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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1738-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007169-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007169-23-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BIOTRONIK nombre descriptivo Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y
accesorios 'y nombre técnicoTerminales, para desfibriladores 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2024-06013098-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-87 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-87
Nombre descriptivo: Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-653 Terminales, para desfibriladores implantables

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



Modelos.

428768 Pamira ProMRI S 60
428769 Pamira ProMRI S 65
428770 Pamira ProMRI S 75
428771 Pamira ProMRI SD 60/16
428772 Pamira ProMRI SD 65/16
428773 Pamira ProMRI SD 65/18
428774 PamiraProMRI SD 75/18
428775 PamiraProMRI S DX 65/15
428776 PamiraProMRI SDX 65/17

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Laimplantacion de los el ectrodos tiene por objeto permitir que un DAI compatible hagalo siguiente:
* Deteccion de la actividad eléctricadel corazdn con fines de monitorizacion

* Estimulacion del ventriculo derecho, incluidala estimulacion antitaquicardia (ATP)

* Envio de choques terapéuticos

Periodo de vida ttil: 24 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

M étodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG.

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

Expediente N° 1-0047-3110-007169-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53981

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.19 17:32:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG.

Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios.

PAMIRA S
Modelo: xxxxx

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Simbola Significada

I Fabricante
! | Fecha de fabncaadn

g Utili zzble hasta
J/ Temperzlura de almacenamientn

Mumero de referenca BIOTRONIK
REF
MD

UDI

- Estenlizado can codo de etileno —,
= = - - .
f{/ \"'\.

"

I { & foo
A |F-2024-06013098-A PN'-"!D-VF"@\PAR#ANMAT
/| / Ggramﬂ SERVIDIO
/ | . ¥ lrector Té::nicn
Al ¥ Ire j
fmr,ﬁi.\ ;nmlb Farmaséutico - M.N, 15957
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Identificacion dnica
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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO
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Significag

N Lo reesterilice

Na reutilizar

Sequra para RMN en ciertas condiciones foomgatibilidad condi-

conada con RMN]

Contiene una sustancia medicinal

Giga el manual téonico limagen blanca sobre fondo azul]

Dbrserve a5 instrucciones del manual tEcnice

N Lo utilice si el envase estd dafiado y consulte las instreccio-
nes del manual téenico

Electredis

Conitenido

Sistema de barrera esténil simple con erwase protectar intenior

Digmetrs exterior

Londgibud fotal

Superficie y material del segmenito de electrodo marcado

Tamade recomendada del intreducior

Elextrades con fijacitn actia
Comector DF4 para electrades D& iripolares

Adaptaser de medida

Estilzbes comglementarios
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|
[
IJ> Cgﬁ{gls
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SIOTROMIK ARGENTING

DA

Significads

Manguito de fijacidn del electrodo prementado en el elecinodo

Finza de figgcidn

Alzador de vena

Ventriculo
Estimulacidn
Detecidn
Chogue

Regresentacidn esguemdtica del lugar de implantacdn del elec-
Irodo

Acetate de dexametasona como elusto de esteroides

A
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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

PAMIRA SD
Modelo: xxxxx
CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Fatricante
Fecha de fabricacién

Utilizable hasta

Temperatura de amaceramienin

~KEE!

Kdmeno de referencia BIOTRONIK
REF

Producte madics
MD

Kentificacidn inia
uDI

hiimemn de serie

3]

Ko lo reestenilice:

hi reutilizar

> Bill2

|

Ale IJ> Efjiﬁ{gls
ARODERADO

SIOTROMNIK ARGENTINA

Contiers ura sustancia mesianal
Esteniliradn con deido de etilera
@ Siga el manwal témics limagen blanca sebre fendo azul]

waas blstroade com  (Jonerve las nsirucoones del manual b

(13

Sequro para AN en ciertas condiciones josmpatibilidad cond-
canaxda con AEM]

b by urilice i el evase estd Sanade y consutie las nstruoco-
nes del manual bécnico
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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

Simbelo Significadn

C ==&=0= [leciredo
I —

Contenide:

@ Sistema de barmera eshénl simple con ervase prelecier interior
O Didmetrs exterior

I(_,I_ Langitud total

(m] Superiicie y malerial del segmento de elecirods mancado

l Tamafio recomendada del introducior

o= [ W] Electradas con fjacdn atia
s N eai i Conector DF4 para electredes Dl ixtrapolans

[ ] e

D Etiletes complementaries
E;: Manguite &e fjacikin del dectrodo premontade en el decmda

>
~

‘Weniniculo

Estimubacidn
b —

Chogue

w4

Representacion esquematica del lugar se implantacisn del elec-
troda

DA Aoeate de desamelasena come eluate de extersizes

APODER,
SIOTROMIK ARGENTING
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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

PAMIRA SDX

Modelo: xxxxx

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Simbala ‘Significado

Feteicante

Fecha de Estricacin

Utabicable kasts

Temperatura de almacensmienla

Himens de relenen ot BIITROMNIK

z| o< UL R

Producin médios

MD

Iden bficacnin dmacs

c
=

Himens de serie

SN

Esterilizada ton dxidn de etllenn

]

Mo ko ressienilice:

Mo reulilizas

PO®

cianada can RMM]

Cantiens una Sustan s medicnal

Sige el manual benico magen blanea sabre londe aeul

O &>

Deserve Lo imsiructiones dell manusl icnico

CI3]

Sequrn para RMN en cierias conditiones [eompatibilidad condi-

© TR0k "R0¢

Signilicada

Moo wlilice ool envase el dafisdo y comsy lbe L insirucoe-
nes del manual eemcn

Electradn

Sisterma de barrera esiénl amgle con envase probecler inlenar

Dlidereatrn exlenar

Langtud tatal

Superfics y malenal del s2gmenin de sleciradn mancada
Tamafo recomendads ded introducinr

Electradns con ligpein aciha
Comaetor bipalar B-1
Comector OF4 para elecirodes DMl iripolares

Adaplsdar da madida

Estilstes complementarios

Marwguile de lijcidn del elecirnds presantads en of electrode

Finza de fijacin

Alradar de vena

Ml
Venkriculo

Estimulscion

Deteccadin

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-87
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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> BIOTRONIK

exc

ellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depdsito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios.

PAMIRA S

Modelo: xxxxx

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Simbola

al
l

2
1

REF
MD
UDI

SN
SrenLeEq

Significado

Fabncante

Fecha de labncaadn

Utilizzble hasta

Temperztura de almacenamienin

Midmero de referenaa BIOTRONIK

Producto médica

Identificacion Unica

Mdmero de serie

Esterilizado con dmdo de etileno

et
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I )
[/ /
|
Ale LJ:lJ} fergis
ARODERADD

SIOTROMIK ARGENTING

|F-2024-06013098-APN-DVPCY AR¥ANMAT
GABRIEL SERVIDIO
JQlrector Téenieo

. Armasimco - M.N, 1
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

[

Significag

N Lo reesterilice

Na reutilizar

conada con RMN]

Contiene una sustancia medicinal

Siga el manual téonico [imagen blanca sobre fondo azul]

O EP>®

:
-
§

Dbserve a5 instruccienes del manual tEcnice

N Lo utilice si el envase estd dafado y consulte las instreccio-
nes del manual técnico

——— Elactred

(M

Conitenido

I

Digmetrs exterior

Londgibud fotal

Superficie y material 32l segmento de electrodo marcado

Tamade recomendads del inbreducior

Elextrades con fijacidn aciia
Conector DF4 para electrodes DM iripolares

Adaptaser de medida

Estilzbes comglementanios

 OfilL "G

{ |
|
Alz IlJ> ﬂﬁ(gm
APODERADD
SIOTRONIK ARGERTING

Cegquro para RMN en ciertas condiciones lcompatibilidad condi-

Sislema de barrera esténil simple con erwase protectar intenior

-
=
=~

DA

Significads

Manguito de fijacidn del electrodo prementado en el elecinodo

Finza de figgcidn

Alzador de vena

Venitriculo

Estimulacidn
Detecidn
Chogue

Regresentacidn esguemdtica del lugar de implantacdn del elec-
Irodo

Acetate de dexametasona como eluato de esteroides
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IF-2081
Julrector Técnico
Farmasdumieo - MM, 15057
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PAMIRA SD
Modelo: xxxxx
CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Fatricante

Fecha de fabricacién

EE

Utilizable hasta

Temperatura de amaceramienin

< <

Kidmeno de referencia BIOTRONIK
REF

Producte médics
MD

Kentificacidn inia
UDI

Vaimaem de serie

Ko lo reesterilice:

Wi reutilizar

> B

|

Al IJ) i)iﬁ{gu-;
APODERADO

SINTROMIK ARGENTINA

S" Centiene ura suslancia megicnal
E Exteniliradn con Sxidn de etilera
@ Siga el manwal témics limagen blanca sebre fendo azul]

wasnls blstruade com (nerve Las nsirucoones del manual b

(&

Seguro para AMN en ciertas condiciones foempatibilidad condi-
cionaxda con REN]

hn | uriice i el evase estd Sanade y consulie las nstruoco-
nes del manual kécnico

s~ AN
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Simbeln Sigrificadn

C = e==0= Eleciredo
A —

Contenide

@ Sistema de barrera esbénl simple con ervase prelecier interior
O Didmetrs exterior

I:L Longitud lotal

(| Superficie y malerial ded segmento de electrode mancado

l Tamafio recomendada del introducior

o5 [ TET] Electredas con fpcdn adia
s eoe Conector DFd para electrades 04 etrapolares

(] e

D Estietes complementaries
E;: Manguite ie fjacikn del eectrodo premontade en el decimda

e
~

Wentricelo

Estimubicidn
Deteccié

Chogue

A NI

Representacion esquematica del lugar se implantacisn del elec-
‘troda

DolA Aoelate 2 desamielasona come eluate e exiersizes

I
Al IJ) %ﬁﬁ{gls
APODERADD
SIOTROMIK ARGENTING

A

J;.. J; :Irﬁh.t ||II.:{. ___l
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PAMIRA SDX

Modelo: xxxxx

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Signiticads

Fabricanie

Fecha de Labricacmin

Uttilirahle Badts

Temperatura de slmacensmenin

Himers de relerencis ERITRONIK

Producin médios

Idenificacdn dmica

HNimens de Seme

HE Esterilizade con dxidn g stibann

HNa ba ressienlics

HNa reulilizss

Sequrn para BMN en cierias condiciones [oompatihilidad condi-
wiorada can RMN]

Contiene uns sustanca meadicnal

Slga ol manual Becmca hr.lgrn hlanca sabee lands aeul]

Vida Util:

24 meses ( a partir de fecha de fabricacion)

Simbela

®
C_
.
o

kol

o

—s

CESSNEE I,
I i

il

(@
£

H“f:@j

Significadn

Mo lo ublice 48l ervase es1a dafiado y conu lbe La mslruote-
nes dell manual becnica

Elerfrodn

Centenida

Sisterma de barrera sslénl ample ton envase probector inlener

Didmetre extanar

Langid total

Superficie y maierial del ssgmenio de secirodn marcadn

Tamae recomendads del introducior

Electrodos con lipeidn sciha
Conector bipolar B5-1
Comertor [OF4 para elecirades DAl ripalares

Adapiadar de medida

Eslilstes complementarios

Marnguiln de lippeidn del slecirode premontado en o slecirods

Finza de fijacidn

Alrador de vesa

Muriula
Ventriculs

Estimulacisn

Deteerin

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-87
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

Pamira S

Modelo Longitud
Pamira S 60 61 cm
Pamira S 65 65 cm
Pamira S 75 75 cm

Resumen de las caracteristicas

» Tubo de poliuretano para alta durabilidad y proteccion contra la abrasion externa

« Fijacion: hélice de fijacion extensible y retractil, eléctricamente activa.

Bobina de choque: 1 x VD

e Deteccién y estimulacién bipolar en el ventriculo

« El recubrimiento superficial del aislamiento mejora la capacidad de deslizamiento del cuerpo del electrodo.

« El depdsito de esteroides situado en la punta del electrodo atenua los procesos inflamatorios y el incremento del

umbral de estimulacion tras la implantacion.

¢ Conexiones: 1 x DF4 (tripolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexion eléctrica entre los

conectores de electrodo por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y

los cables se encuentran integrados en un aislamiento de silicona que aisla los conductores entre si y del exterior.

La superficie exterior del aislamiento de silicona ha sido mejorada a fin de optimizar la capacidad de deslizamiento

del electrodo.

Detalles: Datos técnicos

Propiedades eléctricas

La hélice de fijacion es eléctricamente activa y constituye el polo distal (punta) del electrodo.

La deteccion y la estimulacion se realizan entre el polo distal y el electrodo proximal ventricular.

La energia de las terapias de cardioversion y desfibrilacién se transmite a través de las bobinas de choque.
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fijacion

En la punta del electrodo se encuentra una hélice extensible y retractil que permite fijar de manera activa el
electrodo al miocardio.

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor DF4. El pin de contacto esta
conectado a la hélice de fijacion mediante el conductor.

Para un mejor manejo se suministran accesorios de fijacion para el pin de contacto.

Deposito de esteroides

En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa. Su funcion es reducir el proceso de inflamacion tras la implantacion y
reducir el aumento postoperatorio del umbral de estimulacion por la inflamacion (comportamiento de maduracion

del electrodo).

Conector de electrodo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia por mal funcionamiento del electrodo si la conexion al DAI es defectuosa

En el caso de DAI con conexion DF4 e 1S4, a causa de su disefio, cabe el riesgo de que se conecte por descuido

un conector DF4 al puerto del conector IS4.

» Compruebe la conexion correcta del electrodo a partir de la inscripcion del puerto del DAL

Para conectarlo al dispositivo debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Funcidn Conector de electrodo Normas Identificacion

Deteccion, estimulacion,

) DF4 ISO 27186 DF4-LLHO (VD)
envio del choque
/ \"
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Pamira SD

Modelo Longitud / distancia entre la bobina de choque

VCS y la punta del electrodo

Pamira SD 60/16 61 cm /160 mm

Pamira SD 65/16 65 cm / 160 mm

Pamira SD 65/18 65 cm / 180 mm

Pamira SD 75/18 75 cm / 180 mm

Resumen de las caracteristicas

» Tubo de poliuretano para alta durabilidad y proteccion contra la abrasion externa

« Fijacion: hélice de fijacion extensible y retractil, eléctricamente activa

* Bobina de choque: 1 x RV, 1 x VCS

e Deteccién y estimulacién bipolar en el ventriculo

e El recubrimiento superficial del aislamiento mejora la capacidad de deslizamiento del cuerpo del electrodo.
« El depdsito de esteroides situado en la punta del electrodo atenta los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacion tras la implantacion.

¢ Conexiones: 1 x DF4 (tetrapolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexiéon eléctrica entre los
conectores de electrodo por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y
los cables se encuentran integrados en un aislamiento de silicona que aisla los conductores entre si y del exterior.
La superficie exterior del aislamiento de silicona ha sido mejorada a fin de optimizar la capacidad de deslizamiento

del electrodo.

Detalles: Datos técnicos

Propiedades eléctricas

La hélice de fijacion es eléctricamente activa y constituye el polo distal (punta) del electrodo.
La deteccion y la estimulacién se realizan entre el polo distal y el electrodo proximal ventricular.

La energia de las terapias de cardioversion y desfibrilacién se transmite a través de las bobinas de choque.
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Fijacion

En la punta del electrodo se encuentra una hélice extensible y retractil que permite fijar de manera activa el
electrodo al miocardio.

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor DF4.

El pin de contacto estd conectado a la hélice de fijacion mediante el conductor.

Para un mejor manejo se suministran accesorios de fijacién para el pin de contacto.

Depdsito de esteroides

En la punta del electrodo hay un depodsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa. Su funcion es reducir el proceso de inflamacion tras la implantacién y
reducir el aumento postoperatorio del umbral de estimulacion por la inflamacion (comportamiento de maduracion
del electrodo).

Conector de electrodo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia por mal funcionamiento del electrodo si la conexion al DAI es defectuosa

En el caso de DAI con conexion DF4 e 1S4, a causa de su disefo, cabe el riesgo de que se conecte por descuido

un conector DF4 al puerto del conector IS4.

e Compruebe la conexion correcta del electrodo a partir de la inscripcion del puerto del DAI. Para conectarlo al

dispositivo debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Funcién Conector de electrodo | Normas Identificacion
Deteccion, estimulacién, envio del choque DF4 ISO 27186 DF4-LLHH (VD)
Pamira S DX
Modelo Longitud / distancia entre el dipolo auricular y la punta del electrodo
Pamira S DX 65/15 65 cm / 150 mm
Pamira S DX 65/17 65cm /170 mm
7 _ ™
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Resumen de las caracteristicas

¢ Tubo de poliuretano para alta durabilidad y proteccion contra la abrasion externa

» Fijacion: hélice de fijacién extensible y retractil, eléctricamente activa

« Bobina de choque: 1 x VD

e Deteccién y estimulacién bipolar en el ventriculo

« Deteccion bipolar en la auricula

¢ El recubrimiento superficial del aislamiento mejora la capacidad de deslizamiento del cuerpo del electrodo.
» El depdsito de esteroides situado en la punta del electrodo atenda los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacion tras la implantacion.

» Conexiones: 1 x DF4 (tripolar)

¢ Conexiones: 1 x IS-1 (bipolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexién eléctrica entre los
conectores de electrodo por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y
los cables se encuentran integrados en un aislamiento de silicona que aisla los conductores entre si y del exterior.
La superficie exterior del aislamiento de silicona ha sido mejorada a fin de optimizar la capacidad de deslizamiento

del electrodo.

Detalles: Datos técnicos

Propiedades eléctricas

La hélice de fijacidn es eléctricamente activa y constituye el polo distal (punta) del electrodo.

La deteccidon y la estimulacion se realizan entre el polo distal y el electrodo proximal ventricular. Las sefiales
auriculares se detectan entre los dos polos proximales auriculares.

La energia de las terapias de cardioversion y desfibrilacion se transmite a través de las bobinas de choque.

Fijacion

En la punta del electrodo se encuentra una hélice extensible y retractil que permite fijar de manera activa el
electrodo al miocardio.

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor DF4. El pin de contacto esta
conectado a la hélice de fijacion mediante el conductor.

Para un mejor manejo se suministran accesorios de fijacion para el pin de contacto.
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Depdsito de esteroides

En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de

dexametasona como sustancia activa. Su funcion es reducir el proceso de inflamacion tras la implantacion y

reducir el aumento postoperatorio del umbral de estimulacion por la inflamacion (comportamiento de maduracion

del electrodo).

Conector de electrodo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia por mal funcionamiento del electrodo si la conexion al DAI es defectuosa

En el caso de DAI con conexion DF4 e 1S4, a causa de su disefo, cabe el riesgo de que se conecte por descuido

un conector DF4 al puerto del conector IS4.

» Compruebe la conexion correcta del electrodo a partir de la inscripcion del puerto del DAL

Para conectarlo al dispositivo debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conector de

Funcion Normas Identificacion
electrodo

Deteccion IS-1 ISO 5841-3 IS-1 BI

Deteccion, estimulacion, envio DF4 1SO 27186 DF4-LLHO (VD)

del choque

Posibilidades de suministro

En el envase estéril:

e Electrodo con estilete premontado

» Manguito de fijacion del electrodo premontado en el electrodo

* Alzador de vena

e Introductor de estilete
e Accesorios de fijacion

o Adaptador de medida

o Estiletes complementarios

o~ %

[/ /
;-‘l.:n.!_ul'_'lJ:\ forgis
APODERADO
SINTROMNIK ARGENTING

d‘r'. I-'_.-'_.'-'_I"ll.‘:{ 3

GABRIEL SERVIDIO
Director Téenico
Farmacéitico - M.N, 15057
Blotronik Argenting 5.R,
|F-2024-06013098-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pégina 18 de 53



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

En caja (no estéril):
e Manual técnico (impreso) o Suplemento con informacion para descargarse de Internet el manual técnico en
formato PDF

« Etiqueta con el nimero de serie.

INDICACIONES:

Uso médico

Uso indicado

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a la conexion del electrodo a un DAI incompatible

Debido a la conexion del electrodo a un DAI incompatible, puede producirse el fallo de la terapia del sistema
implantable.

o Utilice el electrodo siempre con un DAI compatible.

Los electrodos transmiten sefiales eléctricas hasta y desde el miocardio. Los electrodos se implantan en el
ventriculo derecho del corazon a través de un acceso transvenoso.

La implantacién de los electrodos tiene por objeto permitir que un DAI compatible haga lo siguiente:

 Deteccion de la actividad eléctrica del corazén con fines de monitorizacion

e Estimulacién del ventriculo derecho, incluida la estimulacién antitaquicardia (ATP)

 Envio de choques terapéuticos

A fin de evitar la elevacion de los umbrales de estimulacion, la punta del electrodo incorpora un depdsito con

liberacion de esteroides que reduce la inflamacion del miocardio tras la implantacion y la posterior fibrosis.

Usuarios previstos

Este electrodo estd destinado a su utilizacion por personal médico, cardidlogos, cirujanos cardiacos y
electrofisidlogos familiarizados con los temas siguientes:

* Uso de DAI y de sus correspondientes electrodos, terapia antitaquicardia

e La metodologia requerida para la implantacion de tales dispositivos, asi como los riesgos y las posibles
complicaciones que suponen BIOTRONIK ofrece formaciones especializadas para determinados grupos de
destinatarios. Solicite informacion sobre la oferta actual de capacitaciones y de formacion continua a BIOTRONIK

education.training@biotronik.com
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Utilidad clinica prevista

El beneficio clinico para los pacientes que llevan un sistema implantable con electrodos es la deteccion de la
frecuencia cardiaca elevada no fisioldgica y/o el ritmo no fisioldgico (taquiarritmia) del paciente, y en el posterior
restablecimiento de una frecuencia cardiaca fisioldgica tras una arritmia ventricular rapida o una parada
cardiovascular.

El resultado de esta utilidad clinica es la finalizacion de una arritmia ventricular rapida o de una parada
cardiovascular, bien mediante ATP o bien mediante el envio de choques. El beneficio clinico esperado del deposito
de esteroides es reducir el aumento postoperatorio del umbral de estimulo (comportamiento de maduracién del

electrodo) debido a la inflamacion.

Indicaciones

En combinaciéon con un DAI compatible, estos electrodos estan indicados para pacientes con riesgo de muerte
subita cardiaca debida a arritmias ventriculares (taquicardia ventricular (TV) o fibrilacién ventricular (FV)).

Los casos de prevencidon secundaria incluyen a los supervivientes de una parada cardiaca subita y a los pacientes
con antecedentes de TV/FV sostenida sintomatica.

Los casos de prevencion primaria incluyen pacientes con insuficiencia cardiaca con disfuncion ventricular izquierda
grave a pesar de un tratamiento médico dptimo.

Para las indicaciones y contraindicaciones de una terapia con marcapasos o DAI, recomendamos que se sigan las
correspondientes directrices actuales de las asociaciones cardioldgicas Heart Rhythm Society (HRS), American
College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA), European Society of Cardiology (ESC) y Deutsche
Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK), asi como las correspondientes a las respectivas

asociaciones cardioldgicas de cada pais.

Grupo de pacientes

Los electrodos estan destinados a adultos (incluyendo a pacientes inmunodeprimidos o mayores). También estan
indicados para pacientes embarazadas, si bien la necesidad de limitar los controles de rayos X en mujeres
embarazadas puede complicar la implantacién de los electrodos. De forma alternativa, se recomienda recurrir a
otro proceso de obtencion de imagenes. Los sistemas implantables estan destinados a nifios que puedan llevar un
dispositivo con las dimensiones de un DAI y un electrodo DAL

Pueden darse complicaciones técnicas considerables debidas al crecimiento del paciente y al tamafio de los
electrodos utilizados. Los dispositivos y electrodos compatibles de la familia DAI no estan destinados a neonatos,

bebés ni nifios pequefios.
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Puesto que no se cuenta con estudios clinicos aleatorizados sobre la estimulacién antitaquicardia y la desfibrilacién
en pacientes pediatricos o embarazadas, el grado de evidencia para las recomendaciones de las directrices se basa
en el consenso.

Contraindicaciones

ADVERTENCIA

Dafo al paciente si se ignoran las contraindicaciones

En caso de ignorar las contraindicaciones, pueden producirse los siguientes dafos: Aparicion de reacciones tdxicas
o alérgicas, dafos a la valvula tricispide en caso de dolencias previas o dafios al electrodo causados por una
valvula tricispide artificial.

¢ No implante electrodos en caso de contraindicaciones conocidas.

La implantacion de este electrodo esta contraindicada en los siguientes casos:

e Pacientes con protesis tricuspides mecanicas o enfermedades graves de la valvula tricispide

 Pacientes con intolerancia al acetato de dexametasona

e Taquiarritmia causada por irritaciones transitorias o reversibles, p. €j., intoxicacion, desequilibrio electrolitico,
hipoxia, sepsis o infarto de miocardio agudo.

* Pacientes con una disfuncién del nodo sinusal (s6lo SDX)

e Pacientes con una anatomia inadecuada de la auricula (por ejemplo, después de una extirpacion parcial de la

auricula. (sélo SDX)

Condiciones de funcionamiento

Caja y etiquetado

El electrodo se suministra en una caja provista de un sello de control de calidad y una etiqueta adhesiva con
informacion sobre el producto.

En la etiqueta figura la siguiente informacion acerca del electrodo:

¢ Nombre del modelo

e Caracteristicas y datos técnicos

» NUmero de serie

* Fecha de caducidad

« Informacién acerca de la esterilidad

¢ Informacion acerca del almacenamiento
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Almacenamiento

ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn y/o destruccion del principio farmacoldgico activo debido al incumplimiento de las condiciones
de almacenamiento

Si durante el almacenamiento se exceden las temperaturas y los periodos mencionados, ya no se podra garantizar

que el electrodo siga teniendo las caracteristicas documentadas.

Las consecuencias posibles son infecciones y reacciones toxicas o alérgicas a la alteracién del efecto del esteroide.
* No implante electrodos que no se hayan almacenado correctamente.

Observe las siguientes condiciones de almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento Tiempo maximo de almacenamiento

5—-55°C 2 anos

Envase estéril

Atencion

Peligro de infeccion en caso de utilizarse un producto no estéril

Compruebe que el envase no presente danos antes de abrirlo, para garantizar su esterilidad.

* No emplee un electrodo cuya esterilidad no esté garantizada.

El electrodo y sus accesorios estan envasados en dos contenedores de plastico, uno dentro del otro, esterilizados

con oxido de etileno, de modo que el contenedor interior también es estéril por fuera.

ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn en caso de reesterilizacion y reutilizacion

Este electrodo y los accesorios suministrados estan disenados exclusivamente para un Unico uso. La reutilizacion
de electrodos usados o de accesorios usados puede dar lugar a infecciones, embolismo y dafios en el producto.

e Se prohibe reesterilizarlos y volver a utilizarlos.

No reutilice ni vuelva a esterilizar el cable ni los accesorios suministrados con el mismo debido a los siguientes
riesgos:

« Infecciones

* Embolia

« Dafios en el producto
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Eliminacidn

ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn en caso de no eliminacidn y reutilizacion de un electrodo explantado

Debido al peligro de infeccién, no estd permitido reutilizar un electrodo explantado.

e Los electrodos explantados deben eliminarse correctamente, respetando las normativas medioambientales para
residuos médicos contaminados.

El electrodo no contiene ningln material que requiera medidas suplementarias

Posibles complicaciones

Complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del empleo de marcapasos o DAI implantables y los electrodos
correspondientes cabe citar las siguientes:

» Formacion de tejido fibrotico

e Trombosis, embolismo

e Problemas de deteccion/estimulacién/impedancia

» Fendmeno de rechazo corporal

* Erosion del electrodo

e Derrame pericardico, taponamiento pericardico, perforacion cardiaca

« Dafos en valvulas cardiacas

* Lesiones en vasos, nervios o el pulmon al efectuar un acceso venoso por puncién
e Estimulacién muscular y nerviosa

e Infeccion

 Arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales pueden poner en peligro la vida del paciente)
e Neumotorax, hemotdrax

» Disnea/fallo respiratorio

» Reaccion al medicamento

« Flebitis

e Hipotension, fatiga

 Dolores

« Infarto de miocardio

¢ Derrame pleural
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Complicaciones técnicas

Las anomalias técnicas en el funcionamiento del sistema implantable compuesto por un marcapasos o DAI y
electrodos pueden tener su origen en lo siguiente:

e Implantacién incorrecta del electrodo

« Dislocacién del electrodo

e Fractura del electrodo

 Defecto de aislamiento

» Agotamiento de la bateria o fallo de algiin componente del dispositivo

« Dislocacion del dispositivo activo

¢ Problemas de colocacion/conexion/insercion

Anomalias y medidas correctivas
En la siguiente tabla hallara algunos de los posibles problemas y las posibles medidas correctivas:

Anomalla Pasible cawsa Medida correctiva
Pérdida de estimulacidn  Conexdn defectuosa entre  Conecte correctamente el
o detecaidn el electrada y el dispositive  electroda al dispesitive acti-
VoL
Dislocaciin del electroda Recalague el electrode.
Fractura del electroda Reemglace &l electrada.
Delecta de aslamianto Reemglace ol electrado.

Dieteriorn sagnificatv Formacadn excesiva de tejido  Adaple |z amplitud y dura-
del wmbral de estimula-  Rbrdlco tidn de impulsa, recologue o
tign reemplace el electroda.

Posibles riesgos

Procedimientos inadmisibles

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia y/o dafo al paciente por la aplicacion de corriente de estimulacion, diatermia o la
oxigenoterapia hiperbarica

Determinadas terapias fisicas y entornos terapéuticos hiperbaricos, tales como camaras de presion, pueden
conducir al fallo de funcionamiento del electrodo con fugas y fallo de la terapia, dafiar los tejidos del paciente o
desencadenar fibrilacion ventricular.

Queda prohibido emplear los procedimientos relacionados en la tabla siguiente en pacientes portadores de un

electrodo o un sistema implantable (con un marcapasos o DAI):
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Procedimienta

Distermia [termoterapia de alts  »  Dafios en los bejidas por un recalentamients

frecuencial

Tratamiento con axigeno hiper-  «  Entrada de flados corparales en el electrado

bdnico

Tipo de riesgo

excesva del electroda
# Induccidn de fibrilacicn vemtricular

o el disposiing

Estimulacion neriasa eléctrica #  Induccidn de fibrilacitn ventricular
transcutinea (TENSI, carriente

estimulante

Procedimientos terapéuticos y de diagndstico arriesgados
ADVERTENCIA

Fallo de la terapia y danos al paciente debido a la aplicacion de ultrasonidos terapéuticos, procedimientos

terapéuticos eléctricos o litotricia

Los ultrasonidos terapéuticos, los procedimientos terapéuticos eléctricos o litotricia pueden conducir al fallo de

funcionamiento del electrodo con fallo de la terapia, dafiar los tejidos del paciente o desencadenar fibrilacion

ventricular.

La siguiente tabla relaciona una serie de procedimientos que entrafian riesgos para pacientes portadores de un

electrodo o de un sistema implantable. Adopte en su caso las medidas de precaucion adecuadas y observe las

indicaciones que aparecen en la tabla.

Procedimiento

Ultrazanidas terapéuti-
cos

Diesfibrilacidn externa

Ablzcidn electrofisiald-
gaca

Cirugia de alta frecuen-

cia [slectracauteriza-

cidn]

Litotricia

Tipo de riesgo

Dafios en los tejides par wn
recalentarmiento excesnm
del electroda

Dadfios en los tejidos par wn
recalentamiento emcasing
del electroda

Dafios en los tejides par wun
recalentamiento excasihn
del electroda,

Induccidn de fibrillacitn ven-
tracular,

Dadias en el electrada

Dafios en los tejides par wn
recalentarmiento excesnm
del electroda,

Induccidn de fibrillacitn ven-
tricular

Alteracianes o dafios mecd-
nicos en el electroda
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Recomendaciones para re=
ducir los riesgos

Algje el foco de energiz del
electroda o dispositive.

A continuacidn: efectie un
saguimienta completo.

A continuacitn: efectie un
saguimienta completo.

Desconacte antes el disposi-

tivo.

Mantenga el generador de
RF & la mayor distanda po-
sible del electroda.

Tras la ablacion y antes da
volver a poner en marcha el
dispo=atva: efecitde un se-
guimienta completo.

Algje el foco de energiz del
electroda o dispositive.

A continuacidn: efectie un
saguimienta completo.

Algje al mdxmmo el foco de
energia del electroda.

A continuacitn: efectie un
saguimienta completo.
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Imagen por resonancia magnética

ADVERTENCIA

Dafos al sistema implantable o a los tejidos debido a imagen por resonancia magnética nuclear (RMN)
El sistema implantable (electrodo e implante) puede quedar danado o destruido durante una exploracion de RMN,
debido a la intensa interaccion magnética. El paciente puede sufrir dafios debido al calentamiento de los tejidos y

al estado no funcional de los sistemas implantables.

e Utilice la imagen por resonancia magnética nuclear (RMN) solo en condiciones especiales.
Los dispositivos de BIOTRONIK con la funcion «MR Condicional" muestran la identificacion ProMRI. Siempre y
cuando se mantengan las medidas prescritas de proteccion del paciente y del sistema implantable, esta permitido
realizar una imagen por resonancia magnética.

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

e ¢{La homologacién de «MR Conditional» tiene validez en su pais o region? Solicite informacién actual al respecto
a BIOTRONIK.

» Descargue el manual digital desde el sitio web o solicite el manual impreso a BIOTRONIK:

https://manuals.biotronik.com.

Presion ambiental elevada

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a condiciones ambientales hiperbaricas

Los entornos terapéuticos con presion ambiental elevada pueden causar fugas en el electrodo. Esto puede
conducir al fallo de la terapia.

e Los pacientes portadores de sistemas implantables deben evitar a toda costa los entornos con una presion
ambiental elevada (p. €j., submarinismo o camaras de presion).

Los electrodos se fabrican en condiciones de presién normal y no estan disefiados para poder resistir una presion

ambiental elevada. Si se someten a sobrepresion, pueden producirse dafios en los electrodos.

Interferencias electromagnéticas

Los campos electromagnéticos de intensidad y duracion efectiva crecientes pueden ejercer efectos indeseados en
pacientes portadores de sistemas implantables. Las consecuencias pueden ser, entre otras:

« Interferencias o dafios temporales o permanentes del sistema implantable

e Induccion de taquicardias hasta alcanzar una fibrilacion ventricular (en raras ocasiones)

kY

..II | r"r | "_ it ,-.".:{
|F-2024-060 8R0e A T RIPCY ARFANMAT

/| ﬁ/
AT ,,ﬂ.iLg.:,.J:tq,- reis Farmacéimico - M.N. 15957
APODERADO Blotronik :
nik Argentina S.R.|.

SI0TROMIK ARGENTING
Pagina 26 de 53

r



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

« Dafios térmicos en los tejidos (caso extremo)

El paciente debe ser debidamente informado y advertido sobre estas conductas para evitar situaciones con
campos electromagnéticos de riesgo.

Si hay indicios de un fallo en el sistema por posibles interferencias electromagnéticas, realice un seguimiento para
aclarar la posible causa.

En la mayoria de los casos, el problema puede solventarse reprogramando el dispositivo.

Implantacion

Apertura del envase

Caracteristicas del envase

El electrodo y sus accesorios estan envasados en dos contenedores de plastico, uno dentro del otro, esterilizados
con 6xido de etileno, de modo que el contenedor interior también es estéril por fuera.

Empleando una técnica aséptica estandar, es posible extraer el contenedor de plastico interno del externo y

ponerlo en la mesa de instrumentos.

Procedimiento de abertura
1. Abra el contenedor exterior tirando del papel de sellado en el sentido de la flecha.
2. Extraiga el contenedor interior estéril agarrandolo por la lengiieta.

3. Abra el contenedor interior tirando del papel de sellado en el sentido de la flecha.
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Comprobacion del funcionamiento de la hélice de fijacion antes de implantarla

Funcionamiento

La hélice de fijaciéon se extiende girandola hacia la derecha con el accesorio de fijacidn suministrado y se retrae
girandola hacia la izquierda.

Extendida completamente, la hélice sobresale como maximo 1,8 mm del cuerpo del electrodo.

Namero de vueltas

El nimero maximo de vueltas permitidas y necesarias para desenroscar por completo la hélice de fijacion viene
indicado en el apartado "Datos técnicos" de este manual técnico.

El nimero preciso de vueltas necesarias depende de diversos factores:

¢ La longitud total del electrodo

e La posicion y las curvaturas del electrodo

« La fuerza residual de giros anteriores en direccion de extension o de retraccion

¢ Una elevada friccién la primera vez que se acciona el mecanismo de atornillamiento tras un almacenamiento

prolongado

Comprobacion del mecanismo de atornillamiento antes de la implantacion
Antes de proceder a la implantacion, compruebe el correcto funcionamiento del mecanismo de atornillamiento,

extendiendo y retrayendo completamente a tal fin la hélice de fijacién.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafios en el electrodo causados por un accesorio de fijacion inadecuado

Si la fijacion del electrodo se lleva a cabo con una herramienta inadecuada, como por ejemplo una pinza, pueden
danarse los anillos y las zonas de sellado del conector. En este caso, el electrodo no debe seguir utilizandose.

o Utilice exclusivamente el accesorio de fijacion suministrado, que debera enganchar al pin de contacto del

electrodo para fijar el electrodo.

Precaucién

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al bloqueo del mecanismo de atornillamiento
Tenga en cuenta los siguientes puntos para evitar dafos en el electrodo:

¢ Use el electrodo siempre con el estilete introducido, aunque solo quiera comprobar el funcionamiento del
mecanismo de atornillamiento.

o E| estilete no debe estar ni torcido ni doblado en exceso.

A

..' I. r‘-’ / ."_-".-'-'.n"';*Lr

o

/) : - : _E- E
A J;. / _ IF-2024 0601%;'“5@6%!3@YAR#ANMAT
c!'l-!_‘l.-}ﬁl.g.'_‘”rl- E{;r rgis Farmacéutieo - M.N. 15p57
ARPOQDERADO ﬂlmnlk A gcr‘ltina'E_RlL

SIOTROMNIK ARGENTINA

Pégina 28 de 53



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

e En principio, accione el mecanismo de fijacién Unicamente con el accesorio de fijacidon suministrado, que se une

al pin de contacto del conector de electrodo. No emplee ningun otro instrumento o herramienta.

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido a dafios en el mecanismo de atornillamiento
durante la comprobacion del funcionamiento

La superacién del nimero maximo de vueltas del mecanismo de atornillamiento puede dafiarlo.

* No exceda el nUmero maximo de vueltas especificado en los datos técnicos de este manual técnico.

* No utilice electrodos con un mecanismo de atornillamiento defectuoso.

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al resultado negativo de la comprobacion del mecanismo
de atornillamiento

Un electrodo con un mecanismo de atornillamiento defectuoso es inadecuado para una implantacion.

« Si la prueba de funcionamiento ha resultado negativa, no implante el electrodo y cambielo por un electrodo de
recambio probandolo de la misma forma.

1. Retire la guia del estilete para extraerlo del conector de electrodo.

Asi se encuentra ahora al extremo del estilete que sobresale del electrodo. El estilete queda por completo dentro
del electrodo.

2. Enganche el accesorio de fijacidn suministrado al pin de contacto del conector de electrodo, presionando
ligeramente las asas del accesorio de fijacion.

3. Gire el accesorio de fijacion hacia la derecha hasta que la hélice de fijacion quede completamente extraida.

4. Gire el accesorio de fijaciéon hacia la izquierda hasta que la hélice de fijacion vuelva a quedar completamente
retraida.

5. Retire el accesorio de fijacion del pin de contacto (presionando ligeramente las asas del accesorio de fijacion) y

vuelva a insertar el introductor del estilete en el conector de electrodo.
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Preparacion del electrodo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafios en el electrodo causados por un estilete
El estilete puede perforar el electrodo debido a un manejo incorrecto.

o Utilice el estilete de la manera que se indica.

e Sustituya cualquier electrodo danado.

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al bloqueo del estilete

La sangre coagulada puede entorpecer o bloquear por completo la movilidad del estilete en el electrodo y la
suavidad del mecanismo de atornillamiento.

» Aseglrese de que no penetre sangre en el electrodo junto con el estilete.

« Evite cualquier penetracidn de sangre en el electrodo.

e En caso necesario, utilice un estilete de recambio o, si el mecanismo de atornillamiento esta deteriorado,

sustituya el electrodo por otro nuevo.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafnos en el electrodo causados por el uso de un estilete inadecuado

La utilizaciéon de un estilete inadecuado puede conducir a dafios en el electrodo.

e Use exclusivamente el estilete que, por longitud y diametro, mejor se adapte al electrodo en cuestion.

o Utilice estiletes de recambio adecuados, que se adjuntan en envase estéril al electrodo. También podra pedirlos
por separado COmMO accesorios.

e Sustituya cualquier electrodo danado.

Requisito

Se han completado todos los preparativos para la implantacion.

1. Asegurese de que la hélice de fijacidn esté completamente dentro.

2. Haga avanzar el manguito de fijacién premontado hacia las inmediaciones del conector del electrodo.

3. Aseglrese de haber introducido por completo un estilete recto en el electrodo.
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e Variante A: Incision de la vena cefalica

¢ Variante B: Puncion de la vena subclavia

Precaucion

Prolongacion del proceso de implantacion debido a danos del electrodo durante el manejo

Si el electrodo se maneja de forma indebida o se introduce en un catéter introductor doblado, puede prolongar el
procedimiento de implantacion. Evite cualquier torsion, extensidon o doblez excesivo que pueda provocar dafos
permanentes en el electrodo.

e Cambie los electrodos danados.

Variante A

Por la vena cefalica:

1. Prepare la vena cefalica.

2. Abra la vena.

3. Introduzca con cuidado la punta del alzador de vena adjunto en el lumen de la vena.
4. Tire hacia arriba del alzador de vena con cuidado.

5. Introduzca por esta abertura el electrodo en la vena.

Variante B

Por la vena subclavia:

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al uso con un introductor incompatible

Es posible que el electrodo sufra dafios si se introduce con un introductor incompatible, en cuyo caso debera

sustituirse.
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Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantaciéon debido al uso de una valvula hemostatica
incompatible

Una valvula hemostatica incompatible puede dafiar el electrodo.

« Si se utiliza una valvula hemostatica, compruebe si es posible pasar sin problemas el electrodo por la valvula.
« Si es necesario, escoja un didmetro mayor para evitar dafios en el electrodo.

1. Prepare un acceso a la vena subclavia.

2. Una vez abierto el acceso a la vena mediante el introductor, introduzca en la vena el electrodo a través del

catéter introductor.

Colocacion y fijacion del electrodo (S y SD)

Colocacion del electrodo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia por sobrecarga mecanica

Si se implanta el electrodo de manera que quede aprisionado entre la clavicula y la primera costilla, puede
producirse un fallo de estimulacion y deteccion con el consiguiente fallo de la terapia.

« Evite aprisionar el electrodo entre la clavicula y la primera costilla durante la implantacion.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a la colocacion y fijacion del electrodo en el lugar de implantacion
incorrecto

Si coloca el electrodo en el lugar de implantacion incorrecto, puede producirse un fallo de la terapia.

e Cercidrese de que la fijacion y el electrodo estén en la posicion correcta.

Atencion

Reemplazo prematuro del dispositivo debido a una concentracion insuficiente de esteroides

La limpieza de la punta del electrodo o la inmersion en liquidos puede provocar la elusién prematura del depdsito
de esteroides. Una cantidad insuficiente de esteroides puede provocar la sustitucion prematura del dispositivo.

e Evite limpiar la punta del electrodo o sumergirla en liquidos.
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Requisito

Se ha abierto un acceso a la vena mediante una incision de la vena cefélica o una puncion de la vena subclavia y
se ha introducido de la manera correspondiente la punta del electrodo.

1. Haga deslizar con cuidado la punta del electrodo por la valvula tricispide hasta el

ventriculo derecho.

2. Busque una posicion adecuada para la punta del electrodo:

e En la punta del ventriculo o cerca de ella

A ser posible perpendicular al miocardio

Medida de prueba para evaluar la posicion del electrodo

La punta con actividad eléctrica de la hélice de fijacion también puede entrar en contacto con el miocardio cuando
la hélice esta retraida.

De este modo, con ayuda de medidas electrocardiacas se puede evaluar la posicion de la punta del electrodo

antes de fijarla sin riesgo a lesionar el tejido.

Fijacion de la punta del electrodo
En la pantalla de rayos X se reconoce claramente la posicion de la hélice cuando se irradia el electrodo
lateralmente.

Imagen de rayos X del electrodo con hélice de fijacion retraida:

Imagen de rayos X del electroda con hélice de fijacidn exdendida:

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al bloqueo del mecanismo de
atornillamiento

Se recomiendan adoptar las siguientes medidas en caso de dificultades para manipular la hélice de fijacién o si se

atasca debido a la extension y retraccion repetida (por la recolocacion de la punta del electrodo):
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» Deje de accionar el mecanismo de atornillamiento.
« Gire hacia la izquierda todo el electrodo con el estilete introducido para volver a desenroscarlo del miocardio.

e Sustituya el electrodo por otro nuevo.

Precaucion
Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al bloqueo del estilete
Si el movimiento del estilete en el electrodo esta bloqueado, puede prolongarse el procedimiento de implantacion.

* Deje de utilizar el electrodo y sustitiyalo por otro nuevo.

Precaucion

Perforacion del miocardio o bloqueo del mecanismo de atornillamiento si la hélice de fijacion se pasa
de rosca

No exceda el nUmero maximo de vueltas al extender o retraer la hélice de fijacion. Un nimero excesivo de vueltas
al extender la hélice puede afectar a la funcionalidad del mecanismo de fijacién y conducir a una perforacion
aguda del miocardio. Un nimero excesivo de vueltas al retraer la hélice durante la recolocacion puede dafiar e
mecanismo de fijacion, de modo que sea imposible volver a intentar la extension de la hélice.

» No utilice ningun electrodo con el mecanismo de atornillamiento danado y sustitdyalo por otro nuevo.

Para fijar la punta del electrodo en el miocardio una vez haya encontrado una posicion adecuada, proceda del
siguiente modo:

1. Tire del introductor de estilete para extraerlo del conector de electrodo.

Este se encuentra ahora en el extremo del estilete que sobresale del electrodo. El estilete queda por completo
dentro del electrodo.

2. Enganche uno de los accesorios de fijacion suministrados al pin de contacto del conector de electrodo,
apretando levemente las asas del accesorio de fijacion.

3. Ancle la punta del electrodo en el miocardio manteniendo la posicion del electrodo y girando a la vez el pin de

contacto con el accesorio de fijacion hacia la derecha.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafos en el electrodo causados por un accesorio de fijacion inadecuado
Si la fijacion del electrodo se lleva a cabo con una herramienta inadecuada, como por ejemplo una pinza, pueden
dafarse los anillos y las zonas de sellado del conector. En este caso, el electrodo no debe seguir utilizandose.

e Utilice exclusivamente el accesorio de fijacion suministrado, que debera enganchar al pin de contacto del

electrodo para fijar el electrodo. —_—
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ADVERTENCIA

Perforacion del miocardio o del septo en caso de empujar en exceso el electrodo

Una presion excesiva temporal o permanente de la punta del electrodo sobre el miocardio puede causar a corto o
largo plazo fallos en el electrodo, necrosis por presion, perforaciones miocardicas u otras complicaciones no
deseadas.

« Dosifique adecuadamente la presidn ejercida al fijar la punta del electrodo.

e Tenga en cuenta en el caso de la longitud anadida entre la fijacién distal y proximal del electrodo los dos
aspectos siguientes:

— Los movimientos intrinsecos del corazén y los del paciente no deben provocar cargas de traccion sobre la
fijacion.

— La presidn continta ejercida en el miocardio por la punta del electrodo debe ser lo mas baja posible.

4. Retire el accesorio de fijacion del pin de contacto del conector, apretando levemente las asas del accesorio de
fijacion.

Comportamiento a largo plazo del eluato de esteroides

Cuanto mas tiempo haya transcurrido desde la implantacion, tanto mas volumen de esteroide se habra liberado.
Con el tiempo, el comportamiento de maduracion del electrodo acaba siendo similar al de un electrodo del mismo

tipo sin esteroide, lo cual debe tenerse en cuenta en caso de una posible recolocacion.

Realizar mediciones y pruebas intraoperatorias
Finalidad
Para evaluar cualitativamente la posicion del electrodo es preciso medir los umbrales de estimulacion, los

potenciales intracardiacos y el umbral de desfibrilacién.

Utilizar el equipo de medicion adecuado

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a una fuga de corriente durante medidas intracardiacas

Si utiliza un dispositivo externo inadecuado para la medida de los umbrales de estimulacién, pueden producirse
fallos de medicion y fugas de corriente que pueden dar lugar a un fallo de la terapia.

o Utilice un dispositivo de medida adecuados.

e Para efectuar medidas electrofisioldgicas o una estimulacién temporal mediante electrodos implantados use solo
dispositivos clasificados como componentes de aplicacion del tipo CF (Cardiac Floating), conforme a la
norma EN 60601 o analizadores vy dispositivos de estimulacion alimentados por bateria.

» Todos los demas aparatos alimentados por la red eléctrica que estén conectados al paciente deben tener una
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Para medir el umbral de estimulacién y el umbral de desfibrilacion, asi como para determinar el potencial
intracardiaco, BIOTRONIK proporciona dispositivos de medicion que se ajustan a las caracteristicas de los
dispositivos.

Especialmente para la evaluacion de las amplitudes de las sefales intracardiacas, la caracteristica del filtro de

entrada del dispositivo de medicién debe ser lo mas parecida posible a la del dispositivo.

Conexion temporal del conector DF4 mediante el adaptador de medida

ADVERTENCIA

Dafios y fallo de funcionamiento del electrodo debido al uso de adaptadores de medida inadecuados
Un adaptador de medida inadecuado puede dafiar el contacto del electrodo durante la medida intraoperatoria, lo
que puede causar un fallo de funcionamiento del electrodo con el consiguiente fallo de la terapia.

e Para conectar el conector DF4 a un cable de paciente, utilice el adaptador de medida de BIOTRONIK
suministrado.

El funcionamiento y el manejo del adaptador de medida se describe en las secciones correspondientes de este

manual técnico.

Medida del umbral de estimulacion

Para medir el umbral de estimulacién, ajuste la frecuencia de estimulacion minimamente por encima del ritmo
espontaneo del paciente.

Por umbral de estimulacién se entiende la minima amplitud de impulso con la que se consigue estimular el
corazon.

Medida de amplitudes de sefales intracardiacas

Para medir la amplitud del ritmo espontaneo, debe inhibirse la estimulacion externa.
Valores orientativos
La posicién del electrodo se considera aceptable si no se exceden los siguientes umbrales de estimulacion y si no

se desciende por debajo de los valores minimos de la amplitud de sefial intracardiaca

Pamira S ; Pamira SD

Categaria Ventriculo Condicion de medida
Ukmbral de estimulaciin Max 10V Duracdn del imgpulsa:
05ms
Sedial intracardiaca Min. 5 mV
Vs AN
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Pamira SDX
Categoria Auricula Ventriculo Condicitn de madi-
da
Umbral de estimu- Mo aplicable Max 1.0V Duracién del imgul-
lzoan so: 0.5 ms
Sefial intracardiaca  Min. 1.5 m¥ Mir. 5 m¥

Precaucion

Prolongacion del procedimiento de implantacion debido al reposicionamiento innecesario del
electrodo

La fijacidn activa estimula el miocardio. Esto puede alterar temporalmente los valores medidos y la morfologia del
EGML.

e Espere a que los valores medidos y la morfologia del EGMI se hayan estabilizado suficientemente.
En general, esto sucede transcurridos entre 5 y 10 minutos desde la fijacion.

Determinar el umbral de desfibrilacion (prueba DFT)

La prueba DFT permite determinar la energia de choque y la configuracién de los electrodos adecuadas para

efectuar una desfibrilacion segura al paciente

Prueba del sistema de implantes completO
Una vez conectado el electrodo al DAI e implantado este Ultimo, es preciso comprobar inmediatamente el

funcionamiento del sistema implantable con ayuda del programador.

Adaptador de medida: Funcion y manejo

Finalidad

El adaptador de medida premontado refuerza la conexion temporal del conector DF4 con las pinzas de cocodrilo
de uno de los siguientes cables de paciente de BIOTRONIK:

e PK-141

 PK-155 en combinacién con PK-67-S o PK-67-L

El adaptador de medida facilita el correcto posicionamiento de las pinzas de cocodrilo y protege el conector al

conectar o desconectar el cable de paciente.

Conexion provisional del conector IS-1 (Sélo para SDX)
Para conectar un conector IS-1 con un cable de paciente puede conectar temporalmente las pinzas de cocodrilo a

los conectores de electrodo.

-LHL.
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ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafos en el electrodo causados por las pinzas de cocodrilo

la zona de sellado del electrodo puede resultar dafada si las pinzas de cocodrilo
se conectan a los contactos del conector. En este caso, el electrodo no debe seguir utilizandose.
e Procure no tocar los anillos de sellado de los conectores de electrodo al fijar

con las pinzas de cocodrilo.

Descripcion técnica

Figura: Descripcion

Introductor de estilete

Adaptador de medida

./,-.*-" “ \.‘;.| w|||“||m’

I

Adaptador de medida sin introductor de estilete en el conector DFS.

“—
po—
1 2 3 4

Leyenda

Nimero Componente

1 Pin de contacto

2 19 anillo

3 29 andllo

4 3% andllo

El adaptador de medida de BIOTRONIK se compone del introductor de estilete (verde) y el adaptador de medida
(azul).

El introductor de estilete encaja en una Unica posicion en el adaptador de medida y facilita la insercion o
sustitucion del estilete adecuado.

Cuando esta correctamente ajustado, el cddigo de color del pin de conexidn del cable se ve a través de una ranura

en el introductor del estilete.
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Para acceder al pin de contacto del conector (para conectar una pinza de cocodrilo o enclavar la fijacidn activa con
el accesorio de fijacion), es posible retirar el introductor de estilete y dejar el adaptador de medida en su posicion
en el conector.

Los orificios del adaptador de medida permiten el contacto directo de los anillos del conector del electrodo con las
pinzas de cocodrilo del cable del paciente.

Estos orificios estan dispuestos de modo que una sola fila de dientes de una pinza de cocodrilo pueda tocar el
conector y la pinza de cocodrilo quede ligeramente inclinada hacia el lado en relacién al eje del conector, lo que
permite un buen contacto eléctrico entre la pinza de cocodrilo y el anillo.

Las zonas de fijacion para las pinzas de cocodrilo estan disefiadas de modo que las superficies de aislamiento del
conector queden protegidas.

Si se hace un uso adecuado, el adaptador de medida evita que se dafie el conector del electrodo con las pinzas de
cocodrilo, al tiempo que se minimiza el riesgo de cortocircuitos entre las pinzas de cocodrilo.
Mediante el pin de contacto y el primer anillo se establecen las conexiones para la estimulacion y la deteccion.

El 2° y el 30 anillo establecen las conexiones a las bobinas de choque distal y proximal, que deben emplearse
Unicamente para medir las distintas polaridades de estimulacion.

Por ejemplo, también serviria para determinar el umbral de estimulacion entre el polo de un electrodo del
ventriculo izquierdo y la bobina de choque del electrodo del ventriculo derecho. No obstante, no deben efectuarse

pruebas DFT con el adaptador de medida.

Manejo
ADVERTENCIA
Fallo de la terapia debido a dafios en el electrodo causados por las pinzas de cocodrilo
La zona de sellado del electrodo puede resultar dafiada si las pinzas de cocodrilo se conectan a los contactos del
conector sin el adaptador de medicidn. En este caso, el electrodo no debe sequir utilizdndose.
o Utilice exclusivamente el adaptador de medida suministrado para fijar pinzas de cocodrilo a los contactos del
electrodo.
En el momento de la entrega, el adaptador se encuentra incorporado al conector.
1. Asegurese de que el adaptador de medida se haya deslizado completamente en el conector del electrodo.
Si esta bien colocado, los anillos se ven a través de los orificios del adaptador de medida.
2. Conecte las pinzas de cocodrilo con el adaptador de medida acoplado directamente a los conectores del
electrodo:

— Para conectar el pin de contacto, es necesario retirar el introductor de estilete.
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— Las pinzas de cocodrilo se pueden introducir desde direcciones opuestas (con un giro de 180°) en el
conector.
— Agarre las pinzas de cocodrilo por las fundas de proteccién, de lo contrario, estara estableciendo una
conexion directa al miocardio.
3. Realice todas medidas necesarias.
Para recolocar un electrodo con fijacion activa, es preciso retirar las pinzas de cocodrilo del pin de
contacto, si bien tanto el adaptador de medida como, en su caso, otras pinzas de cocodrilo pueden
permanecer en el conector.

3. Cuando termine de realizar las medidas, retire las pinzas de cocodrilo junto con los cables de paciente y el
adaptador.

Fijacion del electrodo en el punto de su incision

Manguito de fijacion del electrodo

El manguito de fijacién del electrodo facilita la fijacién segura y suave del electrodo en el lugar de entrada de
la vena y reduce el riesgo de dislocacion y de dafios en el aislamiento o la bobina.

El manguito de fijacion del electrodo provisto con ranuras de ligadura se suministra montado en el electrodo.

Indicaciones de utilizacion

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a la fijacidn insuficiente del electrodo en el punto de entrada del electrodo en la
vena

Si no se fija el electrodo en absoluto o en la medida suficiente, puede que actten sobre el electrodo tensiones
de traccién y presion. Esto puede causar una dislocacion del electrodo.

e Aseglrese de que el manguito de fijacion del electrodo no se pierda durante la implantacion y se encuentre
siempre cerca del punto de entrada del electrodo en la vena.

o Utilice el manguito de fijacion del electrodo para fijar el electrodo en el punto de entrada en la vena.

Requisito
Se ha colocado el electrodo y se han medido el umbral de estimulacion y las sefiales intracardiacas con éxito.
1. Deslice el manguito de fijacion del electrodo hacia el lugar de la puncién o incision.

2. Asegure el manguito de fijacion del electrodo con hilos de ligadura.
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Las dos ranuras de ligadura deben utilizarse para fijar de forma segura el manguito de fijacion del electrodo y

el electrodo.

Conexion del electrodo al dispositivo

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a dafnos en el electrodo causados por instrumentos quirdrgicos

Los instrumentos quirtrgicos pueden dafiar el electrodo.

e Durante la implantacion y al sustituir el dispositivo, procure no dafar el electrodo con instrumento quirdrgico
alguno.

e Cambie los electrodos danados.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido a la contaminacion del conector del electrodo

Los conectores de electrodo pueden contaminarse con sangre durante la implantacion. Esto puede afectar
negativamente al contacto eléctrico con el dispositivo.

e Antes de conectar el electrodo al dispositivo, limpie con un pafo estéril cualquier conector de electrodo

contaminado con sangre.

Posicion de los tornillos de conexion
En los DAI con conexion DF4 de BIOTRONIK, el tornillo de conexion del puerto DF4 es accesible desde el lado
inscrito de la carcasa.

Asignacion de los conectores e inscripcion de los puertos en el DAL

.'/ \‘.'\.
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ADVERTENCIA

Fallo de la terapia por mal funcionamiento del electrodo si la conexidon al DAI es defectuosa
En el caso de DAI con conexion DF4 e 1S4, a causa de su diseio, cabe el riesgo de que se conecte por descuido
un conector DF4 al puerto del conector 1S4.

o Compruebe la conexion correcta del electrodo a partir de la inscripcion del puerto del DAL

Los conectores de los electrodos se conectan en la carcasa del DAI siguiendo el esquema presentado. Se asignan
como sigue:

Pamira S ; Pamira SD

Comecter de elec-  Asignaciin

-]
Cane ciar DR Lals] bobinsks) de chogue y bes sbsetrodas de estirmulacids y de-
teceibn vestricular &2 cometan eonjuntamente por o conecher
OFL
El eemector OF4 debe coneciarae o puerts del canectar OF4 de
un DAl con la siuieste Fsonpeidn asgnads en o carcesa:
DFi-LLHH WD
Pamira SDX
Comechor de elecirods Adigaacion
Coneclor DFS L= bobmas de choque y Los elecfrodes. de eslimulscdn y
defecrion venlricular s& coneclan conjuntamente par el co-
neclor DFL

El eaneciaor OF4 debe caneclarse o pueerin del conector OF4
de un DAl con la Siquienbe inscripoin asignads en la canca-
=

OF4-LLHD VD)

Coneclor -1 Conecie el conecior bipolar -1 de deleccsin ssricular al
I5-1AD.

Conexion del electrodo con conector DF4 al DAI

Requisito

Se ha colocado el electrodo y se han medido el umbral de estimulacion y las sefiales intracardiacas con éxito.

1. Si no lo ha hecho hasta ahora, retire el adaptador del conector DF4

2. Con el destornillador suministrado con el generador, perfore perpendicularmente por el centro el tapon de
silicona y encaje la punta del destornillador en el tornillo de conexién correspondiente.

3. Desenrosque hacia la izquierda el tornillo de conexién con el destornillador hasta que el puerto del dispositivo
quede completamente libre.

4. Introduzca el conector del electrodo en el puerto, sin doblar el electrodo ni girar el conector, hasta que se vea
la marca azul del conector DF4 por detras del bloque de tornillo.

5. Si costase introducir el conector de electrodo en el puerto, se puede emplear agua estéril como lubricante (el

tnico medio admisible). Ve ~
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6. Si el conector no se puede insertar por completo, puede deberse a que el tornillo de conexidon sobresale del
orificio del bloque de tornillo.

Afloje con cuidado el tornillo de conexién sin desenroscarlo del todo para evitar que entre ladeado al enroscarlo.

7. Gire el tornillo de conexion en el sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsion
(chasquido).

8. A continuacion extraiga con cuidado el destornillador, pero sin volver a girar el tornillo de conexion.

Los otros contactos del puerto del conector DF4 se tienden a modo de resorte de contacto (sin tornillo de
conexion).

Al retirar el destornillador, el tapon de silicona sellara por si solo de manera segura el acceso de la cabeza del
tornillo.

9. Repita este procedimiento para los tornillos de conexiéon del conector IS-1 de |la

manera correspondiente (solo SDX)

Colocacion del electrodo

Segun el lugar de implantacion y la anatomia del paciente, el electrodo puede ser mas largo de lo necesario para
conectar el dispositivo con el electrodo colocado en el corazdn.

En tal caso recomendamos que se enrolle la longitud sobrante del electrodo de forma holgada alrededor del

dispositivo.
Croquis de actuacién: Modo de enrollar el electrodo alrededor del dispositivo activo.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido al fallo de funcionamiento del electrodo en caso de esfuerzo mecanico excesivo por
colocacién incorrecta.

Si se implanta el electrodo de manera que los bucles sobrantes se anuden, se doblen o queden situados bajo el
DAI, puede producirse un fallo de estimulacion y deteccion con el consiguiente fracaso terapéutico.

¢ Enrolle la parte sobrante del electrodo de forma holgada alrededor del DAI.

ADVERTENCIA

Fallo de la terapia debido al fallo de funcionamiento del electrodo en caso de esfuerzo mecanico excesivo en el
lugar de implantacion del DAI

Si se implanta el dispositivo bajo el musculo pectoral, no deben colocarse partes del electrodo entre el DAI y las
costillas. De lo contrario, la presidn y friccion locales pueden dafar el aislamiento del electrodo y causar un fallo

de funcionamiento con el consiguiente fallo de la terapia. —
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¢ No coloque el electrodo entre el DAL y las costillas

Informacion para el paciente

Informacion al paciente

Se incluye también, con fines de explicacion al paciente, la siguiente informacion:

« Anime al paciente a dirigirse al médico para aclarar sus dudas.

Datos Técnicos

Pamira S

== J N 1| DEALLHD R I

4.5 mm? Ir
0.9% g DRA
[ ]

Pamira SD

(] 40 mm’

Estructura esguematica:

&.5 men®, Ir
1,93 mg DHA

1.8 mm| 11 mm

AL L (T I

M.5mm’, Ir

|17 mim
140 F 180 men
Pamira SDX
W“ﬁ__—j— —
s E— ‘“\{:

1 45 rarat, i 134 B mers’, ke [m P [ 545 reewt, i | |
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Materiales en contacto con el cuerpo

¢ Zona del conector: slicona/PEEK (1150 mm?2)

« Polo distal: iridio, fractal (4,5 mm2)

« Polo proximal (valor por componente individual): iridio, fractal (24,5 mm?2)

» Bobina de choque VCS: aleacién de platino/iridio, silicona (410 mm2)

» Bobina de choque VD: aleacion de platino/iridio, silicona (290 mm2)

* Manguito de fijacién del electrodo blanco: silicona con 2,5 % de didxido de titanio (479 mm2)
e Esteroide: silicona con acetato de dexametasona (18,7 mm?2)

¢ Otros materiales: imprimaciones y adhesivos

Comporesies  Materisl Pamira 560  Pemira565  Pamira575
Cuerpa dsl Silicana 1774 e 1750 mim 1732 mim®
slecirada -

Paliuretana 5 e’ 28T e’ 35H e’

Componen-  Material Pamira50 Pamira50 Pamira50 Pamira 50

tes 80/14 £5/14 85/18 75018
Cuerpodel  Silicona I4mm’  W¥mm’  2805mm’ 2586 mm
electrodo

Poliuretane 17385 mm’  1992mm®  1B12mm’ 2567 mm®

Componentes Material Pamira SOX 6515  Pamira 50X 8517
Cuerpo del electro-  Silicona 1251 mm’ 1614 mm?
do
Poliuratano 2974 mm B0 mm®
Vida atil

El electrodo tiene una vida media prevista de 10 afios. La vida util puede verse afectada por varios factores
ademas del disefio del electrodo. Estos incluyen, pero no se limitan a:
 Anatomia anormal o especia

e Procedimiento durante la implantacion

« Experiencia del médico implantador

« Implantes adicionales en contacto con el electrodo

e Actividad fisica excesiva

¢ Acceso venoso

* Posicion del dispositivo activo

* NUmero de electrodos implantados

» Fijacion de los electrodos (activa, pasiva)

* Posicion de la fijacion de los electrodos en el corazon
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* Fijacion por sutura en la vena
e Curso del electrodo

e Longitud del electrodo

» Desplazamiento del electrodo

* Nimero de bucles en la bolsa de implantacién

Exencion de responsabilidad

Condiciones de aplicacion y requisitos

Los electrodos implantables de BIOTRONIK (en adelante denominados electrodos) son productos médicos de un
alto desarrollo técnico y basados en una tecnologia de precision.

En la medida de lo posible deben ser finos y flexibles.

Tras la implantacion estan sometidos a un gran desgaste a causa de la movilizaciéon del sistema inmunoldgico del
organismo humano.

A pesar de que estan disefiados para funcionar de forma segura durante mucho tiempo en tales condiciones, su

resistencia y duracion son limitadas.

Riesgos y complicaciones posibles
Los problemas o fallos que se producen durante o después de la implantacion del electrodo pueden deberse a
muchas causas, p. €j.:

e Complicaciones médicas

e Fendmenos de rechazo corporal

« Fibrosis

« Dislocacién del electrodo

e Erosion

« Migraciones a través de los tejidos

» Defecto de aislamiento

« Implantacién incorrecta del electrodo
e Fractura del electrodo

e Problemas de colocacion, conexion o insercion

Riesgo de daiios
A pesar del meticuloso cuidado durante el desarrollo, la seleccion del material, la fabricacion y la evaluacion final,

los electrodos pueden quedar danados facilmente si se manejan o emplean de manera incorrecta.
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Limitacion de responsabilidad

A pesar de un disefio y produccion acordes con los requisitos de seguridad y rendimiento, BIOTRONIK no puede
garantizar que no se produzcan las eventualidades siguientes:

e Fallos técnicos y averias del electrodo

* Fendmenos de rechazo corporal del sistema inmunitario tras la implantacion del electrodo

e Complicaciones médicas (perforacion miocardica inclusive) durante la implantacion o como consecuencia de la
implantacién del electrodo BIOTRONIK no se hard cargo de la responsabilidad en los casos siguientes:
* Empleo de forma distinta al uso previsto originario y previsto en la seccion correspondiente del manual técnico.

e Empleo que incumpla lo indicado en las secciones «Descripcion del producto», «Seguridad» e «Implantacion»
del presente manual técnico.

» Modificacion del electrodo por terceros no pertenecientes al personal de BIOTRONIK.

e Causas que en el momento del suministro del electrodo conforme al estado actual de la ciencia y la tecnologia
no hayan sido previsibles.

» Causas que no puedan atribuirse a la conducta de BIOTRONIK o a sus productos (entre ellas, fuerza mayor, p.
€j., si bien no solo limitadas a catastrofes naturales).

Las disposiciones anteriores tendran vigencia independientemente de cualquier posible exencion de
responsabilidad acordada de manera especial con el cliente y/o de exenciones de responsabilidad de alcance legal

admisible.
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COMPONENTES
PAMIRA S
Datos generales
c q Dised
Polaridad, en fotal Tripalar Baobina chogue ¥D
Polanidad de estimulacicn y deteccicn En el ventrioulo: bipolar Cstagoria Disefiz
Funcidn Fijacicn en el ventricula derecha, detec- iy LT
o, estimulzcdn y desfibrlacion ventri- Didmetro 2,6mm [7.8 F]
culares s 1
Superficie 290 mm
Babina de choque Vo Materizl de |2 bakina Aleacidn de platinofirids
Conexiones 1x0F& Materizl de la masa de inyeccidn Silicona
Deémetro 28mmfasF Distancia hasta la punta del electroda 17 mm
Aislznte Silscona Imocsiicads en superficiel, polau- Conductor al electrodo distal
retana
Categoria Disedie
Catéter introductor adecuada 283mm fBSF
Diisafia Bobmna de varies hilos paraletos
Conector DF4 Mimera de hiles por bobina 4
c " [ Matenal MPISH
Didmetro mterior 0,44 mm
Modslo DF4, tripolar
Didmetro exterior 0,7 mm
Adecuado para dispesitivas actives con conexidn DFS .
Impedancia del conductor Imedida entre 61 cm de longitud  Mawx 500
1pCEa E el tor de electrodo y el dist
ImsCripcian DOF4-LLHO VD] coeecien decletmbayel polodetall| | longitud
Material ded pin de contacto MP35H T5cm de longitud  Méx 600
Materizl de bos anillas Alzacicn de platingfindsa . .
Conductor al polo proximal wentricular
Materizl ded aislamiento PEEK . o
Categonia Disedic
Fijacidn y polo distal Disafia Cable
C " Disedi Mumera de hilos por bobinz o por cable Tx7
Material del conductor MPISN
Prncipio de fijacicn Fijacion activa
Materizl ded aislamiento Tefldn PFA, color: natural
Estructura de |z fijacion Hélice de fijacitn extensable y retracti, . . .
L ) Diametro exterior 0,28 mm lcon aislamesnto)
eléctricamente activa
) Impedancia del conductor imedida entre &1 cm die longitud M 450
Profundidzd de penstracidn [longtud d= M. 1.8 mm el conector de elacirodo y el polo proxi- .
Iz hélice expulzadal mal] &5 cm de longitud
; 5 ” T5cm die longitud M 500
MNumero habitual de vueltas de extensidn &2 10vusltas £m de longitu =
bracrid
o refrECaen Conductor a la bobina chogue VD
NunemTé:irm de vueltas de extensidn M wueltas C n Dicedio
o refraccicn
Diisafia Cable
Superficie con actiidad eléctrica del pole 45 mm?
dstal Hiles DFT par catile Tx7
Material Mleacidn de platingfiridia Material del conductor MP35HN - DFT
Materizl del aislamiento Tefdn PFA, color: blamco
Superficie, estructura Indio, fractzl
Didmetro exterior 0,28 mm lcon aislamsznto)
Titanio
Imgpedancia del conductor Imedsda entre &1 cm die longitud Max 160
. . . el corector de electrodo y = bobina de & = T
Polo proximal [anilla] ventricular S| £m de longitu
c . Disedi 75 cm de longitud Max 1,90
Superficie 245 mm’
Material Alzacicn de platingfindsa
Superficie, estructura Iridio, fractzl T
Distancia hasta 3 punta del electroda 11 mm e \\
/ \
A
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Esteroide
Categaria Versian
Sustancia activa Acetato de dexametasona |00A]
Cantidad 0,%3mg

Cuerpa de aglomerzoon de esteraide Silicona

Accesorios suministrables

Producto recomendado Designacion H* de referencia
Introductor BEF ="
Estiletes para Lz longitud &0 S K 108152
S 60-C Bnn
Estiletes para L longibud 45 S 45K 117684
S65-C 342057
Estiletes para L longitud 75 575K mu
S75-L 12630
Manguita de fijzcidn del electroda 9 FEFH-300 -7
Mzador de vena - -

Adaptador de medida para |z conexidn Adecuados para el -
temiporal oe cables de pacente conectar DF&

Mcresona de fijacion de fijacion activa Mdecuados parael -7

conectar DF&

*] Salicite irformacion a su persana de contacto de BIOTROMIK sobre bos produchas que
pusde ENCENgar en su pais

[/, H e/
i | o/ \GABRIEL SERVIDIO
1 ; Julrector Técnjeo
169 Gibrgis Farfnogctor Técn,
-‘LPUUEH.?DQ SUNED - M.N, 15857
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PAMIRA SD

Bobina chogue VD

Categoria

Longitud

Diametro

Superficie

Material de la bobina

Material de la masa de inyeccidn
Distancia hasta la punta del electroda

Bobina de choque VCS
Categoria

Longitud

Diametro

Superficie

Materizl de = bokina

Material de ls masa de inyeccidn

Distancia hasta la punta del electroda

Conductor al electrodo distal
Categoria

Disena

Humero de halos por bobina
Material

Diametro interior

Diametro extersor

Impedancia del conductor [medida entre
el conector de electrodo y el polo distall

Dizefio

50 mm

2.6 mm [7,8F]

290 mm”

Aleaodn de platingfiridie
Silicona

17 mm

Dissfio

0 mem

2.6 mm [7,8F]

410 mam”

Aleacidn de platinofiridi

Silicona

[Mombre del productolf1&- 150 mm
[Momibre del productolf18: 180 mm

Disefia

Baobhina de varios hilos paralelos
&

MP35N

D44 mm

0.7 rmami

6l omde longited ~ Max 500
65 om de longitud

Toomde longited ~ Max &00

Conductor al polo proximal ventricular

Cateqoria

Disefio

Humero de halos por bobina o por cable
Material del conductor

Material del aislamiento

Diametro extersor

Impedancia del conductor [medida entre
el corector de electroda y el polo prong-
mall

Conductor a la bobina chogue VD
Categoria

Disefio

Hilos DFT por cable

Material del conductor

MPI5M

Teflan PFA, color: natural
0,78 mm |con aislamisnta)
&1 om de longitisd Max 450
&5 cm de longitud

75 om de Lengitisd Max 500

Dizeno

Cable

TxT

MPI5SM - OFT

.J> %I;a/ﬂ,lb

APDDERA
SI0TROMIK ARGERTINA

Categeria

Material del aislaméento

Diametra exterior

Impedancia del conductor [medida entre

&l conector de elecirodo y la bobina de
chogue)

Conductor a la bobina chogue YCS
Categoria

Disefin

Hilas OFT par cable

Matenial del conductor

Materizl del aislamisnto

Didmetro extemar

Impedancia del conductor [medida entre
el conector de elecirodo y la bobina de
chogue)

Esteroide
Categaoria
Sustancia activa
Cantidad

Cuerpo de aglomeracidn de esteroide

Accesorios suministrables
Producto recomendado
Introductor

Estiletes para la longitud 50

Estiletes para la longitud 65

Estiletes para la longitud 75

Manguito de fgzcion del electroda
Alzador de vena

Adaptador de medida para la conexion
temporal de cables de pacente

Accesorio de fijacson de fijacion active

Diseno

Teftdn PFA, color: blanco
0.28 mm [con aislamientol
&1 em de longitud Max. 1,60
&5 em de longitud

73 em de longitud Max. 1,90

Cable

Tx7

MP35N - OFT

Teflan PFA, colar- anal

0.28 mm [con aislamiento)

&1 cm de longibud Mae. 1,60
&35 cm de longibud

73 cm de longitud Max. .90
Versid

Acetato de dexametasona [ONA)

033mg

Silscona

Designacion NP de referencia
BSF -

S E0-K 105182
Se0-C 57
S65-K 117464
565-C J42657
5T-K 121197
sT-C 124301
9 F [EFH-300 -

Adecuados parael -
conector OF&

Adecuados parael —
conector OF&

*) Solicite mfarmacidn a su persana de contacto de BIOTROMIK sobre los productos gue

puede encargar en su pais.

I 5
£ 5 4
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Datos generales

Categoria

Polaridad, en total

Polzridad de estimulacién y detecciin

Furicadn

Bobina de choque
Conexiones
DEmetro

Mislamienta

Catéter introducior adecuada

Conector DF&
Categoria
Modela

Disefin

Tetrapolar

En el ventricula: bipolar

Fjacian en el ventriculo derecha, detec-
cign, estimulzcidn y desfibrilaciin ventri-
culares

VDyVES

1x0F&

28 mm [5.4 F]

Sdicana [modificada en superficie), poliu-
retara

283mmB5F

Versid

OF&, tetrapolar

Adecuado para dispositivos activos con consxidn DF&

Irecripcidn
Material del pin de contacto
Material de los anillos

Material del aislamiento

Fijacion y polo distal
Categoria
Principin d fijaciin

Estructura de Lz fijacidn

Profundidad de penetracidn [longitud de
|z hélice expulbsada]

Nimero habituzl de vueltzs de extension
0 retracian

Nimero maximo de vueltas de extension
0 retracian

Superficie con actividad eléctrica del polo
distal

Material

Superficie, estructura

Polo proximal [anilla] ventricular
Categoria

Superficie

Material

Superficie, estructura

Distancia hasia la punta ded electrodo

DOF&-LLHH vl

MPI5H

Mleacidn de plating/indio
PEEK

Disefin
Faacadn activa

Helice de fijacicn extensible y retract,
electricamente active

Max. 1,8 mm
b2 10 vueltas
Mwvueltas
&5 mm*

Mleacidn de plating/indio
Irida, fractzl

Titznio

Disefin

245 mm’

Mleacidn de plating/indio
Irida, fractzl

11 mm

J, /ﬁ,.b

.‘L-JUUEH\
SIOTROMNIK :LHGF_‘\ INA
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PAMIRA SDX

Datos generales
Categoria
Podaridad, en total

Podaridad de estimulacion y deteccion

Funicion

Baobina de chogue
Conexiones.
Dedmetro

Aislamiznio

Catéter introductor adecuada

Conector 15-1
Categoria
Dseiio

Diserin
Pantapolar

En el veniriculo: bapolar
En |z auricula: bipalar

Fijacion en el ventriculo derecha, defec-
cign, estimulacion y desfibritacion ventri-
culares, detecodn suricular

WD
1 xDF4 1xI15-1
28mm/[84F

Silicena |modwicada en superfice], poliv-
retano

28ImmfE5F

I5-1, bipolar

Aderuado para dispositivas con conexicn |S-1

Inscripoan

Materizl de los contzctos [pin de contacto
y anillo]

Material del aislamiento
Conector DF4
Categoria

Modelo

IS-1B1

Acero inondable

Silicona

DF%, tripolar

Aderuado para dispositives actives con conexion DF4

Inscripoan
Matenal del pin de cantacto
Matznzl de los anillas

Materizl del aislamiento

Fijacion y polo distal

Categoria

Frincipio de fijacion

Estructura de |z fijacidn

Frafundidad de penetracidn [longitud de
Lz hélice expulsada)

Mimiers habitual de veeltzs de extension
o retraccion

Mimero maximo de voelias de extension
o retraccion

APODER: ‘1

DF4-LLHD VD]

MP5N

Al=ariin de platinafiridio
PEEK

Disefin

Fijacion activa

Hélice de fijacion extensible y refractil,
electricamente activa

Max. 1,6 mm

Sa 14 wuelt=

10 vueltas

J, /ﬂ,.b

SIOTROMIK .-'I.F1"GE'\ INA

Categoria

Superdicie con activdad =léctrica del pola
distal

Materzl

Superficie, estructura

Polo proximal [anillo) ventricular
Categaria

Superficie

Materad

Superficie, estruchura

Distancia hasta La punta dal electroda

Paolos proximales auriculares [dipola]

Categoria

Superdicie

Materzl
Superficie, estructura
Distancia del dipolo

Distancia hasta La punta dal electroda

Bobina choque YD

Categoria

Longitud

Diametro

Superiicie

Matened de la bobina

Matered de la masa de my=coidn

Distancia hasta La punta del electroda

Conductor al electrodo distal
Categaria

Disefia

Mimera de hilos por bobina
Matersl

Didmetro interior

Diametro exterior

Impedancia del conductor Imedida entre
ed conector de electrodo y el polo distal]

I F'2024’06Q{1£ﬁ?§

Fa.rma..hmm

Diseno

£5mm’

Alzacién de plating/findo
Indio, fract=

Titznio

Disedio

265 mm’

Alzacidn de plating/iridio
Indio, fractl

11 mm

Disefno

245 mm’ [para cada une de los dos polos
proaimales)

Alzacién de plating/findo

Indio, fract=

15 mm

[Nombre del productalf5- 150 mm
INombre del productalf17- 170 mm

Disedio

50 mm

Zamm [T 8F]

20 mm’

Aleacion de platinofinidio
Silboana

17 mm

Disefio

Bobina de varios hilos paralelas
&

MPISN

0.4& mm

0.7 mm

&5cmde longitud  Max 500

#’FfN DVPCYAR#ANMAT
ERVIDIO
ﬁ“mctor Técnico

- M.N. 15057
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Conductor al polo procimal ventricular

Categaria Disefio

Disefin Cable

Mdmera de hilas por bobing o por cable Tx7

Material del conductor MP35N

Matenial del astamiento Tefldn PFA, color: natural

Diametra extenior

Impedancia del conductor Imedida entre
el conector de electrodo y el polo prozi-
mall

0,28 mim fcon aislzmssnto]

&5cm de longitud  Max 850

Conductor a los polos proximales auriculares

Categaria Disefio

Disefin Cable

Hilos por cable Tx7

Material del conductor MFI5N

Material del sislamiento Tefldn PFA, color: natural
Didmetro extenior 0,28 mm fcon aislamsanto)
Impedanca del conductor [medida entre Max. 400

el conector de electrodo y el polo proxi-

mal)

Conductor a La bobina chogue VD

Categaria Disefio

Disefin Cable

Hilas OFT par czble Tx7

Material del conductor MFI5N - DFT

Material del zislamienta Teflan PFA, colos: blanca

Diametra exterior

Impedancia del conductor Imedida entre
el conector de el=ctrodo y la bothina de
choguel

0,28 mim fcon aislzmasnto]

&5cm de longitud ~ Max 160

Esteroide

Categaria Versicn

Sustancia activa Acetato de dexametasona [DXA)
Cantidad 093mg

Cuerpo de aglomeracion de esteroade Sdlicana

Accesorios suministrables

Products recomendado Designacitn M® de referencia
Introductor 85F -
Estiletes para la longitud &5 SE5-K 117484

SE5-C 3424657
Manguita de fijacidn ded electrodo 9 FIEFH-30] =

Hypatic!

| J> e{!,.._., 'F-2024050%§55§$ﬁ\¢"$ﬂ%YAR#ANMAT

Farmasdumico - M., 1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-17516407-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007169-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007169-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-87
Nombre descriptivo: Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-653 Terminales, para desfibriladores implantables

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

Model os;
428768 Pamira ProMRI S 60



428769 Pamira ProMRI S 65
428770 Pamira ProMRI S 75
428771 Pamira ProMRI SD 60/16
428772 Pamira ProMRI SD 65/16
428773 Pamira ProMRI SD 65/18
428774 Pamira ProMRI SD 75/18
428775 Pamira ProMRI SDX 65/15
428776 PamiraProMRI SDX 65/17

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Laimplantacion de los electrodos tiene por objeto permitir que un DAI compatible hagalo siguiente:
* Deteccion de la actividad eléctricadel corazén con fines de monitorizacién

* Estimulacion del ventriculo derecho, incluidala estimulacion antitaquicardia (ATP)

* Envio de choques terapéuticos

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG.

Lugar de elaboracion:
Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-87 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007169-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53981

AM
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