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BUENOS AIRES,  §{ yAR 20

VISTO el Expediente N© 1-47-15181-09-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomeédica Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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

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

Que consta la evaluacién téchica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reltne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a 10S requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 1009, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello:

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

ARTICULO 10- Autarizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Marcapasos cardiacos implantables y nombre
técnico Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo a lo solicitado, por
Biomédica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexc I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 18 y 20 a 36 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
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: Autarizado por la ANMAT, PM-295-5, con exclusion de toda otra leyenda
Y no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripcidén y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente NO 1-47-15181-09-5 BT
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ANEXO I

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pRoql.lc?) Téo:co
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... L. .L...L... L ...

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos Implantables.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (tos) producto(s) meédico(s): Biotronik.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomdtica con o sin trastorno de la
conduccion AV, Blogueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taquicardia u otras formas de aparicién del sindrome del nodo sinusal gue
conduzcan a la aparicibn de Dbradicardias sintomaticas, Taquicardias
supraventriculares por reentrada, vy Arritmias ectépicas auriculares vy
ventriculares que puedan ser controladas por medio de una estimulacidn
secuencial AV mantenida.
Modelos: - Philos 11 D.

- Philos 11 DR.

- Philos 11 SLR.

- Philos II SR.

- Philos II DR-T.

- Philos I1 S.
Perfodo de vida util: Dieciocho {18) meses (antes de la implantacién).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, Berlin, 12359 - Berlin, Alemania.

Expediente N° 1-47-15181-09-5
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTf ?E'DTO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 26.08.09
MODELO DE ROTULO Pagina. 1de4

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

Fabricante: Biotronik
Woermannkehre 1
Berlin
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pera 345 Piso 6
Capttal Federal
Repiblica Argentina

2.2. La informacidn estrictamente nccesarta para que el usvario pueda identificar el producto médico y el
| contenido del envase:

Philos {l SLR

— {5-1 B ——rey
- ol TSR T —
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ARGENTINA ANEXO Ii.B Fecha: 26.08.09
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2.5, 8i corresponde la palabra estéril;

STERILE |EOQ

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segun proceda

SN

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

[E]

2.6. La indicacion, si corresponde que el producte médico es de un solo uso

&

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

oy

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

m &

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

T s

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Marfa Rosa Smith
Farmacéutica

i\y{ 11.369

Bigmydica Ajgentina

i
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[2.12 Namero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-5

—

Condicion de venta:

Leyenda de la etiqueta

Fecha de caducidad; ;solo vélida si el
envoltorio estéril no este danado, no
utizar nunca dispositivos fuera de fecha!

_'-"""lg Fecha de fabricacion del generador

Rango de temperaturas de
almacenamiento

3l 5

Numearo de pedido BIOTRONIK

Nimero de serie del generador

L]
r

Esterilizado con oxido de etileno

STERILE

Un aolo uso, no reutilizar, no restarilizar!

.Un solo uso, no reutitizarl

@@u
3

No estéril

)
-
m

Consultar instrucciones de funcionamiento

Contenido

=

Marca CE

C€

Dr. BERNARIDO B, LOZADA
DIRECTGM NE MARKE TH
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Transmisor con radiacion no ionizante a la

51
g [

UNI/ BI

¥p:¥s

Ap: As

megica Argentina

frecuencia especificada. se entrega sin
activar

Adaptador para conectar electrodos con
conector PiN-Lock PE I5 mmi a
marcapasos con conector PEC {6 mm)

Destornillador

Dispositive para terspia anti-bradicardia
con codigo NBG y denominacion de
compatibilidad de electrodos lejemplo)

Dispositive recubierto de siticona para
terapia de bradicardia con codigo NBG y
denominacton de compatibilidad de
electrodos {ejemplo}

Configuracion de polaridad unipolar/
bipolar

Evento de estimulacion ventricular: evento

de sensado ventricular

Evento de estimulacion auricular; svento

de sensado auricular

|r
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INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 1 de |7

Y

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

'3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l ftem 2 de este reglamente (Rotulo), salvo las que figuran en los items

12.4.y25.

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

Fabricante: Biotromik
Woermannkehre |
Berlin

Alemania

tmportador: Biomédica Argentina S.A.
Peril 345 - Piso 6
Capital Federal
Repiblica Argeatina

2.2. La mformacion cstrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase:

Philos i1 SLR

— 15184

6 T

Seto la variedad Philos II SLR como modelo

g
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2]

2.3 Si corresponde la palabra estéril:

STERILE | EO

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

&

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

+

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

m &

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

[1i]

2.10. 8i corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. [1.369

2.12 Nimero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Anforizado por ANMAT PM-295-5

Dr. BERNARDO B. LOZAD:
CTOR O MARKETING

pa
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GNC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad v Eficacia de los productos médicos v los posibles efectos secundarios no
deseados

Indicaciones generales

" Las condiciones siguientes son de validez para el uso de marcapasos:

« Paro sinusal, bradicardia sintomdtica con o sin trastorno de la conduccién AY
+ Bloqueo AV intermitente o completo

* Sindrome de bradicardia o taquicardia u otras formas de aparicion del sindrome del nodo sinusal que
Conduzcan a Ja aparicidén de bradicardias sintomaticas.

» Taquicardias supraventriculares por reentrada que puedan ser controladas por medio de una estimulacién
secuencial AV mantenida

* Artitmias ectopicas auriculares y ventriculsres que puedan suprimirse por medio de una estimulacion
secuencial AV mantenida

Indicaciones especiales

Indicaciones: marcapasos bicamerales

Las condiciones siguientes son indicaciones especiales para el uso de marcapasos:

* A diferencia de los marcapasos unicamerales, €l marcapasos bicameral estd indicado en aquellos pacientes que
pueden beneficiarse de un aumento del gasto cardiaco. Esto incluye a los pacientes activos y a los que hayan
desarrollado el sindrome del marcapasos o que puedan estar amenazados por este sindrome,

* Los modos bicamerales activados por auricula (DDD, VDD) estan indicades en aquellos pacientes que poseen
un ritmo espontaneo auricular intacto. Los modos bicamerales de estimulacién secuencial AV controlada desde

el ventriculo (DDI, DVI, VDI) estan indicados en pacientes en los gue no se precisa o desea conseguir un disparo
de impulso ventricular en funcién de la actividad espontdnea de la auricula,

Marcapasos unicamerales

Las indicaciones especiales para los marcapasos unicamerales son las siguientes:

» El modo AAI estd indicado en caso de una disfuncion sintomética del nodo sinusal, siempre y cuando haya una
conduccion AV adecuada.

* El modo VVI estd indicade en situaciones de bradiarritmia sintomética cuando (ya) ne existe ninguna
contribucién auricular significativa a la hemodinamica.

Indicaciones de otros modos
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Las indicaciones especiales para ¢l uso de otros modos son las siguientes:
» 5i se producen complicaciones médicas o técnicas, como son una interferencia electromagnética, un defecto de
deteccién, una fractura def efectrodo, una deteccién de miopotenciales, una estimulacién muscular, etc., las
indicacionces anteriormente citadas pueden aplicarse en algunos casos a otros modos o bien a los modos de
estimalacién asincrona DOO, AQO y VOO derivados de ellos con limitacion de la funcién de deteccion.

* Para fines diagndstices estdn indicados ademds los modos de estimidacion DDT, DDI/T, VDT, DVT, AAT y
VVT asi como los modos VDI y OFF.

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

Conexion de los electredos

Nota: Jarz conectar elgctrazos con olvot 20 de conawicnas

Jtil <& sali s adaptadoes auie zados por BIOTRONIK,

C.- ass a 3 CTRON{ para sclarar coaigu or duca acerce dela
cempet pitidad ce los atactrcay de atros fasricantas.

& ADVERTENCIA

Cortocircuito 3 causa de conexionas abiertas de
etectrodos
Las conexiores iS-1abiertas y, por tanto, que ro
impiden ta entrada de electrolitos pueden ocasionar
una corriente el€ctrica no deseada hacia el cuerpo y
la entrada de fluidos corporates en el generador.
= Tape las conexiones 1S-1- que no se utificen can

la clavija tiega 15-1.

A ATENCION

Sise conectar electrodos unipolares al marcapasos,
se debe configurar |2 configuracion unipolar en el
canal correspondiente para la funcidn de estimu-
lacion y sensado.

La
Conexion del conector de electrodo al generador 0

Los electrados se conectan al generador siguiendo el esquema del bloque de conexidn. Proceda del siguiente
mado:

Paso Accién
1 Retire estiletes e intraductorea del conector det
etectrodo,
2 » Conecte el conector 15-1 unipolar o bipolar de la
auricuta enta A
= Cenecte el conector 15-1 unipolar o bipotar del
/ ventriculo enfa V.

Biomedica

Dr. ARDO B. LOZ#
D TOR It 2apwe”
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A

Paso Accion

Introduzca el conector del electrodo -sia doblar el

conductor- en el blogue de conexian hasta que

asome la punta del conector por detras del bloque

de tornitlos.

A Si el conector no se puede insertar por completo

puede deberse a que el tornillo de conexion

sobresale del orificio del bloque de tornitla.

Afloje con cuidado el tornitic de conexién sin desen-

roscarlo det todo para ewitar que entre ladeado al

enroscarlo.

5 Utilice el destornillador para atravesar el centro del

tapon de silicona verticalmente por el punto de corte

hasta llegar al ternitlo de conexién.

é Gire el tornillo de conexidn en et sentido de las

aguias del reloj hasta que se aplique el limite de

torsion [chasquidol,

7 Después, extraiga el destornillador con cuidado sin

desenroscar et tornello de conexion.

« [Despuésde extraer el desternillador, £l tapon
de silicona setla por si solo {a conexion del
electrado,

o

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar cetrectamente y con plena seguridad, asi comeo los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

Seguimiento

Fl proceso de seguimicnto sirve para comprobar si se ha realizado una optima configuracion del sistema de
estimulacion.

Es muy poco probable la aparicion de un defecto electronico o el agotamicnto prematuro de la bateria.
Fundamentalmente habrd que pensar en errores funcionales del sistema de estimulacion debido a otras causas
(aumento del umbral de excitacién, por ejemplo) que en la mayoria de las ocasiones se pedran solucionar con
una reprogramacion del marcapasos. Por otro lado, la frecuencia de los controles de seguimiento dependers
fundamentalmente del punto de vista clinico, por lo que habrd que tener en cuenta la posible dependencia del
marcapasos.

Las siguientes notas se refieren a las caracteristicas del marcapasos que resuiten de interés para el control de
seguimiento. En la bibliografia medica especializada, se pedran encontrar las recomendaciones especiticas para
realizar los controles de seguimiento y los aspectos clinicos correspondientes.

Se puede encontrar informacion mas detallada sobre el procedimiento ¢ informacion adicional sobre cada una de
las funciones en el manual de instrucciones del medulo de Software comrespondiente.

Nota: En el proceso de seguimiento, solo se podran utilizar electrocardidgrafos con representacién instantdnea
(sin retardo). Los equipos con retardo (para estabilizacion d linea cero, por ¢jermplo) son, en principio,
inapropiados para el seguimiento de un marcapasos.
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Revision del estado de la bateria

Se alcanzara el momento indicado para la sustitucion cuando la frecuencia de estimulacidn sin colocacién del
iman sea inferior a la frecuencia bdsica programada en un 4,3-11% (dependiendo del modo programado).

" Si la frecuencia de estimulacién se reduce solo durante la colocacion del imdn, no se habta alcanzado aun ¢l
- momento indicado para la sustitucion, aunque no tardara mucho.

"El equipo de programacion advertird también que se ha alcanzado el momento indicado para la sustitucién al
i consultar el marcapasos, se imprimira la observacion correspondiente junto con los datos pedidos. En el capitulo
| “Indicacién de recambio” se describen detalladamente las indicaciones de sustitucidn y los tiempos de
! funcionamiento csperados,

También se puede comprobar el estado de la bateria mediante la tclemetria analégica de datos. Sin embargo, €l
elemento decisivo que indica la necesidad de sustitucion scrd una caida de la frecuencia basica.

Revisién del umbral de estimulacion

Para facilitar el procese de seguimicnto, el marcapasos dispone de un test de umbral de estimulacion de alaa
resolucidn con una resolucion de 0,1 voltios y un rango de medicidn de 0, a 4,8 voltios.

La amplitud de impulso del programa permanente se configurara (conforme al umbral de excitacion medido)
tenicndo en cuenta el margen de seguridad deseado.

Revision de 1a foncion de deteceion

El marcapasos dispone de una funcién dc medicién de la amplitud de ondas P y R para revisar la funcién de
deteccidn. El test mide las amplitudes durante varios ciclos indicande el valor minimo, medio y maximo
resultante. Un listado opcional en tiempo real ofrece, ademds, el regisiro medido en el correspondicnte.

Se dispone, ademds, de un electrocardiograma intracavitario con seflales de marcas. También se pueden elegir la
estimulaciom por disparo en la que el marcapasos emitird impulsos de estimulacidn por disparo en la que el
marcapaso emitird impulsos de estimulacion por disparo de forma sincronia con los eventos de deteccién, De
este modo, se podran determinar ficilmente los eventos de deteccidn en el electrocardiograma (ECG).

Durante el proceso de deteccion unipolar se deberia revisar, en particular, la propension a alteraciones de la
funcion de deteccidn a causa de polenciales derivados del milsculo esquelético. Si se produjese “sobredeteccion”
habrad que plantearse la programacion de una menor sensibilidad (valor mas alto) y/ o la programacién de
deteccion bipolar en €l electrodo correspondients,

"
Prueba de 1a conduceién retrograda C/

Los eventos ventriculares (extrasistole ventricular, por ¢jemplo} no sincronizados con la auricular pueden ser
transmitidos a la auticular por conduccidn retrograda. Por ello, la funcion de deteccién en ia auricula podra
contribuir a iniciar una taquicardia inducida pot marcapasos.

Para impedirlo, ¢l periodo refractario auricular del marcapasos deberd ser mas largo que la suma del periodo AV
y €l periodo de conduccion retrograda.

Para determinar ¢l periodo de conduccion retrograda, se dispone de una funcién de medicidn automdtica.
Coensaltese también “Alternativas de seguimiento™.

En la conduccién retrograda existente, los periodos medidos deberian ser bastante parecidos. Si los periodos
medidos tuviesen desviaciones significativas entre si, esto podria indicar una deteccién auricular inestable o una
conduccion inexistente.

Configuracion de la adaptacion de frecuencia

Al activar la adaptacfén de frecuencia, se deberia revisar la idoneidad terapéutica para el paciente de los valores

/
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Sc valorara, ademas, la posible alteracion transiloria del estado general del pacienie y del rendimiento de su
corazon. Al igual que en la programacién inicial de la estimulacion con adaptacion de frecuencia, durante el
proceso de seguimiento también se recomienda realizar una revision de la frecuencia controlada por sensor, tanto
en reposo como bajo esfuerzo. Cuando se realicen modificaciones importantes, podrd ser necesario realizar una
adaptacion de los parametros de control. En todos los casos, habrd que comprubar que la frecuencia maxima de
sensor y el aumento y la disminucion de frecuencia sean bien tolerados por el paciente.

: Se puede supervisar el comportamiento de la frecuencia durante las aclividades diarias ¢on las funciones de

almacenamiento en memoria del marcapasos. Durante el proceso de seguimiento se recomienda registrar la
frecuencia cardiaca durante un test de esfuerzo mediante la funcion de tendencia de sensor. Esto permitira
simular en la pantalla del programador diferentes configuraciones de sensor, de este modo, no serd necesario
repetir el test de esfuerzo.

: El programa estindar que ofrece el equipo de programacion contiene configuracivnes del sensor adecuadas para

una gran variedad de pacientes. Si no existe la garantia de que determinadas configuraciones de sensor resulten
adecuadas para un paciente, cabe la posibilidad de programar una modalidad son adaplacion de frecuencia. En
estas modalidades se registrard la frecuencia de sensor (histograma de frecuencia de sensor, informe de
actividad) sin que se produzca ningun efecto.

Configuracion de la ganancia de sensor

La ganancia del sensor controla la adaptacion de la frecuencia de estimulacion a la carga individual de esfuerzo
detectada por el sensor. Se recomienda realizar un test de esfuerzo (andar, correr...) para conseguir una
adaptacion de frecuencia proporcional al esfuerzo, seleccionando una ganancia del sensor apropiada. Si la
frecuencia de estimulacion es demasiado elevada con cargas especificas de esfuerzo, se debera reducir la
ganancia del sensor apropiada. Si la frecuencia de estimulacion es demasiado pequeita, habrd que aumentar la
ganancia del sensor en la medida correspondiente. En el registro de la frecuencia de estimulacion durante el test
de esfuerzo, se podra utilizar el test de la fendencia del sensor con previsidn de frecuencia.

Ademds de la configuracion fija de la ganancia, se dispone de una adaptacion automdtica de la ganancia del
Sensor.

-\._
Configuracion del umbral del sensor C/

La configuracién del umbral del sensor determina la amplitud de la sefial que habrd que superar para que se
produzca un incremento de la frecuencia. Fste parametro es el responsable de garantizar una frecuencia de
estimulacidén estable en reposo y de impedir incrementos de la frecuencia cuando no exista esfuerzo fisico.
idespués de configurar la ganancia del sensor deberia adaptarse ¢l umbral del sensor.

81 se observase inestabilidad en la frecuencia de estimulacion estando el paciente en reposo, se deberia aumentar
el umbral del sensor. Si el marcapasos liende a aumentar la frecuencia de estimulacion sole con elevado
esfuerzo, habrd que plantearse la reduccion del umbral del sensor. Para el regisiro de la frecuencia de
estimulacion durante el test de esfuerzo se podra utilizar la tendencia de sensor con prevision de frecuencia.
Nota: Para el umbral de sensor, solo se podran seleccionar valores que sean mayores que lo utilizados en el
programa permanente.

Medicion de la informacion de la bateria, impulsos y sondas

Mediante la telemetria analogica de datos se puede medir de forma no invasiva la informacion de la bateria,
impulsos y sondas, Esta informacion contiene datos importantes sobre &l estado del sistema de estimulacion. por
ello, estos deberian sgf documentados en cada uno de los procesos de seguimiento.

O B. LOZAD
RDE MARKETING
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3.5. La informacidn (iil para cvitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

Posibles complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del tratamiento con marcapasaos, se pucden citar las siguientes:
» Formacion de tejido necrético

» Trombosis, embolismo

* Reaccion de rechazo

+ Estimulacién muscular y nerviosa

*« Taponantiento cardiaco

* Infeccion

* Incremento de les umbrales de estimulacidon

» Arritmias auriculares mediadas por ¢l marcapasos

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

Procedimientos terapéuticos y diagnosticos arriesgados

Previamente a la aplicacién de alguno de los siguientes tratamienios, es necesario realizar una minuciosa
valoracion de wtilidad y riesgo. Tras la aplicacion de esios procedimienios, se debe revisar a fondo el umbral de
excitacién y el funcionamiento del marcapasos.

En alguno de los siguientes tratamientos, se pueden producir alieraciones latentes del marcapasos que
probablemente no se hacen patentes en el control funcional realizado tras el tratamienta. Esto puede conducir
postericrmente a anomalias funcionales v, en casos extremnos, at fallo del marcapasos.

Segiin se nos ha informado, en el caso de termoierapia de alia frecuencia, estimulacién nerviosa trasncutdnea,
tomografia de resonancia magnética nuclear y electrocauterizacion pueden producirse anomalias en la
monitorizacién electromiografica. Por esta razén, durante estos procedimientos se deberia controlar la actividad
cardiaca del paciente, supervisando, ademds, el pulso periférico v la presion sanguinea.

Desfibrilacion 6;/

El circuito de fos marcapasos BIOTRONIK se encuentra protegido frente a la energia inducida por la
desfibrilacion en circunstancias normales. Sin embargo, no es posible realizar una proteccion total, Todos los
marcapasos implantados pueden resultar dafiados por la desfibrilacion. Si las circunstancias lo permiten, se
recomienda tener en cuenta los siguientes aspectos:

- Los electrodos del equipo de desfibrilacion debertan ser colocados en sentido anteroposterior ¢ perpendicular a
la linea de unidn matcapasos-corazon.

- No se deberia configurar un nivel de energia superior al necesario para llevar a cabo una desfibrilacion.

- La distancia desde los electrudos del desfibrilador al marcapasos y al electrodo implantado deberfa ser al menos
de 10 cm.

Tras la desfibrilacién se deberd supervisar ¢l funcionamiento del marcapasos y el umbral de excitacion,
debiéndose observar ambos durante un periodo de tiempo adecuado.

Interaccién con lycardioverserf desfibrilader implantable {1CD)
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Al implantar un desfibrilador implantables (ICD) ¥ un marcapasos cardiaco con estimulacion bipolar, las puntas
de los electrodos deberan estar separadas tanto como sea posible, comprobandose con fos procedimientos de
ensaye correspondientes que el funcionamiente de uno de los aparatos no interfiere en el otro. Como
procedimientos de ensayo de estas caracteristicas se han descrito, eatre otros:

- Comprobacion de la funcién de deteccion de arriemia del DCIE durante la estimulacion del marcapasos.
Elija (dependiendo de los parametros configurades) una combinacion inapropiada para el tipo de
estimulacion, frecuencia y energia de impulso.

- Comprobacidén de las funciones del marcapasos fras haber enviado el DI un choque de energia
méxima.

Terapia de ultrascnidos y terapia de alta frecuencia

En principio, la terapia de ultrasonidos v la terapia de alta frecuencia estdn contraindicadas en pacientes
potadores de un marcapasos, ya gue pueden generar calor en este generador. En los casos aislades en los que no
s¢ pueda prescindir de su utilizacion, ¢l tratamiento no se debe aplicar nunca en la proximidad det marcapasos o
del electrodo. Se recomienda controlar de manera continuada el pulso periférico del paciente durante ef
tratamiento. Después del proceso terapdutico, se debe controlar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de
estimulacion.

Radiacion

La radioterapia estard contraindicado. La radioterapia puede dafiar los compenentes electrénicos de conexion del
marcapasos. Durante la terapia, el marcapasos deberia ser apanallado. Tas la radiacidn, debe comprobarse el
funcionamiento del marcapasos durante un periodo de tiempo adecuado,

Estimulacion nerviosa eléctrica transeutdnea (TENS)

Esta terapia esta contraindicada para pacientes portadores de marcapasos. Se recomienda adoptar las siguientes
medidas de precaucion en aquellos casos en los que no se pueda evitar la utilizacion de esia terapia:

- Los electrodos de estimulacion nerviosa eléctrica transcutdnea (TENS) deberian ser colocados lo mas cerca
posible el uno del otro para evitar la dispersién de Ia corriente.

- Los electrodos de estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea (TENS) deberian ser colocados lo mas leios
posible del marcapasos y del electrodo.

- Durante la estimulacion nerviosa, se debera controlar la actividad cardiaca y ¢l pulso periférico.

Después de la estimulacion, se deberd controlar el funcionamiento del marcapases y el umbral de excitacion, Al
colocar tos electrodos v at configurar la intensidad de corriente para uso autdnome del paciente, habrd que
comprobar que el funcionamiento del marcapasos no resulta perjudicado por la estimulacidn nerviosa.

Tomegrafia de resonancia magnética C___,/

Este procedimiento diagnostice estd contraindicado en los pacientes portadores de marcapasos, debido a que
puede pravocar miltiples complicaciones como modificacién de posicién, inhibiciéa de impulse, administracién
de impulsos asincronos o disparados {dependiendo del tipe de estimulacién y del comportamiento del
marcapasos implantado cuando se produzcan bas interferencias), dafio del circuita de conmutacidn, dafios en el
tejido situado en las proximidades del marcapasos o del cabezal del electrede y desplazamiento de los
electrodos. £n aquellos casos en tos que no se pueda evitar la aplicacidn del procedimiento. se debe monitorizar
a] paciente de forma continuada, incluyendo el centrol del pulso periférico. Tdespués de realizar la tomografia de
resonancia magneticayuclear, se debe supervisar ! funcionamiento del marcapasos y el umbral de estimulacién,

debiéndose observar/ambos durante un periodo de tiempo adecuado.
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Litotricia

Este tratamiento estd coniraindicado en pacientes portadores de marcapasos debide a la pesible alteracion
léctrica o mecdnica del marcapasos. En los casos cn los que no sc pueda cvitar su aplicacign, cl lugar de
aplicacidn mecinica y elécirica debe encondrarse lo mas alejado posible del marcapasos. Durante ¢l ratamiento
se debe controlar ¢l pulso periférico del pacienie. Tras ¢l tratamiento, se debe supervisar ¢l funcionamiento del
martcapasos, debiéndose observar este durante un periodo de tiempo adecuado.

Electrocauterio

Este tipo de tratamicnto nunca debe ser utilizado cerca del marcapasos o del electrodo implantado (distancia
minima de 15 cm) debide al riesgo de induccién de (brilacion ventricular o dafio del marcapasos. En la
reseccion transurctral de préstata, se recomienda colocar el electrodo neutro bajo los glateos o alrededor  del
muslo, pero no en la region toracica. E1 marcapasos se deberia configurar ¢n estimulacion asincrona para evitar
la inhibicion del marcapasos por las sefiales de interferencia. Durante el tratamiente se debe controlar el pulso
periférico del paciente de forma continuada. Tras ¢ tratamicnio se debe supervisar cl funcionamicnte del
Mmarcapasos.

Tratamiente con oxigeno hiperbdrico

Las pruebas in vitro realizadas hasta la fecha no han pucsto de manifiesto ninguna alteracion en el
funcionamiento del marcapasos o de los electrodos cuando no se sobrepasa una presion hiperbérica de 1,5 bar
2.5 bar absolutos). Con altas presiones se han observado deformaciones de la carcasa del marcapasos. Sin
embargo, hasta que no se confirmen desde un punte de vista clinico estos resultados de emsayo con datos
estadisticamente significativos, ¢l tratamiento con oxigeno hiperbérico estard, ¢n principio, contraindicado, con
independencia de la presion utilizada, debido a2 que las circunstancias ambientales relacionadas con este
tratamiento sc encucntran fuera del Ambito definide de aplicacion.

En los casos en los gue no se puede evitar Ia utilizacién de este procedimicnto, habra que tener en cuenta gue en
ningiin caso sc¢ podrd superar una presion hiperbérica con 1,5 bar (2,5 bar absolutos), debiéndose realizar un
control continuado del paciente. Al terminar ¢l procedimiento, se deberdn revisar las funciones del marcapasos y
ded sistema de estimulacion artificial, sometiéndolas a observacion durante un periodo de tiempo adecuado.

3.7. Las instrucciones necesarias ¢n caso de rotura del envase protector de la esterilidad y st corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

Apertura del envase estéri C:/

Utilice inicamente destornilladores de BIOTRONIK para apretar y aflojar los tornillos del blogue de conexiégn

Si fuera necesario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIK un desterniltador en un envase estéril.

Para protegerlos de golpes mecinicos durante el transporte y para mantener la esterilidad, los marcapasos se
cmbalan en dos piczas de plastico acopladas una dentro de otra con seltado independiente. Una vez acopladas, se
esterilizan en gas de 6xido dc ctileno. Con este tipe de embalaje, 1a parte externa del envase interior también es
estéril, pudiéndolo sacar ¢l médico que va a realizar la implantacién. Retire el papel de sellado del envase
externe nto estéril en el semtido de s flecha. Extraiga el envase interno cstéril por el asa y dbralo también tirando
del papet en cl sentido de la flecha.

3.8. Siun producte médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluigh la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento v, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto deby ser reesterilizado, asi como cualguier limitacion respecto al mimero posible de

MRECTOR OF MARKETING

pa



2171

36
BIOMEDICA DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295:5 }
ARGENTINA ANEXO IN.B Fecha: 02.06.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 1( de 17

reutilizaciones.
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No aplica

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

Conexitn de los eiectrodos

Los marcapasos estan diseflados para la utilizacion de electrodos unipolares o bipolares con conexion 1S-1. i
Philos I SLR estd discfiado para a utilizacidn de un elecirodo con conexién bipolar auricular y con conexion
ventricular unipolar o bipotar. En los electrodos con otro tipo de conexion, se deberan utitizar los adaptadores
correspondientes.

ATENCION: cuando haya que conectar elecirodos unipolares en el marcapasos para la funcitn de estimulacion
y deteccidn, se debera programar la configuracion vnipolar ¢ ef canal que corresponda.

Al sustituir un marcapasos, tendrd que cerciorarse de que el electrodo y su clavija no se encuentran dafados.

Si no es posible insertar completamente la clavija del electrodo, puede deberse a que sobresale el tornillo de
fijacién en el orificio de perforacion del receptaculo del conector.

Por esta razon, habra que aflojar el tornillo de fijacién con el destornillador en sentido antihorario hasta que Ja
clavija del electrodo pueda entrar completamente.

ATLENCION: Habra que tener en cuidado de ne aflojar el tornilto de fjacién completamente fuera de la rosca,
para impedir su bloqueo. Inserte el destornillador en el tornilio de fijacion.

Conexitn de Philos 11 DR/DR-T/D/SLR con conexion 18- |

[ntroduzca ef coneclor de fa sonda en el blogue de conexidn, sin doblar la sonda, hasta que se pucda ver la punta
del conector por detras del bloqueo de tornillos.

Perfore con el destornillador suministrado la tapa de silicona verticalmente y coldguelo sobre el tornillo.

Apriete el tornillo de fijacion en el sentido horarie hasta introducir el limite det momento de giro (sonido de
carraca). Despueés, extraiga con cuidado el destornillados sin que retroceda el tomilte de fijacion.

Después de extraer ¢] destornillador, la tapa de silicona sellara la concxién de la sonda. El polo proximal dc las
sondas bipolares se conecta autométicamente. Conecte a continuacion el segundo conector de la sonda como se
describid antertormente.

Conduzca la seda de fijacion no absorbible a través del orificio del bloque de conexion de electrodos y fije el

marcapasos en la bolsa que hay ya preparada.

Conexion de Philos [T SR/ S con conexion 15-1 C_:/

Introduzea el conector de la sonda en ¢l blogue de conexion, sin doblar la sonda, hasta gue se pueda ver la punta
del conector por detras det bloque de tomillos.

Perfore con ¢l destornillador suministrado & Ja tapa de silicona verticalmente y coldquelo sobre ¢l tornitlo de
fijacion,

Aprietc el tornillo de fijacién en el sentido horario hasta legar al limite del momento de giro(chasquido).
Despuds, extraiga con cuidado cl destornillador sin que retroceda el tornillo de fijacion.

Después de extracr el destornitlador, la tapa de silicona scllara de forma auténoma la conexidén de la sonda. El
| polo proximakde las sondas bipolares se conectara autométicamente.

; i ~
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Conduzca la seda de fijacién no absorbible a través del orificie del blegue de conexidn de electrodos y fije el
marcapasos en Ja bolsa que hay ya preparada.

3.10 Cuande un producto médice emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a 1a naturaleza,
tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta

La variedad T esta provista de un transmisor de muy baja potencia a ka frecuencia especificada.
Datos de telemetria:

Frecuencia nominal de transmision: 403,62 MHz
Mixima potencia de transmision: <25p W {-16 dBm)

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacidn que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones v las precauciones que deban tomarse.

Contraindicaciones generales

No existe ninguna razdn que impida la utilizacién de marcapasos bicamerales multiprogramables y
mukltifuncionales cuando la implantacion vaya precedida de un diagnéstico correcte y siempre ¥ cuando no se
programe # los pacientes una combinacion de parametros que resulte peligrosa.

Contraindicaciones especiales
Modos de funcionamiento con activacién auricular

Estan contraindicados:
» {.os modos de estimulacion con activacidn auricutar {DDD, VDD, AAl) estén contraindicados en caso de
taquicardias auriculares cronicas asi como en presencia de fibrilacion o fhiter cronicos.

Conduccidn retrégrada

» Cuando se observe una conduccion retrégrada lenta tras la estimdacion ventricular, en determinadas
circunstancias sc debe programar un periodo refractario auricutar mas prolongado o un retardo AV mas breve
para prevenir taquicardias mediadas por marcapasos, En tales casos raras veces es necesario programar los
modes DDE DVIo VVL

Frecuencias de eslimulacién elevadas

« Si las frecuencias de estimulacion por encima de la frecuencia bdsica son mal toleradas por ¢l paciente (angina
de pecho), es necesario programar una 'frecuencia superior’ y una 'freeuencia maxima del sensor' bajas. En
delerminados casos pueden, incluso, estar contraindicados Jos modos con activacién auricular y con adaptacidn
de frecucncia.

Sindrome dei marcapasos Q

= Si ha aparecido el sindrome del marcapasos (o se espera que aparezca), los modos VDD, VVIy VOO estan
contraindicados. El modo DDI estd contraindicado en cf sindrome del marcapasos cuande aparecen frecuencias
sinusales por encima de la frecuencia bésica.

Estimulacién unicameral auricular
* La estimulacigh unicameral auricular estd contraindicada si existen trastornos de la conduccién AV o se puede
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comprobar que dicha conduccion ha empeorado.

Estimnlacion competitiva
» En caso de ritmos intrinsecos dominantes, los modos sin funcion de deteccion e inhibicién estin
contraindicados a fin de evitar una estimulaciéon competitiva.

Estimulacion unipolar

* La estimulacion unipolar del marcapasos esta contraindicada en pacientes que llevan simuitineamente un
desfibrilador automatico implantable (D AI). Existe la posibilidad de inhibir el DAI o de enviar
involuntariamente impulsos de marcapasos.

Posibles complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del tratamiepte con marcapasos. se pueden citar 1as siguientes:
* Formacidn de tejido necrético

» Trombosis, embolismo

» Reaccidn de rechazo

= Estimulacién muscular y nerviosa

* Taponamiento cardiaco

« [nfeccidn

* Incremento de los umbrales de estimulacion

+ Arritmias auriculares mediadas por el marcapasos

Fallos técenicos

Pueden producirse entre otras las anomalias siguientes: fallo de los componentes del marcapasos, agotamiento de
las baterias, desplazamiento de los electrodos, ruptura de los electrodos o defecto en el aislamiento.

Interferencia electromagnética (EMI)

El funcionamiento de los marcapasos implantados podrj verse afectado por interferencias procedentes de fuentes
cuyas seflales puedan ser interpretadas como actividad del corazén y/ o les puedan alterar las mediciones
utilizadas para la adaptacion de la frecuencia del marcapasos. Dependiendo del tipo de estimulacion y del tipo de
interferencia, estas fuentes de anomalias podrdn provocar desde 12 inhibicion o el envio del impulso, hasta el
aumento de la frecuencia de estimulacién dependiente del sensor o el disparo del timpuiso de frecuencia fija. En
circunstancias desfavorables, y en particular durante la aplicacién de medidas terapéuticas y diagnosticas, las
fuentes de interferencias podran crzar una energia tan alta en e} sistema de estimulacion artificial que se podra
danar el marcapasos ¥/ ¢ el tejido que rodea a la punta del electrodo.
P s B

Los marcapasos BIOTRONIK estan 'dafiados de tal forma que la influencia ejercida sobre elios por las
interferencias electromagnéticas (EMI) sea minima. Debido a la gran variedad de tipos e intensidades de

interferencias electromagnéticas (EMU), no se puede garantizar una seguridad absoluta.

Por esta razon, se puede concluir que, en lineas generales, las interferencias electromagnéticas (EMI) sélo
provocaran sintomas insignificantes en los pacientes portadores de marcapasos.

Cuando haya razones para pensar que la interferencia pueda tener consecuencias clinicamente importante, habra
que proteger al paciente de la interferencia o de sus efectos (por ejemplo, notificindoselo o mediante la cotrecta
reprogramacién del marcapasos).

Electrodomésticoy

Biomidica Arfenlina
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Nermalmente, los electrodemésticos (hornos, incluyendo les hornos microondas, equipos de radio, television y
video, maquinilfas de afeitar eléctricas, cepillos de dientes eléctricos...} no producen alteracién alguna en el
funcionamicnto del marcapasos, sicmpre gue cstos cquipos se encuentren cn perfecto estado y debidamente
conectado a tierra y apantallados, Fn cf caso de herramientas cléctricas simples como taladradoras y minimo una
distancia de 30 cm entre ¢l marcapasos y el equipo cléctrico.

Teléfonos maoviles

No se ha pedide descartar 1a posible influencia de los teléfonos moviles en los marcapasos cardiacos. Por ello,
siempre se deberia colocar el teléfono movil en el oido del lado contrario al lado donde se ha implantado el
marcapasos. Algunos teléfonos méviles emiten seftales también cuando no estan encendidos pere se encuentran
en estade de recepeidn. Por este motivo, ne es conveniente llevar teléfonos méviles a la altura del pecho. Las
posibles alteraciones tendrdn normalmente un efecte pasajero, recuperande el marcapasos su funcionamiento
normal una vez se retire ef teléfono mévil de su proximidad. Se recomienda mantener una distancia minima de
15 cm entre el marcapasos y el teléfono.

Alteraciones por campos electromagnéticos fuertes

Para valerar las posibles anomalias que se puedan producir, serd necesario selicitar censejo medice,
especialmente en el case de campos electromagnéticos importantes (por ejemplo, en la proximidad de equipos de
soldadura por arco, hornos de fusioén, emisoras de radio, radar y televisidn, centrales eléctricas, sistemas de
ignicion eléctricos no apantallados (de moteres de combustién, por ejemplo), herramientas eléctricas, lineas de
alta tension y equipos eléctricos defectuosos, ne conectados a tierra reglamentariamente o insuficientemente
apantaltados.

Instalaciones de proteccion contra robos
Las instalaciones de proteccion contra rebos como las utilizadas en los grandes almacenes, bibliotecas o en otros

fugares podran producir, en raras ocasiones, trastornos en el funcionamiento del marcapasos. En general, se
recomienda atravesar rapidamente dichas instalaciones.

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

Indicaciones de recambio : :

El periodo transcurrido desde el comienzo del servicio BOS ("Bejin of Service"} hasta alcanzar la indicacion de
recambio ERI ("Elective Replacement indication™) depende de diversos factores. Entre ellos se incluyen la
capacidad de la bateria, la impedancia de los clectrodes, ¢} programa de cstimulacion, la relacidn entre
cstimulaeion ¢ inhibicién v las caracteristicas funcionales del circuito del marcapasos.

Tiempo previsto hasta aleanzar 1a indicacién de sustitucion (ERI)

Durantc ¢l procese de seguimiente, el marcapasos muestra ¢l valor en el que se calcula que se alcanzard la
indicacion de recambio {ERI)}, tomando como base ¢l pregrama permanente. Este valor se basa en el consumo
medide de energia de la bateria. Ademas, al modificar los parametros de un programa, en [a pantalla del
programador se indica el tiempo restante hasta la indicacién de recambio (ERJ). Si el periodo restante hasta ia
indicacién de sustitucién (ERI} es inferior a seis meses, se muestra la indicacién correspondiente.
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BOS  Comienzodel  Labateria se encuentra en buen estado: pro-
servicio{Begin - ceso de seguimiento normal. '
ning of Service) _ _

ERi Indicacién de re- Ha llegado el momento de realizar la sustitu-
cambio [Electi-  ¢10n. Se debe sustituir el marcapases.

ve Replacement

Indication) N
EQS Finaldelser-  Final del tiempo de servicio con actividad

vicio {End of normat del marcapasos.

Service}

Tabla 10: Estado de funcionamiento del marcapasos

Indicacion de recambio (ERE: Elective Replacement Indicator)
El marcapasos sefiala 1a indicacion de recambio mediante un descenso definido, tanto de 1a frecuencia basica
programada, como de la frecuencia magnética (véase la tabia). .

Efecto imin Ciclos 1-10 después  Tras et 10° ciclo
de a aplicacion del
iman
Automitico Asincronc a 80 ppm  Sincrono con frecu-
encia basica raducida
un 4,5-1 ?_%" _
Asincrono Asincrono a 80 ppm  Asincreno a 80 ppm
Sincrono Sincrono con frecu-  Sincrono con frecu-
encia basica reducida encia bésicapducida _
un 4,5-11%" un 4,5-11%"

Tabla 11: Respuesta del imén tras alcanzarse la indicacidn de recambio
{ERN

al En los tipos de estimutacion DDD{R], DDT{R], DDTIR)/A, DOTIRIV,
DOO{RE, VDD(RI, VOI(R], YOT(RI, WHRLE VVTIR], AAHR], AATIR],
AOOIR), ta frecuencia de estimalacién se reduce un 11%. Enlos tipos
de estimutacién DDI{R], DDY/TIR}, DVHR], DVTIR) sélo sa prolonga et
retardo WA un 11%. Paor este motivo, la fracuencia de estimutacion se

reduce, dependiendo del retardo AY programado, enun 4,5-11% C/ .
«

En los modos bicamerales, el marcapasos pasa a un sisterna de estimulacidn unicameral al alcanzarse ia
indicacion de recambio. Este mode de recambio depende del modo programado y viene indicado en el
programador. El progtamador muestra la indicacion de recambio (ERI} cuando se interroga el marcapasos; puede
imprimirse la indicacion correspondiente con los datos interrogades. Ademis, se puede comprobar el estado de
la bateria mediante la telemetria analdgica. Sin embargo, la caida de 1a frecuencia basica continia siendo

el elemento decisivo indicativo de sustitucion.

Informacion de la bateria, impulsos y electrodos
Mediante la telemetria analdgica de datos se puede medir de forma no invasiva la informacién de la bateria,
impulsos y eiectrodos. Estos datos contienen informacidn importante sobre el estado del sisterna de estimulacién.
Por ello, deben documentarse en cada seguimiento.

Estado de la hateria
La indicacién de recgmbio se alcanza cuando ia frecuencia de estimulacién sin la aplicacion del iman es inferior
a la frecuencia bdgica programada en un 4,5-11% (dependiendo del modo programado). Si la frecuencia de
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estimulacién se reduce sélo durante la aplicacion del imén, alin no se ha alcanzado la indicacién de recambio
pero es de esperar préximamente. El programador también muestra que se ha alcanzade la indicacion de
recambio despuds de haber interrogado ¢l marcapasos; puede imprimirse la indicacién correspondiente con los
datos interrogados. En ¢l capitulo "Indicacion de recambio” sc deseriben detalladamente las indicaciones de
recambio y los tiempos de servicio esperados. Ademas, se puede comprobar el estado de la bateria mediante la
telemetria analdgica. Sin embargo, el elemento decisivo que indica la necesidad de recambio es en cualquier
caso la frecuencia bésica.

Activacion de la deteccién de ia indicacién de recambio (ERI)

La detcecion de la indicacion de recambio (ERI) se activa automdticamente cuando se cumple una de las
condicicnes siguientes:

* Se ha realizado la inicializacion automética correctamente.

- Ei programador mide una impedancia de los electrodos inferior

a 3200 chmios.

+ Ei marcapasos Heva almacenado mas de 24 meses.

* Se ha transmitido correctamente el programa de seguridad.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras.

Posibles fuentes de interferencias

Las interferencias pueden deberse a;

* Electrodomésticos

» Esclusas de seguridad e instalaciones antirrobo

« Campos electromagnéticos de gran intensidad

* Transmisores del paciette (CardioMessenger) y teléfonos moéviles

— Los pacientes deberian usar el teléfono mévil siempre en el oido del lado opuesto al del generador. Ademds,
el teléfono movil o el transmisor del paciente deberian estar al menos a 15 em del generador.

Los teléfonos moviles y los transmisores del paciente emiten sefiales cuando estdn encendidos, aunque no se
estén utilizando. Los pacientes deberian por tanto abstenerse de levar tales dispositivos en boisillos pectorales
y en todo caso deberian tenerlos a mds de 15 cm del generador.

— Las interferencias electromagnéticas tienen sélo efectos transitorios. Los generadores vuelven a funcionar

bien cuando se algja de ellos el teléfono movil o e} transmisor del paciente,
C/w

Condiciones de almacenamiento

Valores Rango de valores
Humedad reiaiva Max, 0 %
Temperatt-a £-3%°C

Brasiin C7-15car

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté destinado a adminisirar, incluida cualquier restriccidn en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica

F i .
3.14. Las precaucioney que deban adoptarse si un producto meédico presenta un riesgo no habituat especifico
asociado a su elimingcion,

i 1. g -g/
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Explantacién y cambio de generador

t.os marcapasos cardiacos explantados pueden ser devueltos al represeniante correspondiente de BIGTRONIK
para llevar a cabo su correcla eliminacion conforme a la normativa de proteccidn medioambiental. Antes de su
devolucion, si fuera posible, se deberia limpiar ¢l marcapasos en una solucitn de hipoclorito sodico con un 1%
de cloro como minimo y enjuagar luego con sbundante agua. Antes de incinerar a un paciente {allecido portador
de un marcapasos, es necesario explantar el marcapasos cardiaco.

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

No aplica

3.16. el grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NC: 1-47-15181-09-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoio?'a fe’dica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicibn NO
..... ,

2.1.

autorizd la inscripcion en e! Registro Nacional de Productores y Productos de

y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos Implantables.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Biotronik.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacién/es autcrizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomatica con o sin trastorno de la
conduccién AV, Bloqueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taquicardia u otras formas de aparicibn del sindrome del nodo sinusal que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomaticas, Taquic'ardias
supraventriculares por reentrada, y Arritmias ectopicas auriculares y
ventriculares que puedan ser controladas por medioc de una estimulacion
secuencial AV mantenida.
Modelos: - Philos 11 D,

- Philos 11 DR.

- Philos II SLR.



- Philos 1I SR.
- Philos II DR-T,
- Philos 11 S.
Periodo de vida util: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacién),
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, Berlin, 12359 - Berlin, Alemania.

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM-295-5, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...........e 3DHAR2[}“, siendo su vigencia por cince (5) afios a
contar de la fecha de su emisioén.
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