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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulé{:?;ﬁ;}f}rifums DISPOSICION Ne " 11 5

BUENOS AIRES, 15 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-17277-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Vitatron G-Series, nombre descriptivo Marcapaso Implantable y nombre técnico
Desfibriladores / Cardioversores / Marcapasos, Implantables , de acuerdo a lo
solicitado, por Filobiosis S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116 a 119 vy 12 a 32 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-78, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° séré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

yﬁquee al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable

Caodigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-504- Desfibriladores /
Cardioversores / Marcapasos, Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para la mejora de salida cardiaca, la prevencién de
sintomas o la proteccion ante arritmias relacionadas con la formacién de impulsos
cardiacos o trastornos de conduccién.

Modelo/s: G20Al, G70A1

Periodo de vida Gtil: 18 meses antes de la implantacidn.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Vitatron Holding B.V, 2) Medtronic Europe Sarl.
Lugar/es de elaboracién: 1) Endepolsdomein 5; 6229 GW Maastricht, Holanda, 2)
Route de Molliau 31, CH-1131 -, Tolochenaz, Suiza
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Ministerio de Salud
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRO_I?UC{O {ﬂéglco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl,

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA Y/O
VITATRON Holding B.V.,

Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, PAISES BAJOS

Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

L 2
vikatron
VITATRON Serie G (G20A1, G70A1)

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamométrica.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta danado

5 +C
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E Lea las Instrircciones de Uso.
STERILE | EOQ

Rango de conservacion entre -18° Cy 550 C,

Esterilizado por éxido de etileno

DESCRIPCION:

La serie G de Vitatron consta de un marcapaso bicameral (G70A1) y un

marcapaso monocameral (G20A1).

Vida util de servicio prevista:




Tabla. Modelos G20 SR: vida atil de servicio prevista en anos desde la
implantacion hasta RRT/ERI

Ampilitud Impedancia del cable
aricular, Frecuencia -
Estimulacion | Ampfitud | Duracion del s0p | 10000
ventricu- impuelso Vida util {afios)
lar
SSIR o 58I, 0% 20V 60 min? . 04ms | 113 11.3
25V 104 10.4
35V 111 111
S5IRo88LE0 | 20V 80 min 04 ms | 104 10,8
25V 95 28
35V 9.0 g9
85IR 881, 100% | 20V 80mint Ddms | 95 10,4
25V 87 95
35V 7.5 849
SSIRoSS8lL0% |25V 7Omin'. 05ms | 10.3 —
50V 10,2 .
58IRo S8 100% | 25V 7Omin? D5ms | 80 ——-
50V 4.6 -
SSIRo S8, 100% | 50V 70min’? 1.0ms | 3.1 —
S8R ¢ S8 100% | 50V 100mint, 1.0ms| 2.3 -

Tabla 42. Modelos G70 DR: vida util
implantacion hasta RRT/ERI

de servicio prevista en afios desde la

Amplitud Impedancia deif cable
auricular, Frecuencia, 500 O 000 O
Estimulacion Amplitud Duracién del n l n ! —
ventricu- impulgo Vida il (afios)
lar

DODRoDDD, 0% | 1,5V, 60mint 04ms | 128 12,8

20vs

25V. 25V 11,9 11,8

35Vv.35V 125 125
DDORoDDD, 50%:( 15V, 60mint 04ms | 114 120

20v8

25V 25V 10,2 118

35v.35V 9.1 10,4
DDDR o DDD, 15V, 60 min!, 04 ms | 102 11,3
100% 20Vve

25V, 25V g0 10,2

3.5V.35V 7.1 89
DDDRoDDD, 0% | 25V,25V| 70min1.05ms | 11,8 —

50V, 50V 15 —-
DDDR o DDD, 25Y.25Y| 70min! 05ms | 7.8 -
100% 50V,50V 38
DCER o DDD, 50V. 50V 70min! 10ms [ 25 -
1007
DDDR c BOD, 50V.50V| 10Cmin*, 1.0ms| 1.8 -
10085

*Ppara el controt de salida suricular, Ja amplitid adaptada minima es de 1,5V inominal). Para el control de

ventricular, la amplitud adaptada minima 2 de 2,0 V {nominafj.
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INDICACIONES:

Estos generadores de impulsos implantables Vitatron Serie G estan indicados
para la mejora de la salida cardiaca, la prevencion de sintomas o la proteccién
ante arritmias relacionadas con la formacion de impulsos cardiacos o trastornos
de la conduccion.

Estos dispositivos estan indicados para utilizarse en pacientes que experimentan
intolerancia o restricciones al ejercicio relacionadas con una arritmia. El uso de
modos de respuesta en frecuencia podria restablecer la variabilidad de la

frecuencia cardiaca y mejorar el gasto cardiaco.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para la utilizacion de estimulacion como
tratamiento para el control de la frecuencia cardiaca. La edad y el estado clinico
del paciente pueden influir en la eleccion del sistema de estimulacion, el modo
de funcionamiento y la técnica de implantacion utilizados por el médico.

Es posible que los modos de frecuencia variable estén contraindicados para los
pacientes que no toleran frecuencias de estimulacién superiores a la frecuencia
minima programada.

Los generadores de Iimpulsos implantables Vitatron Serie G estidn
contraindicados para las aplicaciones siguientes:

¢ Implantacion concomitante con otro dispositivo para bradicardia.

¢ Implantacién concomitante con un desfibrilador automatico implantable.

e Estimulacion bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares
cronicas o persistentes, como flutter o fibrilacion auricular.

¢ Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

e Estimulacidon auricular monocameral en pacientes con alteracion de la
conduccién AV.

e Estimulacion asincrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos

espontaneos puede ser causa de estimulacion competitiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

GLL .
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Advertencias -
Funcionamiento del dispositivo
Cruce de seiiales - El cruce de senales puede provocar la autoinhibicién del
dispositivo, con el resultado de ausencia de estimulacién. Programe la
estimulacion de seguridad ventricular en activada para evitar una inhibicién
debida al cruce de senales.
Compatibilidad de los cables — No utilice cables de otros fabricantes cuya
compatibilidad con los dispositivos de Vitatron no esté demostrada. Si un cable
no es compatible con un dispositivo de Vitatron puede producirse una
subdeteccién de la actividad cardiaca, una falta de administracién de la terapia
necesaria 0 una conexién eléctrica intermitente o con fugas.
Conexion de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando
conecte el cable y el dispositivo:
» Tape los cables abandonados para que no transmitan sefiales eléctricas.
* Tape todos los puertos de conexion no utilizados para proteger el dispositivo.
e Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas
pueden dar como resultado una deteccién inadecuada y que no se administre la
terapia antiarritmia.
Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta
en frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la
frecuencia minima programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden
causar molestias a estos pacientes.
Modos auriculares monocamerales — No programe modos auriculares
monocamerales para pacientes que presenten una conduccidon nodal AV
deteriorada. No se producira estimulacién ventricular. -
Pacientes que dependen de un marcapaso C/
Funcion de inhibicion — Tenga cuidado cuando utilice el programador para
inhibir la estimulacién. Cuando se inhibe la estimulacién el paciente se queda
sin soporte de estimulacién.
Anulacion de polaridad — No anule el indicador de verificacion de polaridad
con polaridad bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si se anula
el indicador de verificacion de polaridad no habra salida de estimulacidp:
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Prueba de margen de umbral (TMT) y pérdida de captura — Tenga en

PR
B

cuenta que la pérdida de captura durante la prueba de margen de umbral
(TMT) a una reduccién del 20% de la amplitud indica que el margen de
seguridad de estimulacién es insuficiente.

Riesgos de la terapia médica

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes
con implantes metélicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI) y los cables que los acompaifian. La interaccién
entre el implante y la diatermia puede causar lesion tisular, fibrilacion o dafios
en los componentes del dispositivo, que pueden producir como resultado
lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad de reprogramar o
sustituir el dispositivo.

Electrocauterizacion — El electrocauterio puede inducir arritmias o fibrilacion
ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o danarlo. Si
no puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en cuenta las siguientes
precauciones para minimizar las complicaciones:

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacién y estimulacién temporal.

e Si es posible, emplee un sistema de electrocauterizacion bipolar.

e Utilice réfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas
bajos clinicamente adecuados.

¢ Evite el contacto directo con el dispositivo implantado o los cables. Si se
utiliza electrocauterio monopolar, ponga la placa de conexién a tierra de modo
que la trayectoria de la corriente no pase a través ni cerca del dispositivo y el
sistema de cables. La trayectoria de ia corriente debe estar a una distancia
minima de 15 cm del dispositivo y del sistema de cables.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona para los B
pacientes que dependen de un marcapaso. M
Desfibrilaciéon externa — La desfibrilacion externa puede dadar el dispositivo
implantado. Ademds, puede elevar los umbrales de estimulacion o dafiar el
miocardio en la zona de contacto entre el electrodo y el tejido, de forma
temporal o permanente. Puede minimizarse el flujo de corriente a través del

dispositivo y los cables siguiendo estas medidas preventivas:
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e Utilice la energia de desfibrilacion mas baja que sea adecuada desde el punto *
de vista clinico. “
e Sitlle los parches o palas de desfibrilacion a 15 cm como minimo del
dispositivo.

¢ Coloque los parches o palas de desfibrilacién perpendiculares al dispositivo y
al sistema de cables.

Si se administra una desfibrilacion externa a menos de 15 cm del dispositivo,
pongase en contacto con un representante de Vitatron.

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento de! dispositivo -
Las caracteristicas electrofisiologicas del corazon de un paciente pueden variar
al cabo del tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicacién del
paciente. Como resuitado de los cambios, las terapias programadas pueden
volverse ineficaces y posiblemente peligrosas para el paciente.

Entornos hospitalario y médico

Equipo de desfibritacion externa — Debera mantenerse cerca un equipo de
desfibrilacién externa preparado para su utilizacién inmediata siempre que
exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontaneas o
inducidas intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los
procedimientos de implantacién o las pruebas posteriores a la implantacion.
Dispositivo de estimulaciéon externa — Tenga disponible un instrumento de
estimulacion externa para utilizar de inmediato. Los pacientes dependientes del

marcapaso quedan sin soporte de estimulacién cuando se desconecta el cable.

- ™S
Precauciones L‘”/

Instrucciones de manipulacion y almacenamiento

Siga estas directrices durante la manipulacion o el almacenamiento del
dispositivo.

Comprobacion y apertura del envase - Antes de abrir la bandeja del
envase estéril compruebe que no haya sefales de dafios que pudieran invalidar
la esterilidad de su contenido.

Si el envase esta dafiado - El envase del dispositivo consta de una bandeja

exterior y una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la

SIRECTSGsts 5-A
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bandeja exterior estd mojada, perforada, abierta o dafiada. Devuelva el
dispositivo a Vitatron porque la integridad del envase estéril o la funcionalidad
del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no esta
disenado para reesterilizarse.

Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una
superficie dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado
de su envase.

Fecha de caducidad - No implantar el dispositivo después de la fecha “No
utilizar después de” indicada en la etiqueta del envase. La vida Util de la bateria
podria acortarse.

Para un solo uso — No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo
explantado que se haya contaminado por contacto con fluidos corporales.
Esterilizacién - Vitatron ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de
etileno antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver
a esterilizar.

Evitar los imanes — Para evitar dafios en el dispositivo, guardelo en un lugar
limpio alejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de
interferencias electromagnéticas.

Limites de temperatura - Almacene y transporte el envase a temperaturas
entre —18 °C y +55 °C. Podria producirse una reinicializacion eléctrica a
temperaturas inferiores a —18 °C. La vida util del dispositivo puede disminuir y
su rendimiento resultar afectado a temperaturas superiores a +55 °C.
Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance la
temperatura ambiente antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura
del dispositivo superior o inferior a la temperatura ambiente podria afectar a su
funcionamiento inicial. S
Explantacién y eliminacién

Tenga en cuenta la siguiente informacion relacionada con la explantacion y la
eliminacion del dispositivo:

o Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. En
algunos paises, es obligatorio explantar los dispositivos implantables que

funcionan con baterias debido a cuestiones medioambien : informese
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acerca de la normativa local. Ademas, si el dispositivo se somete a
temperaturas de incineracién o cremacion, podria explotar.

» Los dispositivos implantables de Vitatron estan destinados a un solo uso. No
reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

e Devuelva los dispositivos explantados a Vitatron para su andlisis y
eliminacidn. Utilice la direccién de correo indicada en la contréportada.
Funcionamiento del dispositivo

Accesorios — Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas
sometidas a desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con
respecto a estandares técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una
agencia de pruebas aprobada.

Miopotenciales continuos ~ Los miopotenciales continuos pueden causar la
reversion al funcionamiento asincrono en la estimulacion monopolar. La
deteccion de miopotenciales es mas probable que ocurra si se programan
ajustes de sensibilidad de 0,5 mV a 1,4 mV.

Indicadores de estado del dispositivo — Si aparece alguno de los
indicadores de estado del dispositivo (como RRT/ERI y Reinicializacion ejéctrica)
en el programador tras su interrogacién, informe inmediatamente al
representante de Vitatron. Si se muestran dichos indicadores de estado del
dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para el paciente.
Reinicializacion eléctrica - La reinicializacién eléctrica puede ser debida a la
exposicién a temperaturas inferiores a —18 °C o a campos electromagnéticos
potentes. Aconseje a los pacientes que eviten los campos electromagnéticos
potentes. Observe los limites de temperatura de almacenamiento para evitar la
exposicion del dispositivo a bajas temperaturas. Si ocurre una reinicializacion
parcial, la estimulacién se reanuda en el modo programado con muchos de los
ajustes programados retenidos. Si ocurre una reinicializacion total, el dispositivo
funciona en el modo VVI a 65 min-1. La reinicializacion eléctrica se indica
mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente durante la interrogacion. Para restablccer el funcionamiento

anterior del dispositivo es necesario volver a programarlo. Consulte S%n 6
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de este manual para obtener la lista completa de los parametros que se
conservan y cambian con la reinicializacion parcial y total.

Cables epicardicos — Se ha determinado que los cables epicardicos no son
adecuados para su utilizacion con la funcion Control de salida ventricular.
Desactive el control de salida ventricular si se va a implantar un cable
epicardico.

Via bipolar falsa con cable monopolar - Al implantar un cable monopolar,
asegUrese de que el tornillo de la punta esté bien ajustado y que todos los
contactos eléctricos estén sellados para que no haya fugas eléctricas.

Las fugas eléctricas pueden hacer que el dispositivo identifique erréneamente
un cable monopolar como bipolar, lo que se derivara en la pérdida de salida.
Llave hexagonal — No utilice una llave hexagonal de mango azul o de angulo
recto. Estas llaves tienen capacidades de torsidon superiores a las que puede
tolerar el conector del cable. Los tornillos de fijacion pueden dafarse si se
aplica una torsion excesiva.

Estimulacion muscular - La estimulacién muscular (por ejemplo, debido a
estimulacion monopolar de alta salida) puede dar lugar a frecuencias de hasta
la frecuencia maxima del sensor en modos de frecuencia variable.

Margenes de seguridad de estimulacion y de deteccion - Considere la
maduracion del cable al seleccionar las amplitudes de estimulacion, duraciones
del impulso de estimulacion y niveles de deteccién. Puede producirse una
pérdida de captura si no se tiene en cuenta la maduracion del cable a la hora
de seleccionar los ajustes.

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso — Incluso con la

funcion activada, las PMT pueden requerir intervencién clinica como

reprogramacion del marcapaso, aplicacion del iman, tratamiento con__
medicacion o evaluacion de los cables. M

Programadores — Utilice Unicamente los programadores y el software de
aplicacién de Vitatron para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y
el software de otros fabricantes no son compatibles con los dispositivos de

Vitatron.

PED
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECHICO
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Valores de fabrica — No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales
para la amplitud de estimulacion y la sensibilidad sin comprobar que
proporcionan margenes de seguridad adecuados para el paciente.

Conduccion retrograda llenta — La conduccion retrdgrada lenta puede
inducir una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de
conduccidon VA es superior a 400 ms. La programacion de la intervencidon TMP
puede ayudar a prevenir la TMP cuando el tiempo de conduccion VA es inferior
a 400 ms.

Contactos de la punta y el anillo — Al implantar un dispositivo, asegurese de
que los tornillos de la punta y el anillo estén bien ajustados y que todos los
contactos eléctricos estén sellados para que no haya posibles fugas eléctricas
entre los contactos de la punta y el anillo. Ademas, aseglirese de que los
contactos eléctricos estén sellados al utilizar prolongadores o adaptadores con
los modelos bipolares. La fugas eléctricas podrian causar la pérdida de salida.
Sindrome de Twiddler - E| “sindrome de Twiddler”, es decir, la manipulacién
del dispositivo por parte del paciente después de la implantacién, puede hacer
que la frecuencia de estimulacion aumente temporalmente si el dispositivo esta
programado en un modo de respuesta en frecuencia.

Control de salida ventricular — La funcidn Control de salida ventricular no
permite programar salidas ventriculares superiores a 50 V o 1,0 ms. Si el
paciente requiere una salida de estimulacion superior a 5,0 V o 1,0 ms,
programe manualmente la duracion del impulso y la amplitud. Si un cable se
desplaza parcial o totalmente, es posible que la funcidon Control de salida
ventricular no evite la pérdida de captura. T
Pacientes que dependen de un marcapaso

Modos de diagndstico — No programe modos de diagndstico (OVO y OAQ) en
pacientes que dependan del marcapaso. En su lugar, utilice ia funcidon de
inhibicién del programador para una interrupcion breve de las salidas.

Riesgos de las terapias médicas

Radiografia por tomografia computerizada (TC) — Si el paciente se
somete a un procedimiento de tomograffa computerizada y el dispositivo no se

encuentra directamente en el haz de TC, éste no se vera afectadg?




Si el dispositivo se encuentra directamente en el haz de TC, puede producirse
una sobredeteccion durante el tiempo que se encuentra en dicho haz, Ademas,
si el dispositivo funciona en un modo de estimulacién de respuesta en
frecuencia, puede producirse un pequefio aumento en la frecuencia de
estimulacion durante el procedimiento de tomografia computerizada.

Si el dispositivo se encuentra en el haz durante mas de 4 s, tome medidas
apropiadas para el paciente, como por ejemplo activar el modo asincrono para
los pacientes que dependan del marcapaso, o activar el modo de no
estimulacion para los pacientes que no dependan del marcapaso. Estas medidas
evitan una inhibicion y un seguimiento inadecuados. Una vez finalizado el
procedimiento de tomografia computerizada, restaure los parametros del
dispositivo.

Radiacion de gran potencia - No dirija fuentes de radiacion de gran
potencia como, por ejemplo, de cobalto 60 o gamma, hacia el dispositivo. La
radiacion de gran potencia puede causar dafios al dispositivo, aunque es posible
que los daios no se detecten inmediatamente. Si un paciente necesita recibir
radioterapia cerca del dispositivo, la exposicién a la radiacion acumulada
durante la vida atil del dispositivo no debe sobrepasar los 500 rads. Sin
embargo, la radiacion radioldgica y fluoroscdpica de diagndstico no deberia
afectar al dispositivo.

Litotricia — La litotricia puede causar danos permanentes en el dispositivo si
éste se encuentra en el punto focal del haz del litotritor. Si es necesario realizar
flitotricia, tome las precauciones siguientes:

¢ Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5
cm del dispositivo implantado.

e Para los pacientes que depencden de un marcapaso, programe ei dispositivo
implantado en un modo de estimulacion asincrona 0 en un modo monocameral , »
sin respuesta en frecuencia antes del tratamiento. Cj/
Resonancia magnética (MRI) - No utilice la resonancia magnética en
pacientes que tengan implantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas

(MRI) pueden producir corrientes en los cables implantados, causando
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posiblemente dafios en los tejidos y la induccidn de taquiarritmias. Las MRI
pueden ocasionar asimismo dafios en el dispositivo.

Ablacion por radiofrecuencia (RF) — Un procedimiento de ablacion por
radiofrecuencia puede causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o
daiiarlo. Los riesgos de la ablacion por radiofrecuencia pueden minimizarse con
las siguientes precauciones:

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacién temporal.

e Evite el contacto directo entre el catéter de ablacion y el sistema implantado.
e Coloque la placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria de la
corriente no pase a través del sistema del dispositivo y el cable ni cerca de éste.
La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm del
dispositivo y del sistema de cables.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacidn asincrona para los
pacientes que dependen de un marcapaso.

Ultrasonidos terapéuticos - No exponga el dispositivo a ultrasonidos
terapéuticos. Los ultrasonidos terapéuticos pueden causar dafios permanentes
en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral

Teléfonos celulares — Este dispositivo contiene un filtro que impide que las
transmisiones de la mayoria de los teléfonos celulares influyan en su
funcionamiento. Para minimizar ain mas la posibilidad de interaccién, tome
estas precauciones:

e Mantenga una separacion minima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono
celular, aunque éste no esté encendido.

e Mantenga una separacion minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas

que transmitan a mas de 3 W.
e Utilice el teléfono celular en el oido mas alejado del dispositivo. —
Este dispositivo se ha probado a los rangos de frecuencia utilizados por las
tecnologias de transmisién de los teléfonos mdviles normales. Basandose en
estas pruebas, el dispositivo no deberia verse afectado por el funcionamiento

normal de teléfonos mdviles que utilicen dichas tecnologias.
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Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que
eviten aquellos aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas.
Las interferencias electromagnéticas podrian causar un funcionamiento
defectuoso o danos en el dispositivo como impedir su programacion, la
deteccion o la administracion de terapia. El paciente debe alejarse de la fuente
de interferencias o apagarla ya que ésto hace por lo general que el dispositivo
vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde estas
fuentes:

e Lineas de alta tension

e Equipos de comunicacion como transmisores de microondas, amplificadores
de potencia lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia

o Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de
induccion o soldadores por resistencia

Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén
conectados a tierra correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias
electromagnéticas como para entorpecer el funcionamiento del dispositivo.
Existen informes de alteraciones temporales causadas por herramientas
manuales 0 maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la
zona del implante.

Dispositivos de vigilancia electrénicos — Los dispositivos electronicos de
vigilancia, como los sistemas antirrobo de las tiendas, pueden interactuar con el
dispositivo y causar la administracion de una terapia inadecuada. Aconseje a los
pacientes que pasen directamente a través de los sistemas de vigilancia
electronicos sin detenerse y que no permanezcan cerca de ellos mas tiempo del
necesario.

Campos magnéticos estaticos - Los pacientes deben evitar los equipos o las
situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estaticos
superiores a 10 gausios o 1 mT. Los campos magnéticos estaticos podrian
hacer que el dispositivo funcione asincronamente. Entre las fuentes de campos
magnéticos estaticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva, altavoces
estéreo, detectores Opticos de juegos y extractores, tarjetas de identificacion

magnéticas o productos para terapia magnéticos.




POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Posibles efectos adversos relacionados con el paciente

Los posibles efectos adversos asociados a la utilizacion de un sistema de
dispositivo (definido como el dispositivo y los cables) son, aunque no de forma
exclusiva, los siguientes. Los posibles efectos adversos se relacionan en orden
aleatorio.

e Embolia gaseosa

e Hemorragia

¢ Fenomenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales

o Diseccion cardiaca

e Perforacion cardiaca

e Taponamiento cardiaco

e Lesion cronica de nervios

¢ Muerte

e Embolia

e Endocarditis

¢ Fibrosis excesiva

e Fibrilacion u otras arritmias
¢ Acumulacion de liquido

e Formacion de quistes

e Blogueo cardiaco

e Rotura de la pared cardiaca
¢ Hematoma/seroma

e Infeccion

¢ Formacion de gueloides

e Estimulacién muscular y nerviosa

e Lesion miocardica
e Irritabilidad miocardica
¢ Deteccién de miopotenciales

¢ Derrame pericardico ¢
- TN
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¢ Roce pericardico




o Neumotorax

e Tromboembolia

¢ Trombosis

¢ Oclusion venosa

o Perforacion venosa

e Rotura de Ia pared de una vena

Posibles efectos adversos relacionados con el sistema del dispositivo
e Erosion del dispositivo y del cable a través de la piel

e Extrusion

¢ Aceleracion inadecuada de arritmias

e Abrasion y solucién de continuidad en el cable

# Desplazamiento del cable

o Elevacion del umbral

¢ Trombosis relacionada con el cable transvenoso

» Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

Esterilizado por oxido de etileno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-78

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

El uso de procedimientos quirdirgicos y técnicas de esterilizacion adecuados es

responsabilidad del médico. Los procedimientos siguientes son tnicamente de
caracter informativo. Cada meédico debe aplicar la informacion contenida en
estos procedimientos de acuerdo con su formacion y experiencia médicas.

El procedimiento de implantacion implica los pasos siguientes:

e Compruebe la compatibilidad del cable y del conector.

e Pruebe el sistema de cables.
o Conecte el cable al dispositivo.
» Pruebe el funcionamiento del dispositivo.

¢ Cologue y asegure el dispositivo.

% PETRUZZELL!
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e Programe el dispositivo. SNt

» Sustituya el dispositivo.

Comprobacion de la compatibilidad del cable y el conector
Advertencia: Compruebe la compatibilidad del cable y del conector antes de
utilizar un cable con este dispositivo. La utilizacion de un cable incompatible
puede danar el conector, producir una fuga de corriente eléctrica o causar una
conexién eléctrica intermitente.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo,
pongase en contacto con un representante de Vitatron para obtener
informacién sobre los adaptadores de cables compatibles.

Seleccione un cable compatible. Consulte la Tabla 1.

Tabla 1. Compatibilidad del cable y del conector

Modelo Paolaridad Cables principales
G20AT Bipciaritanopolar I5-18 8§
Modelc Polaridad Cables principales
G70AY BipolariMonopolar I5-1% Bl

215-1 se refiere o lo Norma internacional de conestores {consuite ¢l dosuments N2 IS0 5841-3) segdn la cusal
ios generadores di impulsos y cables asi denominados tienen garantizado e} cumplimiento de los pardmetros
eléctricos ¥ mecdnicos especificadas en dicha norma.

Comprobacion del sistema de cables
Para ver los procedimientos de prueba del cable, consulte el manual técnico

que se incluye con el analizador de sistemas de estimulacién.

Conecte el cable al dispositivo
Advertencia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. Las
conexiones de cables sueltas pueden provocar una deteccion inadecuada, con
la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de administracién de
dicha térapia.

Precaucion: Utilice Gnicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La
llave esta disefiada para que no se produzcan dafos en el dispositivo si se

aprietan excesivamente los tornillos de fijacién.
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Conecte el cable al dispositivo por medio de los siguientes pasos: R
1. Inserte la liave en un ojal del puerto de conexion.
a. Compruebe que el tornillo de fijacion se ha retirado del puerto del conector.
Si el puerto del conector esta obstruido, retire el tornillo de fijacion para

despejarlo. No sueite totalmente el tornillo de fijacion del bloque de conexion,
consulte la Figura 1.

Figura 1. Preparacion del tornillo de fijacion del puerto de conexion
G20A1

1 Puerte de conexidn. AoV

G70A1

1 Puerto de conexion, A
2 Puerto de conexién, V

b. Deje la llave en el ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una via
para dejar salir el aire que queda atrapado al insertar el cable, consulte la

Figura 2.

Figura 2. Llave en el ojal
G20A1




2. Empuje la clavija del conector del cable en el puerto de conexién hasta que
la clavija quede visible en el area de visualizacién del cable. Puede utilizarse

agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.

Figura 3. Introduccion de un cable en el dispositivo

G20A1

1 La claviis ded cabie 518 visible & final gel drea de visualizacin.

G70A1

1 La claviia ded cable o3t visible & final del drea de visuslizacién.
3. Apriete el tornillo de fijacién girando la llave hacia la derecha hasta que ésta

haga clic.
4, Tire suavemente del cable para confirmar la conexién.

Pruebe el funcionamiento del dispositivo
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Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacion externa para su
utilizacion inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin
soporte de estimulacion cuando se desconecta el cable.

Compruebe el funcionamiento del dispositivo examinando un ECG. Si la
estimulacion y la deteccion no son adecuadas, realice una o varias de las tareas
siguientes:

e Compruebe la conexidn del cable al dispositivo. Aseglrese de que la clavija
del conector del cable aparece en el area de visualizacion.

o Desconecte el cable del dispositivo. Inspeccione visualmente el conector del
cable y el cable. Sustituya el cable en caso necesario.

e Vuelva a probar el cable. Unas sefiales eléctricas inadecuadas podrian indicar
un desplazamiento del cable.

Si es necesario, cambie de lugar o sustituya el cable.

Coloque y asegure el dispositivo

Advertencia: El cauterio electroquirirgico puede inducir arritmias ventriculares
0 causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafiarlo. Si no puede
evitarse el uso del cauterio electroquirdrgico, tenga en cuenta las siguientes
precauciones para minimizar las complicaciones:

e Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacién temporal.

e Si es posible, emplee un sistema de electrocauterizacién bipolar.

¢ Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas
bajos apropiados.

¢ Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables. Si utiliza un cauterio
monopolar, coloque la placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria de
la corriente no pase a través del dispositivo y el cable ni cerca de éstos. La
trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm del
dispositivo y del cable.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona para los
pacientes que dependen de un marcapaso.

Nota: La correcta colocacion del dispositivo puede facilitar el enrollado del

cable, asi como evitar la estimulacién muscular y el deSpIazamientQ\ del
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dispositivo. El dispositivo puede implantarse en las regiones pectorales derecha
o izquierda. Cualquiera de los lados del dispositivo puede mirar hacia la piel
para facilitar el enrollado del cable sobrante.

Nota: Implante el dispositivo a una distancia maxima de 5 cm de la superficie
de la piel para optimizar la monitorizacion ambulatoria postimplantacion.

1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable estan
totalmente insertados en el puerto de conexion y que todos los tornillos de
fijacion estan apretados.

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para
enrollar de forma laxa el cable sobrante. No haga acodaduras en el cuerpo del
cable.

3. Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa quirdrgica.

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no
absorbibles. Fije el dispositivo para minimizar la roiacion y la migracion
postimplantacién. Utilice una aguja quirdrgica para atravesar el orificio de
sutura del dispositivo.

5. Suture la incision para cerrar la bolsa.

Programe el dispositivo
St el paciente experimenta estimulacion muscular durante la estimulacion en la
configuracion monopolar, reduzca la amplitud o acorte la duracién del impulso.

Mantenga margenes de seguridad de estimulacion adecuados.

Sustitucién del dispositivo
Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacidn externa para su
utilizacion inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin
soporte de estimulacion cuando se desconecta el cable.

Consulte las advertencias adicionales en la Seccion “Coloque y asegure el
dispositivo”.

Si va a sustituir un dispositivo implantado previamente, realice los pasos

/

siguientes:
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1. Programe el dispositivo en un modo no de respuesta variable para evitar
cualquier posible aumento de la frecuencia al manipular el dispositivo.

2. Separe el cable y el dispositivo de la bolsa quirdrgica. No rompa ni corte el
aislamiento del cable.

3. Afloje todos los tomillos de fijacion del puerto de conexion utilizando una
llave inglesa.

4, Tire suavemente del cable para sacarlo del puerto de conexion.

5. Evalle el estado del cable. Sustituya el cable si la integridad eléctrica no es
aceptable o si la clavija de conexion del cable esta picada o corroida. Devuelva
el cable explantado a Vitatron para su analisis y eliminacién.

6. Conecte el cable al dispositivo de sustitucion.

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al
dispositivo de sustitucion (consulte la Seccion “Comprobacion de Ila
compatibilidad del cable y el conector”). Pongase en contacto con un
representante de Vitatron si tiene alguna pregunta acerca de la compatibilidad
del adaptador para cables.

7. Utilice el dispositivo de sustitucion para evaluar los umbrales de estimulacion
y los potenciales de deteccion.

8. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el
dispositivo en la bolsa quirdrgica y suture la incision de ésta para cerrarla,

9. Devuelva el dispositivo explantado a Vitatron para su andlisis y eliminacion.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl,

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA
VITATRON Holding B.V.,

Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, PAISES BAJOS
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

vitatron

VITATRON Serie G modelo G20A1

Marcapaso Implantable
G20 SR

% IS-1BI
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CONTENIDOQ: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamométrica.

CONDICION DE VENTA:
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v Auto-ajustable
SERIE N©

& FECHA DE VENCIMIENTO

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta danado

580
1531 °F
F Rango de conservacion entre -18° Cy 550 C.
Para evitar daiios en el dispositivo, guardelo en un lugar limpio alejado de imanes, kits
que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias electromagnéticas
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w:l Lea /as Instrucciones de Uso.
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Esterillzado por dxido de etlleno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-78
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl,

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA
VITATRON Holding B.V.,
Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, PAISES BAJOS
Importado por FILOBIOSIS S.A.
Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

vikatron

VITATRON Serie G modelo G70A1

Marcapaso Implantable

G70 DR

is-1 Bl
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CONTENIDQ: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamométrica.

CONDICION DE VENTA:
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PRODUCTO ESTERIL
&} Modelo G70A1
DDDR

g Auto-ajustable

SERIE NO

g FECHA DE VENCIMIENTO

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta dafiado

55°C

13°F
=16 "
0°F

Para evitar dafios en el dispositivo, guardelo en un lugar limpio alejado de imanes, kits
que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias electromagnéticas

o

Rango de conservacion entre -18° Cy 55°¢ C.

i
r:l Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE | EO

Esterilizado por dxido de etileno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-78
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ANEXO II1
CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-47-17277-10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5115 , Y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasoc Implantable

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504- Desfibriladores /
Cardioversores / Marcapasos, Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para la mejora de salida cardiaca, la prevencion de
sintomas o la proteccion ante arritmias relacionadas con la formacion de impulsos
cardiacos o trastornos de conduccién.

Modelo/s: G20Al, G70A1

Periodo de vida util: 18 meses antes de la implantacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Vitatron Holding B.V, 2) Medtronic Europe Sarl.
Lugar/es de elaboracion: 1) Endepolsdomein 5; 6229 GW Maastricht, Holanda, 2)
Route de Molliau 31, CH-1131 -, Tolochenaz, Suiza

Se extiende a Filobiosis S.A el Certificado PM-338-78, en la Ciudad de Buenos
Aires, @ ........ 2 N1 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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