.N, 17284 - M.P, 20883
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excellence for life - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

Los electrodas con esteroides reducen los procesos inflamatorios. El disefio fractal de los electrodos proporciona
umbrales de estimulacién bajos. BIOTRONIK ofrece adaptadores para poder conectar electrodos ya implantados a
nuevos dispositivos.

Telemetria

La comunicacién telemétrica entre el dispositivo y el programador puede establecerse tras la inicializacion bien
mediante la aplicacién de un cabezal de programacidn (PGH) o bien mediante la telemetria sin cabezal inaldmbrica
(telemetria de alta frecuencia). '

Programador

La implantacidn y la monitorizacién se efectian con el programador portatil de BIOTRONIK: Software PSW a partir
de la version 1602.

Existen programadores con mddulo SafeSync integrado o externo para efectuar la telemetria de RF.

En la pantalla en color pueden visualizarse simultdneamente ECG inaldmbrico, EGMI, marcadores y funciones.
Gracias al programador es posible determinar los umbrales de estimulacién y efectuar todas las pruebas durante
un seguimiento presencial; ademas, se ;iuede modificar el programa permanente y transferirlo al dispositivo.

El programador permite ademas consuitar la configuracién del modo y de las combinaciones de pardmetros, asf
como interrogar y quardar los datos del dispositivo.

INDICACIONES:

Intica puede tratar arritniias ventriculares con peligro de muerte mediante estimulacion antitaquicardia y
desfibrilacion. '

Los DAI monocamerales y bicamerales estan indicados en pacientes que presentan los siguientes riesgos:

* Muerte subita cardiaca debida a arritmias ventriculares

Los DAI tricamerales estan indicados en pacientes que presentan los siguientes riesgos:

* Muerte subita cardiaca debida a arritmias ventriculares

» Insuficiencia cardiaca congestiva con asincronia ventricular

CONTRAINDICACIONES:
» Taquiarritmias causadas por alteraciones reversibles o temporales, p. ej., intoxicacién, desequilibrio electrolitico,
hipoxia, sepsis, infarto agudo de miocardio .

* TV o FV tan frecuentes que las terapias agotan con demasiada rapidez la bateria del dispositivo

« TV con pocos o sin sintomas clinicamente relevantes

+ TV 0 FV cuya causa se puede subsanar mediante una intervencion quirﬁfgioa
+ Enfermedades simultaneas que limitan e! prondstico claramente

» Ritmo espontaneo acelerado

. Roming SARDI
DREBSRF ANMAT
WLN. 17284 : M,B, 50888

péagina 7 de 26
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USB

FUNCIONES TERAPEUTICAS Y DIAGNOSTICAS:

Funciones diagnédsticas

¢ Los datos de la implantacidn y de las (ltimas consultas y seguimientos se registran junto con los episodios de
arritmia; se guardan junto con otros datos con el fin de poder evaluar en todo momento el estado del paciente y
el del dispositivo.

» Para controlar el funcionamienfo de los electrodos se mide la impedandia en el dispositivo de forma automética y
mediante'impulsos eléctricos por debajo del umbral.

» Funciones del ECG inaldmbrico: en todos los tipos de dispositivos puede medirse una derivacién de campo lejano
sin electrodos externos entre la bobina de choque distal o del ventriculo derecho y la carcasa; segin el sitio, esto
se corresponde con la derivacién del ECG II o III segln Einthoven.

* En los seguimientos presenciales, el ECG inaldmbrico y el EGMI se indican con marcadores, una vez establecida

una conexién telemétrica durante el proceso de prueba con ef programador.

Estimulacion antitaquicardia

» Ei DAI puede tratar las taquicardias ventriculares con estimulacién antitaquicardia (ATP); incluso en la zona FV el
ATP One Shot, si se cumple el criterio de estabilidad anterior a la terapia efectuada (TV répidas monomorfas).

* El DAI puede reaccionar incluso a las taquicardia auriculares: con una estimulacién antitaquicardia (ATP) en caso
de ritmos cardiacos estables 0 con una estimulacion de alta frecuencia (réfagas AF) en caso de ritmos cardiacos
inestables.

* Segln el tipo, el software del dispositivo contiene, aparte de las funciones del DAI, todas las funciones de
marcapasos para 1, 2 o 3 camaras, El ritmo cardiaco se monitoriza constantemente y cada arritmia se clasifica
éonforme a la frecuencia cardiaca y a los criterios de deteccién configurables. Dependiendo de los valores
preconﬁguracios se inhibe o se envia terapia tanto antibradicardia como antitaquicardia.

Cardioversidn, desfibrilacién

« El DAI puede tratar las taquiarritmias ventriculares con cardioversion y/o desfibrilacién. La polaridad y la energia
de choque pueden configurarse de mahera individual; Ia energia de choque puede oscilar entre 2,0 y 40 1. Ei DAI
dispone de la opcién de confirmar la presencia de taquiarritmia antes de enviar el choque; en este intervalo, el
dispositivo puede identificar una conversion espontanea de la taquiarritmia y cancelar, en su caso, la carga.

» Los trayectos de choque se pueden configurar entre las diferentes bobinas de choque (VCS/VD) y/o la carcasa.

Estimulacion antibradicardia y TRC

« Las histéresis de frecuencia, las funciones automaticas del sensor y un programa nocturno favorecen el ritmo
espontineo del padiente, evitan la sobreestimulacion y facilitan la adaptacién del dispositivo a las necesidades
individuales de cada paciente.

* El dispositivo determina de manera automadtica tanto los umbrales de estimulacidn auriculares como los
ventriculares. Ademas, mediante el control de captura, en las series 5 y 7 se ajustan las amplitudes de impulso de

Farm. Romina
Dirsciota Téenica
. 17284 - M.P, 20883
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

manera que ante cada modificacién del umbral de estimulacion se estimula con la amplitud auricular y ventricutar
optima para el paciente,

* La configuracién de una frecuencia superior auricular evita una estimulacion auricular inespecifica y reduce el
riesgo de taquicardias mediadas por el marcapasos. ,

* Las funciones de histéresis AV positivas refuerzan la conduccién AV intrinseca y, con ello, el proceso natural de
contraccién, Las funciones de histéresis AV negativas fomentan la terapia de resincronizacion cardiaca mediante el
mantenimiento de la estimulacion en situaciones de esfuerzo.

* A fin de resincronizar el ventriculo, los dispositivos tricamerales disponen de funciones de estimulacién
ventricufar multisitio con posibles retardos VV en ambas direcciones.v

» Para evitar tener que volver a operar en caso de que aumente el umbral de estimulacién en el lado izquierdo o
de que se produzca una estimulacion indeseada del nervio frénico, en un dispositivo tricameral pueden
‘conﬁgurarse polaridades de estimulacion distintas para el electrodo del ventriculo izquierdo; con el tipo de
dispositivo HF QP, hasta 12 vectores,

* Con el tipo de dispositivo HF QP de Ia serie 7: Para mejorar la resincronizacién del ventriculo es posible
configurar dos estimulos para el ventriculo izquierdo, que pueden enviarse de manera secuencial o simultanea.

* Forma especial y adicional de la adaptacién de frecuencia en dispositivos de la serie 7: una mayor demanda
cardiaca se detecta mediante la medicién fisioldgica de la impedancia. El principio de medida se basa en Ia
contractilidad (inotropia) modificada del miocardio (funcidn CLS: estimulacién de cidlo cerrado) En el modo CLS, la
adaptacion de la frecuencia se inicializa y se optimiza automaticamente.

* Supresion de la estimulacidn ventricular en dispositivos de las series S y 7: cuando la estimulacién ventricular no
s necesaria, se puede evitar favorediendo la conduccion intrinseca (supresién de la funcién Vp). Durante este
proceso, se puede adaptar el dispositivo a los cambios de la conduccién y conmutar entre un modo ADI(R) y uno
DDD(R).

Almacenamiento de programas

Hay distintos programas de terapia:

. Para las indicaciones mas frecuentes se ofrecen configuraciones de parametros eficaces en programas
preconfigurados {ProgramConsult).

« Para las indicaciones especiales es posible guardar configuraciones de parametros individuales en un méximo de
3 programas de terapia.

Los dispositivos con ProMRI detectan ias imagenes por resonancia magnéﬁca(

Intica dispone de un sensor que permite detectar de manera fiable la presencia de un tomdgrafo de resonancia
magnética. Este sensor puede activarse durante una interrogacion mediante la funcién MRI AutoDetect un méximo
de 14 dias.

OHS
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Si durante el periodo ajustado el paciente se acerca a un tomdgrafo, el dispositivo lo detecta y activa
autométicamente el programa RMN precqnﬁgurédo. Una vez se aleje del tomdgrafo, se restablecerd de manera
automdtica el programa permanente. '

Funciones de Home Monitoring

» Una vez al dia, el dispositivo envia de forma automatica informacién al transmisor. Ademds, cuando se produce
un evento, envia automaticamente un mensaje de aviso que se transmite de inmediato al Service Center.
Asimismo, es posible generar menéajes prueba con ayuda del programador.

« Es posible planificar citas de seguimiento asistido por Home Monitoring mediante HMSC.

* Algunos ejemplos de datos médicos importantes que aparecen en los mensajes del dispositivo son:

~- Arritmias auriculares y ventriculares |

— Pardmetros relevantes para los electrodos de la auricula y el ventriculo: umbrales de estimulacién, amplitudes
de deteccién, impedandas ‘

— Estadisticas actuales _

— IEGM-Online HD® con un maximo de 3 canales en alta resolucién (High Definition)

INDICACIONES GENERALES DE SEGURIDAD:

Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento
» Los dispositives no se deben transportar ni almacenar cerca de imanes o de fuentes de interferencia
electromagnética.

* Tenga en cuenta los efectos derivados del tiempo de almacenamiento, véase fa informacion de la bateria.

Temperatuta

Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o demasiado bajas, repercuten en el tiempo de servicio de ia
 baterfa colocada en el dispositivo. '

+ Para el transporte y el almacenamiento se permite una temperatura comprendida entre +5 °C y +45 °C.

Suministro estéril _
Ei dispositivo y el destorniliador se suministran esterilizados con gas. la esterilidad solo se garantiza si el
contenedor de plasticoy el seliado de control de calidad no estdn dafiados.

Envase estéril .
El dispositivo y el destornillador estdn envasados en dos contenedores de plastico sellados v separados: El
contenedor interior también es estéril por fuera para que en la implantacién se pueda entregar estéril.

MONTINI
Manager IF-2018-
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Un solo uso

El dispositivo y el destornillador estan disefiados para un solo uso.
» No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado. '
o No estd permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo

POSIBLES COMPLICACIONES:
Generalidades sobre complicaciones médicas
En general, con los dispositivos de BIOTRONIK pueden darse las complicaciones habituales en la consulta médica,

y que afectan tanto a pacientes como a los sistemas implantables.
» Entre las posibles complicaciones se incluyen, por ejemplo, acumulacion de liquido en fa bolsa de mplantac:on
mfeccmnes o reacciones tisulares, determinadas a partir del estado actual de fa ciencia y la técnica.
» Es imposible garantizar la fiabilidad de la terapia antiarritmica, ni siquiera en los casos en los que los programas
han resultado eficaces durante las pruebas o los examenes electrofisioldgicos posteriores. En raras circunstancias,
los parametros configurados pueden ser ineficaces. En especial, no puede descartarse que las terapias puedan
inducir o acelerar taquicardias de forma que aparezca una fibrilacién o un fldter ventricular sostenido.

Miopotenciales esqueléticos

El dispositivo adapta la deteccién bipolar y el control de la sensibilidad de tal manera al 4mbito de frecuencias del
ritmo espontaneo que los miopotenciales esqueléticos normalmente no se llegan a recopilar. No obstante, sobre
todo en caso de sensibilidad muy elevada, pueden dlasificarse los miopotenciales es_squeléticos come ritmos
espontaneos y, segln la interferencia, provocarse una inhibicién o una terapia antiarritmica.

Si se produce un miopotencial indeseado que haga exceder la frecuencia de interferencia, el dispositivo pasaréd a
una estimulacién asincrona. »

Posibles fallos técnicos

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

» Dislocacién del electrodo, rotura del electrodo

« Defectos del aislamiento

* Fallo de ios componentes del dispositivo

* Agotamiento de la bateria

* Fallo de telemetria

Interferencias electromagnéticas (IEM)
Cualquier dispositivo puede recibir interferencias, por ejemplo, si se detectan sefiales externas como si fueran
ritmo espontaneo o si hay medidas que impiden que se adapte la frecuencia:

PANMAT
Directors Tecnies .
FT7264 « M. 20883
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« En el disefio de los dispositivos BIOTRONIK se ha minimizado la influencia que las IEM puedan ejercer sobre
elios.

« La gran variedad de tipos e intensidades de IEM hace imposible garantizar una seguridad absoluta. En el caso
improbable de que las IEM llegaran a provocar algun sintoma en el paciente, puede presuponerse que seran
insignificantes. '

« Segun el modo de estimulacidn y el tipo de interferencia, estas fuentes de interferencias pueden provocar la
inhibicién o el disparo del impulso, o bién el aumento de la frecuencia de estimulacién dependiente del sensor, 0
bien una -estimulacién asincrona.

 En circunstancias desfavorables, y en _particular durante la aplicacidn de medidas terapéuticas y de diagndstico,
las fuentes de interferencias pueden dar lugar a una energia tan elevada que llegue a dafiar el tejido que rodea el
dispositivo o la punta del electrodo.

Comportamiento del dispositivo en caso'de IEM
En caso de interferencias electromagnéticas el dispositivo cambia en la estimulacién asincrona durante todo el
tiempo en el que se sobrepasa la frecuencia de interferencia.

Campos magnéticos estaticos
El sensor del iman del dispositivo detecta los campos magnéticos a partir de una densidad de flujo magnético
aproximada de 1,5 mT. Los campos magnéticos por debajo de 1 mT no afectan al sensor.

POSIBLES RIESGOS:

Procedimientos que deben evitarse

A causa de posibles dafios para el paciente o el dispositivo y de la inseguridad que ello comporta en su
funcionamiento, el empleo de los procedimientos siguientes estd contraindicado:

« Estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea

« Tratamiento con oxigeno hiperbarico

« Cargas de presion por encima de la presién normal

Procedimientos tei'apéuticos y diagndsticos arriesgados

En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo con fines diagndsticos o
terapéuticos, el dispositivo. se podria averiar, y la vida del paciente podria correr peligro.

Si se emplea un procedimiento de termoterapia de alte frecuenda, p. éj., electrocauterizacion, ablacién de alta
frecuencia o cirugia de alta frecuencia, se pueden llegar a inducir arritmias o fibrilacion ventricular. En el caso, p.
ej., de litotricia se puede llegar a generar un efecto de presién nociva. £n el caso, p. €j., de la aplicacién de
ultrasonidos terapéuticos podrfa producirse un calentamiento excesivo del tejido corporal en la zona del sistema
implantable. A veces los efectos nocivos no son constatables de inmediato en el dispositivo.

Por ello, si es imposible evitar el procedimiento de riésgo, téngase en cuenta lo siguiente:

Farm. Romina
Diractara Téenica
.x 172& - mipn 30853
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« Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.

* Desconecte la funcién de deteccién del DAJ, la funcidn de marcapasos puede permanecer activa, en caso
necesario conmute a modos asincronos.

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

» Controle ademas el pulso periférico del paciente.

« Monitorice al paciente durante cada operacion y después de ella.

Desfibrilacion externa

El dispositivo estd protegido contra la energia que normalmente induce una desfibrilacién externa. Sin embargo,
cualquier dispositivo puede verse dafiado por una desfibrilacion externa. Por medio de las corrientes inducidas
sobre los electrodos implantados se puede formar tejido necrético alrededor de la punta de los electrodos. En
consecuencia, las caracteristicas de deteccion y los umbrales de estimulacion pueden cambiar.

+ Coloque los électrodos adhesivos en posicién antero-posterior o perpendicularmente al eje formado entre el
dispositivo y el corazén, asi como a una distancia minima de 10 cm del dispositivo y de los electrodos implantados.

Radioterapia

A causa de posibles dafios en el dispositivo y de la inseguridad que ello comporta en su funcionamiento es precisc
evitar el empleo de radioterapia terapéutica.

No obstante, si es preciso aplicar alguno de los tratamientos mencionados, es necesario realizar una minuciosa'
valoracion de utilidad y riesgo. La complejidad de los condicionantes, p. ej., distintas fuentes de radiacion,
diversidad de dispositivos, condiciones del tratamiento, impiden la aprobacién de directrices que garanticen una
radioterapia sin efectos sobre el dispositivo. La norma EN 45502 relativa a productos sanitarios implantabies
activos exige en refacién con la radiacién ionizante las medidas siguientes: '

* Observe las indicaciones acerca de procedimientos terapéuticos y diagndsticos arriesgados.

» Apantalle el dispositivo contra la radiacion.

* Después de aplicar la rédiacién, compruebe de nuevo que el sistema implantable funciona correctamente.

Imagen por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética (IRM) debe evitarse por las densidades de flujo magnético y los campos de
alta frecuencia asociados: dafio o destruccién del sistema implantable por fuerte interaccién magnética y perjuicios
para el paciente por calentamiento excesivo de los tejidos en 1a regi6n del sistema implantable,

En determinadas circunstancias, siempre y cuando se mantengan las medidas prescritas de proteccién del
paciente y del sistema implantable, es bosible realizar una imagen por resoﬁancia magnética. En BIOTRONIK los
dispositivos con la funcién "MR conditional” incluyen la identificacion ProMRL

« El manual ProMRI® (Sistemas implantables MR conditional) contiene informacién detallada sobre cémo llevar a
cabo un examen de RMN de forma segura.

BIOTRONK Argenfina SRL M.NL 17284 - M.P, 20883
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Preparacion de los componentes

Conforme a la Directiva de la CE 90/385/CEE se precisan los componentes descritos a continuacién:

» Dispaositivo con clavijas clegas y destornillador de BIOTRONIK

» Electrodos de BIOTRONIK e introductor: _

— Dispositivo unicameral: un electrodo DAI bipolar con una o dos bobinas de choque para el ventriculo

— Dispositivo bicameral: un electrodo bipolar para la auricula y un electrodo DAI bipolar para el ventriculo con una
o dos bobinas de choque

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

* Las conexiones admisibles de los electrodos son DF-1, DF4 asi como I5-1 e 154,

Para electrodos con otras conexiones o electrodos de otros fabricantes utilice solo los adaptadores autorizados por
BIOTRONIK. :

* Programador de BIOTRONIK (con telemetria RF SafeSync integrada o con un médulo SafeSync aparte) y cable
.autorizado. ‘

« Dispositivo externo de ECG multicanal.

. Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.

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

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

Desembalaje del dispositivo

ADVERTENCIA: Terapia inadecuada debido a dafios en el dispositivo

Si el dispositivo, una vez desembalado, se cae durante la manipulacién y choca contra una superficie dura, los
componentes electrénicos pueden quedar dafiados.

» Utilice un dispositivo de recambio. |

* Envie el dispositivo averiado a BIOTRONIK.

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

* Tome el contenedor de plastico interior por la lenglieta y extréigalo del contenedor de pléstico exterior.

s Retire el papel de sellado del contenedor de plastico interno estérit por el lugar marcado en el sentido de la
flecha.

Farm. Romina SARDI

AR YA

Couniry Manag IF-2018-01164%78-
BIOTRONIK Argantinad SRL
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Comprobacién de los componentes

Los dafios en uno de los componentes pueden conllevar complicaciones o fallos.

* Antes y después del desembalaje compruebe si los componentes presentan dafios.

» Cambie los cémponentes dafiados. »

* El DAI se suministra con la funcién de terapia antitaquiarritmia desactivada y debe implantarse exdlusivamente
en ese estado. _ '

+ No deben acortarse los electrodos.

Lugar de implantacién
* El DAl se implanta en fa zona subpectoral izquierda teniendo en cuenta la anatomia del paciente y la
configuracion de los electredos. '

Prevencién de corrientes de fuga
Durante la implantacion es preciso evitar las corrientes de fuga entre el instrumental y el dispositivo.

+ Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.

Prevencidn de choques involuntarios

ADVERTENCIA: Envio de choques con el DAI activado

Al manejar un DAI activado existe peligro de enviar involuntariamente un choque.

» Desactive la terapia DAI antes de tocar el dispositivo durante la implantacion, la sustitucion o la explantacion del
dispositivo ‘

Prevencion de dafios en el blogue conector
Los tornillos de conexidn y, en su caso, las clavijas ciegas deben enroscarse o desenroscarse con cuidado.
* Afloje los tornillos de conexidén con el destorniltador suministrado. Empiee Gnicamente el destornillador con limité
de torsién de BIOTRONIK. '
» No haga fuerza para extraer las davijas ciegas.
* Si fuera necesario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIK un destornilador estéril.

Prevencion de cortocircuitos en el bloque conector

ADVERTENCIA: Cortocircuito a causa de puertos abiertos »

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

» Cierre los puertos no utilizados con conectores ciegos.

ALEX MORY!
Couritry Mana
BIOTRONIK Argentina SRL

Directora
MXN. 17264 - M.P, 20883
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Procure que los puertos estén limpios

En caso de que ensucien durante [a implantacion:

« Limpie el conector de electrodo con un pafio estéril,
» Enjuague el puerto exclusivamente con agua estéril,

Resumen Implantacién

-

Prepare ls vena. .

Introduzca los electrodos, efecite las medidas y fije los elecirodos.
Modele {2 bolsa de implaniacion.

Conecte el coneclor de electrodo at dispositivo.

Cologue el dispositivo.

introduzea (e seda de fijacion por el orificio del blogue conector y fije el dispo-
sitivo en la bolsa preparada.

Cierre l& bolsa de implantacidn.

O ] B NS

~

-

‘8 |Cempruebe el funcionamiento del dispositivo con {as pruebas estdndar.

Conexion del dispositivo
Los conectores-de electrodo en cuestion se conectan al puerto del bloque conector del dispositivo:

1 |Retire los estiletes y sus imiroductores.
2 |Comecte ¢l electrodo de desfibritacidn: DF-1/1S-1 6 DF-1S4/S-1

* Conecte 2 la entrada RV el conector DF-1 para l2 bobina de chogue del
veniriculo derecho.

» Conecte al SVC el conector DF-1 de (3 bobina de chogue supraventri-
cular. [0 conecte 3 1z SVC la placa subcutanea )

Conecte el electrodo de desfibrilacién fy detecciénfestimulacionl: DF&/&S- io
DF4/IS4/1S-1 :

+ Conecte ¢l conector DF4 a VD.

- 3 [Conecte el electrodo de deteccidn/estimulscitn: DF-1/15-1 o DF-1/1S4/1S-1
+ Conecie el conector bipolar 1S-1 de iz auricula 3 AD. ‘

+ Conecte et conector bipolar 1S-1 del ventriculo dereche 3 VD.

« Conecte el conector bipotar 1S-1 del ventriculo izquierdo o el conector
teirapolar 154 del ventriculo izquierdo a Vi

Conecte el elecirodo de deteccidn/estimulacién: DF4/IS-1 o DF4/IS4/1S-1
+ Conecte o conector bipolar IS-1 de {a suricula 3 AD.

¢ Conecie el conector bipolar 1S-1 del ventriculo izquierds o el conector
tetrapolar 1S4 del ventriculo izguierdo s VI

IF-2

R Rggﬁ'ﬁcﬁﬁﬁ%#ANMm
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SRL
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4 |introduzes el conector del electrado {sin doblar el coneclor ni el conductor

en 21 blogue conector hasta que 12 punta del conector DF-1 o la marca de

insercion del conector DF4 y IS4 se pueda ver por detrés del blogque de

tornillo. Esta marca puede ser distinia segin el fabricante del electrodo gue
se wtilice.

5 |5i el conector de electrodo no puede insertarse facilmente en ¢l puerto:
« Como agente antifriccion utilice exclusivamente agua estéril.

6 |5t el conector no se puede insertar por completo puede deberse a que el
tornitlo de conexién sobresate del orificio del blogue de tornillo.

+ Utilice el destornitlador para atravesar el centro del tapén de silicona
verticalmente por el punto de corte hasta legar al tornillo de conexién.

« Aftoje con cuidado el tornitlo de conexidn sin desenroscarlo del todo para
evitar que enire ladeado al enroscarlo.

7 |Gire el tarnillo de conexidn hacia la derecha hasta que se aplique el limite de
torsion [chasguidol.

8 A continuacitn saque el destornillader con cwdado de no desenroscar el
tornillo de conexidn.

» Enlos puertos IS-1 con 2 torniltos de conexidn: apriete los dos tornillos.

¢ Al retirar el destornillador, el tapdn de silicona sellard por si solo de
mianera segurs el acceso de lz cabeza del tornillo.

Distancia entre electrodos

ADVERTENCIA: Terapia insuficiente

Si los electrodos no estdn separados por una distancia adecuada o estdn mal colocados puede producirse una
deteccién de campo lejano o la desfibrilacién puede resultar insuficiente.

» La distancia entre dos bobinas de choque debe ser superior a 6 cm.

* Los polos distales y proximales no deben tocarse.

Colocacion del cabezal de programacién

En el cabezal de programacion (PGH) se encuentra un croquis del dispositivo que sirve como orientacién para
‘posicionar el cabezal y garantizar asi una telemetria adecuada.

* Procure posicionar correctamente el PGH.

Cémo establecer ia telemetria RF

El programédor (o el médulo SafeSync) debe encontrarse como méximo a 3 m del dispositivo; es preferible que no
haya obstdculos entre el pacienté y el programador.

» Conecte la telemetria sin cabezal desde el programador.

*» Coloque el cabezal de programacion durante unos 2 s hasta que el programador muestre una inicializacidn
correcta: ‘ -

PN-DNPM#ANMAT
. Romina SARDI
D:factora Téonica
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)

El navégador muestra el simbolo de SafeSync v ia barra de estado indica la intensidad de Ia sefial.
. » Retire el cabezal de programacién.

Active {a terapia del DAI

» Cargue en el programador el programa adecuado para el dispositivo en cuestién.

« Active la terapia del DAL ‘

« Una vez conectados los electrodos y efectuada la primera m‘edicién correcta de la impedancia de estimulacidn el
modo de transporte queda desactivado definitivamente. Se almacenan los datos de la implantacion. '

¢ Adopte medidas de precaucion durante la programacion.

*» £n caso de que, por ejemplo, al programar estimulaciones antitaquicardia para taquicardias inducidas o al
efectuar la prueba DFT, el dispasitivo no envie la terapia adecuada, envie un chogue de emergencia o bien emplee
un desfibrilador externo.

MEDIDAS DE PRECAUCION DURANTE LA PROGRAMACION:

Realizacion de pruebas estandar y monitorizacién del estado del paciente

Incluso durante la realizacién de pruebas estandar el estado del paciente puede volverse critico a causa de un
pardmetro inadecuado o de un falio de telemetria.

* Tenga preparado un equipc de asistencia completa del paciente incluso durante las pruebas.

» Tras la prueba del umbral de estimulacidn, compfuebe si dicho umbral es justificable tanto desde un punte de
vista dinica, como téenico.

. Supervfse continuamente el ECG vy el estade del paciente.

e En su caso, interrumpa la prueba.

Cancelacion de la telemetria
Los fallos de telemetria o del programador que surjan durante la ejecucién de programas temporales (pruebas de
seguimiento) pueden conllevar una estimufacién inadecuada del paciente, Tal es el caso, si el programador no se
puede manejar debido a un fallo del programa o a un defecto de la pantalla tactil y, por consiguiente, resulta
imposible concluir el programa temporal. Ante esta situacién, la solucion consiste en cancelar la telemetrfa, de
modc que el dispositivo se conmute automaticamente al programa permanente.

+ En el caso de la telemetria con el cabezal de programacion: eleve el cabezal de programacién como minimo 30
o, .

» En caso de telemetria de RF: desconecte y recoloque el programador.
« Desconecte las posibles fuentes de interferencias. <

(2018-01164 7 Emang R AABRNMAT
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Prevencion de configuraciones criticas de parametros '

No deben configurarse modos ni combinaciones de pardmetros que supongan un peligro para el padente.

* Antes de configurar la adaptacion de frecuencia, constate los limites de carga del paciente.

» Después de la configuracion, es preciso controlar la tolerancia y la eficacia de las combinaciones de pardmetros.
+ Cuando se configuren terépias auriculares tras la deteccidn de TA o FA, debe tenerse en cuenta que no se
podran detectar taquiarritmias ventriculares mientras se estén aplicando terapias auriculares.

Prevencidon de riesgas en caso de una estimulacion exclusiva del VI

Si, habiéndose configurado un estimulacion exclusiva del ventriculo izquierdo, se produce una dislocacién del
electrodo, existen los riesgos siguientes: pérdida de la estimulacién ventricular y de la terapia de ATP, asi como
induccién de arritmias auriculares. _

¢ Sopese minucicsamente los pardmetros de deteccidn y estimulacién en relacion a una posible pérdida de la
terapia. '

» Para pacientes que dépenden del dispositivo, queda desaconsejada una estimulacién exclusiva del VI.

» Tenga en cuenta que carece del control de captura.

» En los seguimientos y las pruebas del umbral de estimulacién, considere una pérdide de la estimulacion
ventricular sincronizada. '

» El cambio de modo vy el postchoque no admiten la estimulacion exclusiva del VI,

Tenga en cuenta los efectos también cuando configure los pardmetros del cambio de modo y los del postchogue.

Monitorizacion del paciente al configurarse modos asincronos ,

Los modos asincronos V00 y DO solo pueden configurarse con la deteccién de taquiarritmias inactiva. Esto deja al
paciente sin deteccion vy, por lo tanto, sin terapia DAL

» Monitorice en todo momento el estado del paciente.

« Tenga preparado un desfibrilador exierno.

Observe el criterio de morfologia

Para poder distinguir entre taquiarritmias ventriculares y supraventriculares se comparan, entre otros valores,
complejos QRS entre si. Con el fin de disariminar las taquiarritmias es posible configurar un umbral de
MorphMatch, normalmente con un valor estandar. Si esta configuracion difiere, es decir, si se ajusta un umbral
superior o inferior para la discriminacion de complejos QRS aislados, esto puede conllevar en ciertos €asos una
terapia retardadafinhibida o innecesaria.

= Los valores gue varien de los estandares deben ajustarse con sumo cuidado.

Configuracion de la deteccién
Los parametros configurados manualmente pueden ser poco fiables, p. ej., una proteccién de campo lejano
inadecuada puede evitar la deteccién de impuisos intrinsecos.

Farm. Romiha BARDI
}Diraciora Técnica

BIOTRONIK Argentina SRL
. . ~M.P. 20883
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«

« Observe el control automatico de sensibilidad.

Prevencién de complicaciones mediadas por el dispositivo

Los dispositivos de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir de forma dptima las
complicaciones inducidas por el dispositivo:

» Mida el tiempo de conduccion retrdgrada.

* Ajuste la proteccién TMM.

» Configure el criterio VA.

Prevencion de la conduccion de taquicardias auriculares _

Los dispositivos de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir la conduccién de taquicardias
auriculares a los ventriculos:

« Configure el cambio de modo para pacientes indicados.

. Cohﬁgure la frecuencia superior y los periodos refractarios de modo que se eviten los cambios bruscos de
frecuencia ventricular.

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

+ Configure todos los pardmetros de modo que se eviten los cambios constantes entre los modos de control
auricular y ventricular.

Prevencion de un crosstalk AV

Cuando se estimula con pardmetros auriculares de ATP, puede suceder que los impulsos de estimulacién se
reconduzcan al ventriculo, o bien que tales impulsos se detecten de tal manera que la estimulacion del ventriculo
quede inhibida.

« Compruebe que la conﬁguradén no provoque un crosstalk.

+ En caso necesario, configure temporaimente el programa VVI y una frecuencia a modo de estimulacién de
backup, para evitar la inhibicion de los impulsos ventriculares.

Observacion del valor limite de la impedancia de choque
Con una impedancia de choque demasiado baja, el dispositivo podria quedar dafado.
« L a impedancia de choque debe ser > 25Q o

Prevencion de recidivas tras un choque de terapia )
Si después de un chogue de terapia falta el ritmo espontineo la estimulacion se puede realizar mediante el
programa postchogue,

rm. Romina SARDI

22018 s?m%mmwmapM#ANMAT
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Programa permanente Programa postchoque
DDDIR], DDI{R}, AalRI, DDD-ADIR} D81

Serie 72: DDD-CLS
VDDIR], VDIIR) Vbt

VWIR] y OFF Wi
Serie 72: WI-CLS

. » Pueden configurarse los parametros siguierites del programa postchoque: duracién postchoque, frecuencia
basica, histéresis de frecuencia, estimulacién ventricular, proteccién de onda T en VI, disparo, retardo AV (fijo, no
dindmico). ‘ .

+ El programa postchoque cuenta con el preajuste siguiente:

AyVvD:7,5Vy1,5ms '

VI: coﬁﬁguracién del programa permanente

Estimulacion del nervio frénico ininterrumpible

En casos muy aislados, la estimulacién crénica del nervio frénico no se puede eliminar por cambio de la
programacién disponible de la estimulacion del ventriculo izquierdo o por otras medidas.

* En caso necesario, configure un modo del ventriculo derecho, tanto en el programa permanente, como en caso
de una ATP, en el programa postchoque y para el cambio de modo.

Observe la amplitud de impulso reducida por disminucién del voltaje de la bateria

Si se han configurado simultdneamente una frecuencia elevada, una amplitud de impulso elevada y una duracién
de impuiso prolongada, el voltaje de la baterfa puede reducirse de forma transitoria hasta tal punto que descienda
de manera considerable por debajo del valor configurado para la amplitud de impulso.

* Compruebe continuamente la eficacia de la estimulacion mediante supervisién con &l ECG.

En caso de inducirse un breve paro cardiovascular, téngase en cuenta lo siguiente

Para facilitar la implantacién de una vélvula cardiaca (implantacién de una vélvula adrtica transcateteral, TAVI en
sus siglas en inglés) es preciso reducir fa presién cardiaca con el objetivo de poder posicionar la valvula
correctamente. Un paro cardiaco intencionado por estimulacién de alta frecuencia (frécuencia rapida) debe ser
muy breve ademas de tolerable por el paciente, ya que puede desencadenar arritmias con riesgo de muerte.

* Por ello, ponga a disposicidn todas las medidas de precaucién necesarias y tenga listo el equipamiento de
emergencia requerido. |
+ Monitorice en todo momento al paciente por £CG.

« Antes de que se detenga la estimulacion de alta frecuencia, concluya el procedimiento TAVI; en su caso
prolongue la duracién de la estimulacién. _

* Si no obtiene el resultado deseado en el tiempo maximo de estimulacion, interrumpa este procedimiento a fin de
concluir el paro cardiovascular.

Farm. Romink SARDI
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» Después del procedimiento TAVI debe activarse de nuevo la terapia DAI a un momento clinicamente indicado.

Compruebe la configuracion del electrodo DX

En el caso de los dispositivos tricamerales puede conectarse un electrodo DX que vaya a la conexién IS-1 de la
auricula derecha. »

* La deteccién DX en la auricula debe configurarse en el software del programador y transmitirse a este por
separado. ’

" Verificacién de 1a presencia de electrodos adecuados para el trayecto del choque
Pueden configurarse tres trayectos del choque, de manefa que dos de ellos formen una via eléctrica hasta la
carcasa del disposiﬁvo.
* Para éi trayecto choque VD -> SVC debe estar disponible una segunda bobina ée choque {dual shock coil).

Constatacién de fallos en los electrodos
La medida de impedancia automatica estd siempre activada.
* Los valores de impedancia que denotan un fallo de los electrodos quedan documentados en la lista de eventos.

Atencidn al consumo eléctrico y el tiempo de servicio

La telemetria de RF consume algo mas de energia: El consumo durante la implantacién corresponde de una vez a
unos 7 dias de tiempo de servicio; el consumo de un seguimiento de 20 min corresponde a unos 2 dias.

» No establezca ninguna telemetrfa de RF innecesaria. '

* Si durante 5 minutos no se introducen datos, SafeSync se conmuta a un modo de ahorro de energia.

« Controle regularmente la capacidad de la bateria del dispositivo.

Nota: La estimulacion multipolar también precisa de mds corriente, cosa que hace variar los tiempos de servicio.

RESPUESTA DEL IMAN: _

Aplicacion del PGH con una terapia DAI configurada

Si, por un lado, se ha aplicado un cabezal de programacién (PGH) conectado que se comunica con el
programador, y, por otro, se ha configurado de manera permanente una terapia DAI, la deteccidn y la terapia se
mantienen, salvo en el transcurso de las pruebas diagndsticas. Si no se ha configurado de manera permanente
una terapia DAI, tampoco habra terapia al aplicar ef PGH.

Aplicacion del PGH _
Si se aplica el PGH, antes de que el dispositivo se conmute al estado de terapia previo configurado como
permanente, queda tiempo suficiente para interrogar el dispositivo y activar o desactivar manualmente la terapia.

Esto también tiene validez en caso de que se aplique el PGH para establecer la telemetria sin cabezal,
. /"

T RTRASARDM#ANMAT
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Aplicacién de un iman permanente

Al aplicar un iman permanente se interrumpe la deteccion y la terapia de eventos de taquicardia. Tras 8 horas de
desactivacién de este tipo, el dispositivo vuelve a conectar autométicamente las funciones de terapia para evitar
una desactivacion prolongada por descuido.

+ Si son necesarias interrupciones de la deteccion superiores a 8 horas, es préciso alejar brevemente el iman del
dispositivo durante este intervalo.

Al volver a aplicarlo, se reinicia el periodo de interrupcion de 8 horas.

* Emplee imanes de BIOTRONIK: iman permanenté del tipo M-50

SEGUIMIENTO:

Intervalos de seguimiento El seguimiento se debe realizar en los intervalos regulares acordados.

* Tras finalizar la fase de encapsulamiento tisular de los electrodos (unos 3 meses desde la implantacion), se debe
realizar el primer seguimiento con el progfamador en la consulta del médico (seguimiento presencial).

» Tras el primer seguimiento presencial debe tener lugar el segundo como mucho en 12 meses.

Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring

La monitorizacién por Home Monitoring no exime de las visitas periddicas del paciente al médico necesarias por
otras razones clinicas. El seguimiento asistido por Home Monitoring puede sustituir el seguimiento presencial de
rutina bajo las siguientes condiciones:

« Se ha informado al paciente de que, a pesar de fa supervisién con Home Monitoring, debe contactar con el
médico cuando los sintomas se agudicen o aparezcan por primera vez.

» Se transmiten regularmente ios mensajes del dispositivo.

» El médico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado ciinico del paciente y e
estado técnico del sistema del dispositivo son suficientes; si considera que no lo son, es preciso que lieve a cabo
un seguimiento presencial.

Las conclusiones derivadas de una posible deteccidn precoz con Home Monitoring pueden hacer necesario un
seguimiento presencial complementario. Por ejerhp!o, los datos proporcionados pueden indicar precozmente
problemas con los electrodos o una finalizacion previsible de la vida Gtil def dispositivo (ERI). Ademds, los datos
pueden dar indicaciones sobre la deteccién de arritmias que no se conocian hasta ahora o sobre un cambio de ia
terapia reprogramando el dispositivo.

Farm. Romina SARD!
rectora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20883

1F-2018-01164778-APN-DNPM#ANMAT

pagina 23 de 26



an BI OTRON l K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

Seguimiento con el programador
En un seguimiento presencial proceda de la siguiente manera:

Registre y evalie el ECG.

Consulte el dispositivo.

Evalile el estado v los datos de seguimienic medidos sulométicamente.
Compruebe la funcién de deteccibny estimulacién.

Si procede, evalie las estadisticas y el registro de EGMIL.

En caso necesario, realice las pruebas esténdar manustmente.

Ajuste las funciones y los pardmetros del programa en caso necesario.

| Transfiera el programa permanente al dispesitivo.

Imprima y documente los datos de sequimiento Iprotocelo de impresidn).
Finalice el sequimiento del paciente.

SO 0O 3 O L] ] O] N -

it
Q

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

Tarjeta de identificaciéon de! paciente

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

» Anime al paciente a dirigirse al médico para esclarecer sus dudas.

Indicaciones de prohibicién Hay que evitar los lugares en los que haya una indicacién de prohibicién.
= Advierta al paciente de las indicaciones de prohibicién.

Posibles fuentes de interferencias

Es preciso evitar a diario las fuentes de interferencias electromagnéticas, dichas fuentes de lnterferenc:as no
deben encontrarse en las inmediaciones del d:sposet:vo

* Advierta al paciente del posible efecto, entre otras cosas, de ciertos electrodomésticos, de esclusas de seguridad
y dispositivos antihurto, de fuertes campos electromagnéticos, de teléfonos méviles y de transmisores.

» Prescriba al paciente las siguientes acciones:

— Que emplee-el teléfono mdévil en el lado del cuerpo opuesto al sitio de implantacién del dispositivo,

— Que mantenga el teléfono movil a una distancia minima de 15 cm del dispositivo, tanto al emp!earlo como al

guardarlo.
P

Farm. Romina SARD!
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INDICACIONES DE RECAMBIO:

Posibles estados de carga

« BOS: comienzo del servicio (Beginning of Service): > 90 % de carga

*MOS 1: mitad del servicio (Middle of Service): de 90 % a 40 % de carga restante

*MOS 2: mitad del servicio (Middle of Service): < 40 % de carga restante

« ERI: Elective Replacement Indication {indicacién de recambio electivo) (equivale a RRT: tiempo de recambio
recomendado' - Recommended Replacement Time)

* EOS: final del servicio (End of Service)

Indicacién de recambio, ERI
Home Monitoring puede reconocer la indicacién de recambio electivo.

ATENCION: Terapia temporal

Si la ERI aparece poco después de un seguimiento y no se percibe hasta el sequimiento siguiente, el tiempo de
servicio restante puede encontrarse muy por debajo de los 3 meses.

» Sustituya pronto el dispositivo.

* El dispositivo puede monitorizar e} ritmo cardiaco al menos durante 3 meses mas.
* Se pueden enviar al menas 6 choques con energfa méxima hasta el EOS.
 Los parametros configurados en el dispositivo no varian.

Indicacion de recambio EOS
Home Monitoring puede detectar el final del servicio.

ADVERTENCIA: Peligro de muerte para el paciente

Si aparece la indicacién de recambio FOS antes de que se sustituya el dispositivo, el paciente se habrd quedado
sin terapia. '

| = Sustituya inmediatamente el dispositivo.

» Mantenga al paciente en observacién continua hasta la sustitucidn inmediata del dispositivo.

¢ La deteccién de TV y FV y todas las terapias se desactivan,

« La funcién antibradicardia permanece activa en el modo VVI

— Estimulacion ventricular: VD; frecuencia bésica de 50 lpm; sin fundciones especiales de marcapasos como
histéresis, etc. '

— Amplitud de impulso de 6 V, duracién del impulso de 1,5 ms

— Duracién de ciclo de Home Monitoring: 90 dias

SARDI
Farm, R ica
Directora M?gf‘; o
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EXPLANTACION Y SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO:

Explantacién.

« Interrogue el estado dél dispositivo.

« Desactive las terapias de TV y FV antes de la explantacién.

« Desconecte los electrodos del bloque conector, no los corte.

. Rétire el dispositivo y, si fuera necesario, los electrodos, conforme al estado actual de la técnica. ,

Nota: Un proceso normal de oxidacién puede conllevar modificaciones crométicas de la carcasa del DAL no
obstante, esto no suponé un defecto del dispositivo ni influye en el funcionamiento del mismo.

* Los explantes estan contaminados bioldgicamente y se deben desechar de forma segura, ya que existe riesgo de
infeccion.

Sustitucion del dispositivo

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

» Desactive las terapias de TV y FV antes de sustituir f dispositivo.

* Aisle los conectores de electrodos y selle los puertos que no se utificen.

En general se aplica lo siguiente:

« No esté permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

Incineracién Los dispositivos no se deben incinerar.
« Antes de la incineracidn de un padente fallecido tiene que explantarse el dispositivo.

Eliminacién

BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para eliminarlos de manera compatible con el medio ambiente.
= Limpie el explante con una solucidn de hipodorito de sodio en una concentracién minima del 1 %.

« Enjudguelo con agua.

» Rellene la hoja de explantacién y mandela a BIOTRONIK junto con el explante limpio.

Farm. Romina SARDI
Directora Tacnica
M.N. 17264 - M.P, 20883
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. Modelo/s, Con conector IS 1/IS-4 DF—1

- Intica 5 VR-T

: -Intlca. 5-.VR_.—T DX.-
Intica 5 DR-T.

_ Intica 5_.HFA-T.} .

Intica 5 HF-T QP.

Intica 7 VR-T.

Intica 7VRIT DX, .

Intica 7 DR-T;'

Intica 7 HF-T.

Intica 7 HF-T QP.

Con coﬁécfor- _1's-1/1s-4 - DF-4i

>Int|ca 5 VR-T |

: Intlca 5 DR-T

Intica 5 ‘HF-T.,

Intica 5 HF-T QP:

Intica 7 VR-T. .

Ih;icaj DR-T. |

I'n'ti;:_é7 HF-T. .

Intica 7 HF—T. QP.

P‘e'n'tl):d'o' de vida Gtil: 19 meses.

Condncnon de uso: Venta excluswa a profesnonales e instutucnones samtarlas

Forma de presentacnon Cada envase contlene un cardiodesf‘ brulador
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