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BUENOS AIRES, 20 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-17276/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya 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 dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las-facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Vitatron, 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 Disposicidén y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-8 y 10-24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-46, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

e
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-17276/10-3 ;
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3545
Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable
Cédigo 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: Estimulacidén cardiaca permanente para el
tratamiento de trastornos en la formacién y/o conduccién de impulsos
Modelo/s: T20A1 / T20A2 / T60A1 / T60A2 / T70A1 / T70A2
Periodo de vida util: 18 meses
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Europe Sarl 2) Vitatron Holding BV
Lugar/es de elaboracién: 1) Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131 Suiza. 2)
Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, Paises Bajos

Expediente N© 1-47-17276/10-3
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17276/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
36 ...d, 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: Marcapaso Implantable

Céodigo 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

Indicacidn/es autorizada/s: Estimulacién cardiaca permanente para el
tratamiento de trastornos en la formacion y/o conduccion de impulsos

Modelo/s: T20A1 / T20A2 / T60AL1 / T60A2 / T70A1 / T70A2

Periodo de vida Gtil: 18 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Europe Sarl 2) Vitatron Holding BV

Lugar/es de elaboracién: 1) Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131 Suiza. 2)
Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, Palses Bajos

Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado PM-338-46, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .........2 .MAY. 2041......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
!
la fecha de su emisign.s t. 2
DISPOSICION No
<= R
ORSINGTER
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PROYECTO DE ROTULO

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

. p
vikakron
VITATRON Serie T (T20A1, T20A2, T60A1, T60A2, T70A1, T70A2)

Marcapaso Implantable

1S-1 UNI IS-1 8
1S-1 B o Is-1uNE

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

Especificaciones a la entrega.
Mxio

Frecuencia minima
Frecuencis de iman

Duracion del impulso
Amptited del impulso
Sensibilidad ventricular
Perfeda refractario ventricutor

Polaridad
(estimitiacidénideteceidng

PRODUCTO ESTERIL

(e Modelo

[PININ(imero de identificacion del producto

SERIE No o
& FECHA DE VENCIMIENTO

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

X PETR
PRES!DElriTE
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F Rango de conservacién entre 5° Cy 400 C.

STERILE

EO

:[{l Lea las Instrucciones de tso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-46




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

vitaltron

VITATRON Serie T (T20A1, T20A2, T60A1, T60A2, T70A1, T70A2)
Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamomeétrica.
CONDICION DE VENTA;

PRODUCTO ESTERIL

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

A04C
/H‘ww
&F Rango de conservacion entre 5° Cy 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION:
La serie T de Vitatron consta de dos marcapasos bicamerales (T70 DR, T60 DR)

y un marcapasos monocameral (T20 SR).

Caracteristicas

« Cambio de modo Latido a Latido

« Estabilizacién de Frecuencia Ventricular (VRS)
» Terapias para la prevencion de FA

« Estimulacién Ventricular Ponderada (EVP)

« Estimulacion de Sincronizacion Auricular

L

PRESIDENTE




» Sugerencias Terapéuticas
* Episodios seleccionados con EGM almacenado

¢ EGM con canal de marcas

Programador

Existen dos programadores disponibles Medtronic/Vitatron: el programador
CareLink de Vitatron y el programador Modelo 9790c de Medtronic/Vitatron. No
son compatibles otros programadores.

El programador Carelink de Vitatron y el programador 9790c de
Medtronic/Vitatron se pueden utilizar para lo siguiente:

e programar toda la gama de parametros y terapias

» controlar el estado de la bateria del marcapasos

» realizar mediciones y diagndsticos de seguimiento

La versién del software necesaria para programar los marcapasos de la serie T

de Vitatron es la serie T de Vitatron o superior.

VIDA UTIL APROXIMADA

Modolo Mode de | Vida atil aproximada {afios)}
pafimula- 100%
¢ién 100% estimulacidn 50% eatimulacidn inhibido ¢
702 éob 708 ot 70° min-t
min—1 min- min-1 min—t
Vitatron 770 DR DDDA 7.5 B.6 8.7 a7 10,3
Vitatron 760 DR DDDRA 7.5 85 87 9.7 10,3
Wiatron T20 SR ViR 11,1 12,1 124 133 14,0

4 Condiciones: 2,5 V, 0,5 ms, 500 Q,

® Condiciones: 2,5 ¥, 0,4 ms, 500 Q.

¢ Durante los periodos on que &l marcapaso detecta ritmos auricularcs do alta frecusncia, especialmente
1a FA, aumentard ol consumio energético. Esto reducir la vida Uil de 1a baterfa, Por sjemplo, ia vida atil
de ia bateria pusds reducirse un 15% si &t marcapaso detectara un ritmo de FA do 300 min—! durants
ol 26% de la vida 08l del marcapaso.

INDICACIONES:

Los marcapasos de la serie T de Vitatron estan destinados a pacientes que

necesitan una estimulacion cardiaca permanente para el tratamiento de
trastornos en la formacion y/o conduccion de impulsos.

Las terapias para la prevencion de FA y la Estabilizacion de Frecuencia
Ventricular (VRS) estan destinadas a pacientes que se benefician de la

reduccién de la incidencia y los sintomas de una fibrilacién o flutter auricular.




Los modos con respuesta en frecuencia pueden ayudar a pacientes que

necesiten un aumento de la frecuencia de estimulacién como respuesta a la
actividad fisica.

La estimulacion ventricular monocameral puede ayudar a pacientes con
taquiarritmias auriculares permanentes, incluida la fibrilacion y el flter
auricular.

La estimulacion auricular monocameral puede ayudar a pacientes con

bradiarritmias sintomaticas y conduccién AV normal.

MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION:

Almacenamiento

Los limites de temperatura ambiente para el almacenamiento y manipulacién
del marcapasos son de 5 C © a 40 C °. Guarde el envase del marcapasos en un
lugar seco y alejado de la luz directa del sol.

La gama de temperaturas de funcionamientoesde 22 C°a 45C*°.

Fecha de caducidad

Compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase del marcapasos antes
de abrir el envase estéril. Cada 12 meses almacenado, el marcapasos pierde
aproximadamente un 10% de la capacidad disponible de la bateria.

Apertura del envase estéril

Antes de su envio, el marcapasos se esterilizd segun lo indicado en el envase,
La tapa del envase estéril contiene una ilustracion de las instrucciones de
apertura. Antes de abrir el envase estéril, compruebe si muestra signos de
haber sufrido dafos que pudieran invalidar la esterilidad de su contenido. Si no
estd seguro de su esterilidad, no implante el marcapasos. Los marcapasos no
estériles deberan devolverse a Vitatron.

Manejo T

Si se maneja de manera adecuada, el marcapasos no tiene por qué sufrir
dafios, atn ast no impiante el marcapasos bajo las circunstancias que se
mencionan a continuacion:

¢ El marcapasos se ha caido sobre una superficie dura desde una altura

superior a 30 cm. Esto podria haber dafiado los componentes del m;
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» Se ha perforado o alterado el envase de almacenamiento. Esto podria
provocar que el marcapasos no esté esterilizado.

*» Se ha expirado la fecha "No utilizar después de”. Esto podria afectar
negativamente la longevidad y la esterilidad del marcapasos.

Explantacién y eliminacién

Explante el marcapasos antes del entierro o la cremacidn del paciente fallecido.
En algunos paises la explantacion de los dispositivos implantables alimentados
por baterias es obligatoria debido a cuestiones medioambientales; consuite las
regulaciones locales. Ademas, el dispositivo podria explotar debido al proceso
de cremacion.

Elimine las pilas gastadas y los dispositivos inservibles segun las normativas
locales.

Notas:

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

» Devuelva los dispositivos explantados a Vitatron para su andlisis y eliminacion.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones por el uso de marcapasos como medio para
controlar la frecuencia cardiaca. El estado patoldgico de cada paciente es el que
dicta qué sistema de estimulacion concreto y modo de operacion ha de elegir el
médico.

Las terapias para la prevencion de FA estan contraindicadas en pacientes con
taquiarritmias auriculares permanentes, incluidas la fibrilacion y el fliter
auricular. Los modos de respuesta en frecuencia, las terapias para la
prevencion de FA y la Estabilizacion de Frecuencia Ventricular pueden estar
contraindicados, si son susceptibles de agravar los sintomas patoldgicos (p. ej.,
angina de pecho) o en caso de insuficiencia cardiaca congestiva producida por
frecuencias cardiacas rapidas.

Los marcapasos estan contraindicados en las siguientes situaciones:

» bicameral

- - P\-{“' fﬂ—\\“ O
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— taquiarritmias supraventriculares permanentes, incluidas una fibrilacion
y filter auricular
~ susceptibilidad a un agravamiento de los sintomas patoldgicos (por
ejemplo, angina de pecho) o a insuficiencia cardiaca congestiva como
resultado de frecuencias cardiacas rapidas
- complejos auriculares intracavitarios inadecuados

» AAI(R) monocameral
— trastornos de conduccion AV
- complejos auriculares intracavitarios inadecuados

¢ VWI(R) monocameral
— sindrome del marcapasos conocido
- necesidad de una sincronia AV
— susceptibilidad a un agravamiento de los sintomas patologicos (por
ejemplo, angina de pecho) o a insuficiencia cardiaca congestiva como

resultado de frecuencias cardiacas rapidas

ADVERTENCIAS:

Efectos bajo condiciones extremas
El marcapasos puede verse afectado por impactos anormales, como los que
pueden ocurrir en deportes de contacto y por altas presiones ambientales,
como las que se pueden dar al practicar submarinismo.

Nota: La presion maxima absoluta que se puede aplicar al marcapasos es de
300 kPa.

Areas restringidas

Los pacientes deben consultar al médico antes de entrar en un area con una
senal de prohibido el paso a pacientes con marcapasos implantados.

Peligros medioambientales y médicos de la terapia

Los marcapasos estan disefiados para que detecten y sean o inhibidos, o
activados, por sefales cardiacas espontaneas. Hay aigunas sefiales en el
entorno, y durante algunos tratamientos médicos, que presentan caracteristicas
parecidas. Determinados tipos de interferencias electromagnéticas (EMI)

pueden causar dafios en el marcapasos y pueden interferir con su

LATTARULD
FARMACEUTICO

/ »
HIRECTOR TECNICO

wl PETRUZZELLI 10818 S.A.
(y'E RESIDENTE F"‘?fp 4072
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funcionamiento, posiblemente privando al paciente de la terapia de'
estimulacion. Estas sefiales pueden, en determinadas circunstancias, perturbar
el funcionamiento del marcapasos. Pongase en contacto con Vitatron si esta
preocupado por algun paciente concreto.

Entornos domeéstico y laboral

Las lineas de transmisién de potencia de alto voltaje puede generar suficientes
EMI para interferir en el funcionamiento del marcapasos si estan demasiado
proximas a él.

Los equipos de comunicacion como, por ejemplo, transmisores de microondas,
amplificadores de potencia lineales o transmisores potentes de aficionados
pueden generar suficientes EMI para interferir en el funcionamiento del
marcapasos si estan demasiado préximos a él.

Los equipos eléctricos comerciales como, por ejemplo, soldadores de arco,
hornos de induccion o soldadores por resistencia eléctrica pueden generar
suficientes EMI para interferir en el funcionamiento del marcapasos si estan
demasiado préximos a él.

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 marcapasos.
Existen informes de alteraciones del marcapasos causadas por herramientas
manuales 0 maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la
zona del implante del mismo.

Sistema electrénico de vigilancia (EAS) — Algunos tipos de equipos EAS
(sistema electronico de vigilancia), tales como los que se pueden encontrar a la
entrada y salida de grandes almacenes, pueden inhibir temporalmente el
funcionamiento del marcapasos o causar una restauracion parcial del mismo.
Las personas que lleven un marcapasos de Vitatron deben pasar normalmente
a través de los sistemas antirrobo, preferiblemente por el centro, y no
permanecer cerca de este tipo de sistemas. En el caso de que dicha persona se
sienta débil 0 mareada, debe alejarse del sistema.

Teléfonos méviles — Mantenga el teléfono mévil a una distancia de 15 cm del

marcapasos.




Teléfonos inalambricos — Los teléfonos de corto alcance de uso doméstico
son seguros. En el caso de teléfonos inalambricos capaces de transmitir a una
distancia de 8 km, mantenga el teléfono a 30 cm del marcapasos.

Teléfonos portatiles y moéviles que transmiten a mas de 3 W -
Mantenga la antena a 30 cm del marcapasos realizando lo siguiente:

» Poniéndose el teléfono en la oreja opuesta al lado en el que se encuentra el
marcapasos.

« Llevando el teléfono en un bolsillo alejado del marcapasos. (En modo de
espera o de escucha, el teléfono puede sequir transmitiendo).

Nota: Si el paciente se marea o tiene palpitaciones al utilizar un teléfono mévil
o inalambrico, deberia separar alin mas la antena del teléfono del marcapasos.
Se pueden padecer sintomas parecidos si se estad cerca de transmisores de
radio o de radar y en presencia de fuertes campos magnéticos. Con solo
alejarse de la fuente, el marcapasos volvera a funcionar normalmente.

Peligros hospitalarios y médicos de la terapia

La influencia de equipos médicos en el funcionamiento del marcapasos varia
considerablemente en funcidn del tipo de unidad y los niveles de energia
empleados. Es aconsejable en todos los casos controlar el funcionamiento del
marcapasos durante el procedimiento y comprobario después del mismo. Los
siguientes dispositivos medicos podrian ser una fuente de interferencias.
Desfibrilacion (externa) — No se recomienda ia colocacion de placas de
desfibrilacion sobre la zona en la que se encuentra el marcapasos. Ponga las
placas a una distancia minima de 15 ¢cm del marcapasos y después compruebe
que éste funciona correctamente.

Las corrientes de desfibrilacion también pueden ser las responsables de que el
tejido miocardico cambie con la consiguiente pérdida de captura (aumento del
umbral de estimulacién) y pérdida de deteccion (descenso de la amplitud de la
sefal intracardiaca). Tales cambios normalmente sélo son pasajeros.

Tras la desfibrilacién, lleve a cabo un seguimiento normal del paciente.
Diatermia — Los pacientes con implantes metalicos tales como marcapasos,
desfibriladores automdticos implantables (DAI) y sus cables respectivos, no

deben recibir tratamiento con diatermia.
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La interaccion entre el implante y la diatermia puede producir dafios en el
tejido, fibrilacion o dafios en los componentes del dispositivo que podrian
provocar graves lesiones, pérdida de la terapia y la necesidad de reprogramar o
sustituir el dispositivo.

Electrocauterizacion — En la medida de lo posible, no utilice una unidad de
electrocauterizacion cuando sustituya un marcapasos. Las corrientes generadas
por dichas unidades pueden causar una pérdida de salida permanente. Después
de la electrocauterizacion es posible que se observen cambios espontaneos en
los valores de los parametros programables.

La electrocauterizacion puede inducir arritmias ventriculares o fibrilacion, asi
como causar un funcionamiento asincrono o inhibido del marcapasos. Si el uso
de electrocauterizacion es inevitable, mantenga la via de corriente y la placa de
conexion a tierra tan lejos como sea posible del marcapasos y los cables.
Ademas, programe el marcapasos en modo asincrono (DOO/VOO/AQO).
Fuente de alta radiacion - Las dosis elevadas de radiacion terapéutica o
diagndstica pueden influir negativamente en el funcionamiento del marcapasos.
Por tanto, proteja el marcapasos durante la exposicion y controle atentamente
su funcionamiento después de una exposicion a dosis de radiacion elevadas.
ContinGle controlando el funcionamiento del marcapasos durante varias
semanas ya que los cambios inducidos por la radiacion pueden no ser evidentes
de inmediato.

Litotricia — La litotricia puede causar danos permanentes en el marcapasos si
éste se encuentra en el punto focal del haz de litotricia.
Si la litotricia es necesaria, realice estos procedimientos:
¢ Programe el marcapasos en el modo monocameral y sin respuesta en
frecuencia VVI/AAI o VOO/AQOQ antes del tratamiento.

« Mantenga el punto focal del haz de la litotricia a una distancia minima de 5
cm del marcapasos.

Sistemas de diagnéstico por resonancia magnética (MRIS) - Las
imagenes por resonancia magnética obtenidas de pacientes con marcapasos
han ocasionado unos efectos muy negativos. Es por ello por lo que estd

contraindicado el uso de MRI en pacientes con marcapasos. Si la M




necesaria, supervise muy de cerca a los pacientes con marcapasos que se estén
sometiendo a [a sesion de MRI y compruebe los parametros programados
después de dicha sesion. Algunos estudios de los efectos sobre los marcapasos
del uso de MRI han revelado las siguientes consecuencias.

* Los campos magneéticos y de radiofrecuencia (RF) producidos por los sistemas
de MRI pueden afectar negativamente al funcionamiento del marcapasos e
inhibir la estimulacion,

* Los campos magnéticos pueden activar el funcionamiento del modo con iman
y ocasionar la estimulacion asincrona.

« Uno de los efectos descritos 1 de los sistemas MRI sobre la estimulacion es el
aumento de la estimulacion ventricular por encima del limite de frecuencia.
Radiografia por tomografia computerizada (TC) — Si se somete al
paciente a un procedimiento de tomografia computerizada y el dispositive no se
encuentra en el haz de los rayos X, el dispositivo no se vera afectado. Si el
dispositivo se encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una
sobredeteccion durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si permanece mas de 4 s en el haz, tome las medidas apropiadas para el
paciente, como por ejemplo activar el modo asincrono en el caso de los
pacientes que dependan del marcapasos, o activar el modo de no estimulacion
para los pacientes que no dependan de él Estas medidas evitan una inhibicion y
un seguimiento inadecuados. Después de finalizar la radiografia, restaure los
parametros deseados.

Ablacién con radiofrecuencia — E procedimiento de ablacidon con
radiofrecuencia en un paciente con un marcapasos puede ocasionar algunos de
los siguientes eventos:

» E|l marcapasos estimulard asincronicamente por encima o debajo de la
frecuencia programada.

« El marcapasos volvera al funcionamiento asincrono, J
« El marcapasos se restablecera.

 El marcapasos activara de manera prematura los indicadores de "Reemplazar
MP”.

Reduzca los riesgos con los siguientes procedimientos:

w
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* Programe el marcapasos con un modo de estimulacion asincrono y sin
respuesta en frecuencia antes de llevar a cabo la ablacion con RF.

» Evite el contacto directo entre el catéter de ablacién y el electrodo o el
marcapasos implantado (la distancia minima recomendada es de 1,3 cm entre
el catéter y la punta del electrodo).

« Coloque la placa de conexidn de manera que la via actual no pase por o cerca
del sistema de estimulacion (coloque la placa de conexion debajo de las nalgas
o piernas del paciente).

Controle los riesgos con los siguientes procedimientos:

e Tenga a mano un programador de Vitatron por si fuese necesario la
programacion de emergencia.

« Tenga @ mano un equipo de desfibrilacion.

Estimuladores nerviosos eléctricos transcutaneos (TENS) — Los efectos
de los TENS utilizados cerca del sistema de estimulacion dependen del tipo de
tren de impulsos utilizado. El efecto mas probabie es un cambio temporal dei
marcapasos a su modo de interferencia (estimulacion de frecuencia fija en la
frecuencia programada). No obstante, también es posible una inhibicion
temporal del marcapasos. Vitatron recomienda supervisar muy de cerca el
funcionamiento del marcapasos durante la estimulacion nerviosa.

Nota: Como consecuencia de los posibles efectos en el funcionamiento del
marcapasos, no se debe permitir a los pacientes con marcapasos utilizar esta

estimulacion en casa sin la vigilancia médica adecuada.

POSIBLES EVENTQS ADVERSOS

Estos son algunos de los efectos adversos asociados a los sistemas de los
marcapasos: perforacion cardiaca, taponamiento cardiaco, muerte, erosion a
través de la piel, hematoma/seroma, infeccion, funcionamiento incorrecto
causado por sistemas de prevencion de robos, deteccion de miopotenciales,
estimulacidon nerviosa, estimulacidon muscular, sindrome de marcapasos,

fendmenos del rechazo (reaccion del tejido local, formacion de tejido fibroso,

migracion del marcapasos), elevacion del umbral y trombosis relacionada con el
g N
cable endocardico.
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Las técnicas de implantacion varian segun la preferencia del médico, asi como
la anatomia vy el estado fisico del paciente.
Para obtener una descripcion mas amplia acerca de los procedimientos y

métodos de implantacion, consulte la documentacion profesional al respecto.

Compatibilidad y polaridad de los cables

Los marcapasos de la serie T de Vitatron son compatibles con cables IS-1
monopolares o bipolares (agudos o cronicos).

La polaridad programada se especifica en el envase del marcapasos. Si se
conectan cables monopolares al marcapasos, la polaridad no se debe
programar en bipolar.

Cuando se reprograma la polaridad de estimulacion de monopolar a bipolar, el
marcapasos comprueba si reaimente hay un cable bipolar implantado midiendo
la impedancia de éste. Si la impedancia del cable medida es inferior a 200 © o
superior a 2 k£, el programador asume que no hay ningin cable bipolar
conectado y muestra una advertencia.

Nota: La deteccion de fibrilacion aurlcular requiere una sensibilidad Optima
para detectar los eventos auriculares. Para cumplir los requisitos, Vitatron
recomienda la utilizacion de cables bipolares.

Advertencia: Los marcapasos implantados junto con un DAL se deben ajustar

en estimulacién bipolar.

Conexidn de los cables

Consulte el manual de los cables para obtener informacion sobre cémo

K

implantarlos y analizar su rendimiento.

Conecte los cables de la siguiente manera:
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1. Si se implanta un marcapasos bicameral, identifique correctamente los
cables auriculares y ventriculares asi como sus orificios correspondientes
de conexién con el marcapasos (consulte la Figura 1). Se muestra un

marcapaso monocameral en la Figura 2.

Figura 1. Conexién bicameral del cable
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Figura 2. Conexién monocameral del cable

e
/ .
i .

!

%

\

N4

- S—

R

2. Si va a implantar un marcapasos bicameral, empiece conectando el cable
ventricular.

3. Aseglrese de que el conector del cable esta limpio.

4. Empuje el cable hasta que quede bien introducido en el conector del
marcapasos. En caso necesario, el conector del cable se puede lubricar con una
solucién salina 0 con agua esterilizada.

5. Si la insercion resulta dificil, compruebe si el tornillo de fijacidn esta
bloqueando el cable. De ser asi, introduzca la llave dinamométrica y afloje el
tornillo una o dos vueltas en sentido contrario alde las agujas del reloj hasta
desobstruir el orificio del conector.

6. Asegurese de que el conector del cable haya quedado totalmente insertado y
de que la punta del terminal esté visible detras del bloque de conectores
(consulte la Figura 3).

- . Xihne
Figura 3. Insercion del electrodo Ay
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t Conexidn bicameral
2 Conexidn monocameral

7. Introduzca la llave dinamométrica a través del tapon ‘auto’ sellante con

cuidado de no dafiarlo (consulte fa Figura 4).

Figura 4. Apriete los tornillos de fijacion
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8. Apriete los tornillos de fijacion girando la llave dinamométrica en el sentido
de la agujas del reloj hasta que empiece a chasquear.

9. Vuelva a comprobar que el conector del cable haya quedado totalmente
insertado y de que la punta del terminal esté totalmente dentro del orificio que
hay detras del blogue de conectores (consulte la Figura 3).

10. Asegurese de que el cable haya quedado fijado de manera sequra tirando
ligeramente de él.

11. Repita los pasos 3 a 10 para conectar el cable auricular.

Advertencia: Queda totalmente prohibido el uso de grasa de silicona o de

adhesivos médicos. M
Precauciones:

« Utilice dnicamente la llave dinamomeétrica suministrada con este marcapasos.
La llave dinamomeétrica esta disefiada para que se suelte al sobrepasar el par de
apriete e impedir asi que el tubo o los tornillos de fijacion sufran dafios.

» Tenga cuidado cuando sea necesario aflojar un tornilio de fijacidn, ya que si
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» La llave dinamomeétrica esta disefiada para un solo uso tinicamente. R

* Si la llave dinamométrica se cae al suelo, no la utilice.

Fijacion del marcapasos

Utilice el orificio de sutura para asegurar el marcapasos al tejido subyacente y
reducir asi la rotacién y migracion del dispositivo tras la implantacion. Utilice
agujas quirargicas normales para penetrar en el orificio de sutura.

Precaucién: Al utilizar el orificio de sutura, tenga cuidado de no daiiar el

conector ni los tapones "auto’ sellantes con la punta de la aguja.

Configuracion postimplantaciéon

Cuando el marcapasos detecta la conexion de un cable implantado, la
configuracion postimplantacion comienza automaticamente. Una vez que la
configuracion ha terminado, después de dos horas aproximadamente, el
marcapasos programa la fecha de implantacion automaticamente. El

establecimiento de la fecha de implantacién activa las funciones de diagndstico.

Métodos de medicion

Los parametros mads importantes como por ejemplo la duracion del impulso, la
amplitud del impulso y la sensibilidad se miden en fabrica en condiciones
estandar de 37 C°, 60 min—1, 3,75V, 0,4 ms, 2,0 mV,

VWVI, 100% estimulacion y una carga de 500 ..

Duracion del impulso — La duracidon del impulso se mide a un tercio del
voltaje maximo segun la norma EN 45502-2-1 (2003) (ccnsulte la Figura 5).

Figura 5. Duracion del impulso y amplitud
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1V maximo
2 Duracion del impulso
3 Amphtud del impulso

Amplitud del impulso — La amplitud del impulso se define como la deflexién
del voltaje de los 10 ps medidos de la linea referencial en el impulso (consulte
la Figura 5).

La amplitud seglin la norma EN 45502-2-1 (2003), 0,90 x este valor a una
duracion del impuiso de 0,4 ms y con una carga de 500 Q..

Sensibilidad — La sensibilidad auricular y ventricular se definen como la
amplitud de voltaje de un sefial de prueba estandar que es suficiente para ser
detectada por el marcapasos segun la horma EN45502-2-1 (2003) (consulte la

Figura 6).

Figura 6. Sefal de prueba de onda P y onda R

1 Amphtud
Notas:
« Al medir los parametros de estimulacion y de deteccidn con analizadores de
sistemas de estimulacion, se ha de tener en cuenta que se pueden observar
diferencias considerables al comparar los resultados con los presentados en las
especificaciones de este manual dado que los procedimientos de medida
utilizados por tales sistemas puede diferir de los descritos en éste.
¢ Los resultados de la medida de la impedancia del electrodo pueden verse

alterados por un equipo de monitorizacion electrocardiogréfico.




