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BUENOS AIRES, 920 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-17279-10-4 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 elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn 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 elaboracién 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 Disposicién 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 hormativa vigente en la materia.

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

Que se actta 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 inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico 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 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 81 a 82 vy 10 a 24 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéendase, 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-47, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) anos, 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese
Expediente N° 1-47-17279-10-4 |
P ‘Mﬂw !

DISPOSICION No A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 3647 .....

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable

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

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

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: Destinados a pacientes que necesitan una
estimulacién cardiaca permanente para el tratamiento de trastornos en Ia
formacion y/o conduccién de impulsos.

Modelo/s: C10A4, C20A4, C50A4, C60A4, C70A4,
Periodo de vida (til: 18 meses desde la fecha de esterilizacion.

Condicién 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) Meander 1051, 6852 MJ] Arnhem, Paises Bajos, 2)
Route de Molliau 31, CH-1131 -, Tolochenaz, Suiza

Expediente N© 1-47-17279-10-4 o
p : YW Drimes
DISPOSICION N© | A
<= 1
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

M L g tmf7 i
: "
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Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADC
Expediente N°: 1-47-17279-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién N©
3647, y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A, se autorizd la
inscripcidn 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

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-504- Desfibriladores /
Cardioversores / Marcapasos, Impiantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: Destinados a pacientes que necesitan una
estimulacion cardiaca permanente para el tratamiento de trastornos en la
formacién y/o conduccién de impulsos.

Modelo/s: C10A4, C20A4, C50A4, C60A4, C70A4

Periodo de vida Util: 18 meses desde la fecha de esterilizacion

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Vitatron Holding B.V, 2) Medtronic Europe Sarl.

-
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Lugar/es de elaboracion: 1) Meander 1051, 6852 MJ] Arnhem, Paises Bajos; 2)

Route de Molliau 31, CH-1131 -, Tolochenaz, Suiza.

Se extiende a Filobiosis S.A el Certificado PM-338-47, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ... ! 2 G‘MAY?G"' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No ; o 4

3 6 ‘ 7 Dr.‘fon'o A.-oasmeaea

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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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

» _ .
vikatron
VITATRON Serie C (C10A4, C20A4, C50A4, C60A4, C70A4)

Marcapaso Implantable

~IS-1 UNI
. 15-1 B ;

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable + 1 llave di_narpométrica.
CONDICION DE VENTA: B
PRODUCTO ESTERIL

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

AQTG
/Rfm&w
&F Rango de conservacién entre 5° C y 400 C.

:E Lea las Instrucciones de Uso.
STERILE  EO

Esterilizado por éxido de etileno.

DESCRIPCION:
La serie C de Vitatron consta de tres marcapasos bicamerales (C70 DR, C60 DR,

C50 D) y dos marcapasos monocamerales (C20 SR, C10 S).




Caracteristicas

» Sugerencias Terapéuticas

» Episodios seleccionados con varios desencadenantes
« Estimulacién Ventricular Ponderada (EVP)

» Cambio de modo Latido a Latido

» Terapias para la prevencion de FA

» Estabilizacion de Frecuencia Ventricular (VRS)

Programador

El programador CareLink de Vitatron se utiliza para programar los marcapasos
de Vitatron. No son compatibles otros programadores .

Eil CareLink de Vitatron se puede utilizar para lo siguiente:

» programar toda la gama de parametros y terapias

« controlar el estado de la bateria del marcapasos

» realizar medidas y diagndsticos de seguimiento

La version del software necesaria para programar los marcapasos de la serie C

de Vitatrones el software correspondiente a la serie C de Vitatron.

VIDA UTIL APROXIMADA
Modalo Modo do | Viia Wil aproximada (efios)
esfimula- 100%
cién 100% sstirwiacion 50% estimulacidn inhibido©
Toa g0 Toa 600 708 min-t
min-1 min— min- min—t
Witatron C70 DR DODR 80 10.2 104 116 124
Vitatron 60 DR CDDRA 8.5 10,2 10,4 11,6 12.4
Vitalron C50 O [T G2 106 10,8 120 13,0
Vitatron G20 SR VIR 124 138 12,7 149 154
Vitatron C10 S Wi 13,0 144 145 15,7 16,3

4 Gondiclenes: 2.5V, 0,5 ms, 800 0.

b Condicienes: 2,5V, 0.4 ms, 500 0

¢ Duranta los pericdos an que & marcapasas datacta ritmos aunculares de alta frocuencia, espaciaimante
la FA. aumentard & consumn energético. Esto reducira la vida Ul de la bateria. Por ajernplo, la vida atil
da fa bateria pusde reduciras un 15% 31 ol marcapaso detectara un Atmo de FA da 300 min-1 duranto
el 26% de la vida Ul dol marcapaso.

INDICACIONES:
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Los marcapasos de la serie C de Vitatron estan destinados a pacientes que
necesitan una estimulacion cardiaca permanente para el tratamiento de
trastornos en la formacidn y/o conduccion de impulsos.

Las terapias para la prevencion de FA y la Estabilizacidon de Frecuencia
Ventricular (VRS) estan destinadas a pacientes que se benefician de la
reduccion 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 estimulacion como respuesta a ia
actividad fisica.

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

La estimulacion auricular monocameral puede ayudar a pacientes con

bradiarritmias sintomaticas y conducciéon AV normal.

MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION:

Almacenamiento

Los limites de temperatura ambiente para el almacenamiento y manipulacidn
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.

L.a gama de temperaturas de funcionamiento es de 22 C°®a 45 C °,

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 esteéril

Antes de su envio, el marcapasos se esterilizé segln 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 danos que pudieran invalidar la esterilidad de su contenido. Si no
esta sequro de su esterilidad, no implante el marcapasos. Los marcapasos no

estériles deberan devolverse a Vitatron.
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Si se maneja de manera adecuada, el marcapasos no tiene por qué sufrir

Manejo

dafios, alin asi no implante 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 marcapasos.

* 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 vy la esterilidad del marcapasos.

Explantacion y eliminacion

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; consulte 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 eliminacidn.

et

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones por el uso de marcapasos como medio para

controlar la frecuencia cardiaca. El estado patologico de cada paciente es el que
dicta qué sistema de estimulacion concreto y modo de operacién 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 pugeden estar
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contraindicados, si son susceptibles de agravar los sintomas patologlcos (p. €.,
angina de pecho) o en caso de insuficiencia cardiaca congestiva producida por
frecuencias cardiacas rapidas.
Los marcapasos estadn contraindicados en las siguientes situaciones:
* bicameral
— taquiarritmias supraventriculares permanentes, incluidas una fibrilacion
y flater auricular
— susceptibilidad a un agravamiento de los sintomas patolégicos (por
gjemplo, 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
e WI(R) monocameral
— sindrome del marcapasos conocido
- necesidad de una sincronia AV
— susceptibilidad a un agravamiento de los sintomas patoldgicos (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 presién 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 érea con una

sefal de prohibido el paso a pacientes con marcapasos implantados.

Peligros medioambientales y médicos de la terapia

A%R‘g‘-o
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»
Los marcapasos estan disefiados para que detecten vy seg § ing’nidz;, 0
activados, por sefales cardiacas espontaneas. Hay algunas sefales en el
entorno, y durante algunos tratamientos médicos, que presentan caracteristicas
parecidas. Determinados tipos de interferencias electromagnéticas (EMI)
pueden causar dafos en el marcapasos y pueden interferir con su
funcionamiento, posiblemente privando al paciente de la terapia de
estimulacién. Estas senales pueden, en determinadas circunstancias, perturbar
el funcionamiento del marcapasos. Pdngase en contacto con Vitatron si esta
preocupado por algin paciente concreto.

Entornos domeéstico y laboral

Las lineas de transmision 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 proximos a él.

Los equipos eléctricos comerciales como, por ejemplo, soldadores de arco,
hornos de induccién o soldadores por resistencia eléctrica pueden generar
suficientes EMI para interferir en el funcionamiento del marcapasos si estan
demasiado proximos 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 o maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre Iac/
zona del implante del mismo, :

Sistema electrénico de vigilancia (EAS) — Algunos tipos de equipos EAS
(sistema electrénico de vigilancia), tales como los que se pueden encontrar a la
entrada y salida de grandes almacenes, pueden inhibir temporalmente el
funcionamiento del marcapasos o0 causar una restauracidn parcial del mismo.

Las personas que lleven un marcapasos de Vitatron deben pasar ngrmpalmente
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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 o mareada, debe alejarse del sistema.

Teléfonos maviles — Mantenga el teléfono movil 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 moviles 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 movil
o inalambrico, deberia separar atin mas la antena del teléfono del marcapasos.
Se pueden padecer sintomas parecidos si se estd 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 funcion 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 comprobarlo después del mismo. Los
siguientes dispositivos médicos podrian ser una fuente de interferencias.
Desfibrilacion (externa) — No se recomienda la 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
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umbral de estimulacion) y pérdida de deteccion (descenso de la amplitud de la
sefial intracardiaca). Tales cambios normalmente sélo son pasajeros.

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

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

Electrocauterizaciéon — 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 dei 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/ACO).
Fuente de alta radiacién — Las dosis elevadas de radiacion terapéutica o
diagnoéstica 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.
Contine 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:
e Programe el marcapasos en el modo monocameral y sin respuesta en
frecuencia VVI/AAI o VOO/AQOQO antes del tratamiento.




cm del marcapasos.

Sistemas de diagndstico 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 esta
contraindicado el uso de MRI en pacientes con marcapasos. Si la MRI es
necesaria, supervise muy de cerca a los pacientes con marcapasos que se estén
sometiendo a la 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 magnéticos 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 estimuiacién asincrona.

e 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.
Radlografia por tomografia computerizada (TC) — Si se somete al
paciente a un procedimiento de tomografia computerizada y el dispositivo 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 estimulacién
para los pacientes que no dependan de él Estas medidas evitan una inhibicién y
un seguimiento inadecuados. Después de finalizar la radiografia, restaure los
parametros deseados.

Ablacion con radiofrecuencia - El procedimiento de ablacidén con

radiofrecuencia en un paciente con un marcapasos puede ocasionar algunos de

los siguientes eventos: C/
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¢ El marcapasos estimulard asincronicamente por encima o debajo de la
frecuencia programada.

» El marcapasos volvera al funcionamiento asincrono.

« El marcapasos se restablecera.

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

Reduzca los riesgos con los siguientes procedimientos:

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

» Cologue la placa de conexién de manera que la via actual no pase por o cerca
del sistema de estimuiacion (cologue la placa de conexion debajo de las nalgas
o piernas del paciente).

Controle los riesgos con los siguientes procedimientos:

» Tenga a mano un programador de Vitatron por si fuese necesario la
programacién de emergencia.

« Tenga a mano un equipo de desfibrilacion.

Estimuladores nerviosos eléctricos transcutaneos (TENS) - Los efectos
de los TENS utilizados cerca del sistema de estimulacién dependen del tipo de
tren de impulsos utilizado. El efecto mas probable es un cambio temporal del
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 estimulacién nerviosa.

Nota: Como consecuencia de los posibles efectos en el funcionamiento del

marcapasos, no se debe permitir a los pacientes con marcapasos utilizar esta

estimulacién en casa sin la vigilancia médica adecuada. C_// .

EFECTOS SECUNDA




Entre los posibles efectos secundarios cabe incluir, entre otros, fendmenos de
rechazo al dispositivo, estimulacion muscular, estimulacion nerviosa,
infecciones, trombosis relacionada con los cables, erosion cutdanea provocada
por el marcapasos o el cable, embolias, efectos de interferencia

electromagnética y taponamiento cardiaco.

Esterilizado por oxido de etileno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-47

PROCEDIMIENTO DE TMPLANTACION:
Las técnicas de implantacion varian segin 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

meétodos de implantacion, consulte la documentacion profesional al respecto.

Compatibilidad y polaridad de los cables

Los marcapasos de la serie C 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 realmente hay un cable bipolar implantado midiendo
la impedancia de éste. Si la impedancia del cable medida es inferior a 200 Q o
superior a 2 kf, el programador asume que no hay ningun cable bipolar
conectado y muestra una advertencia.

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

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

en estimulacion bipolar.




Conexion de los cables
Consulte el manual de los cables para obtener informacidon sobre cémo
implantarlos y analizar su rendimiento.
Conecte los cables de la siguiente manera:
1. Si se implanta un marcapasos bicameral, identifique correctamente los
cables auriculares y ventriculares asi como sus orificios correspondientes
de conexidn con el marcapasos (consulte la Figura 1). Se muestra un

marcapaso monocameral en la Figura 2.

Figura 1. Conexion bicameral del cable
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2. Si va a implantar un marcapasos bicameral, empiece conectando el cable

ventricular. e )
3. Asegurese de que el conector del cable esté 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
solucidn salina o con agua esterilizada.

5. Si la insercién resulta dificil, compruebe si el tornillo de fijacién esta
blogueando 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.
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6. Asegurese de que el conector del cable haya quedado totalmente insertado y
de que la punta del terminal esté visible detrds del bloque de conectores

(consulte la Figura 3).

Figura 3. Insercion del electrodo

T Conedidn bicameral
2 Conexidn menocamsral

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

cuidado de no dafarlo (consulte la Figura 4).

Figura 4. Apriete los tornillos de fijacion
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1 Bicameral
2 Monocameral

8. Apriete los tornillos de fijacion girando la llave dinamomeétrica 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 bloque de conectores (consulte la Figura 3).

10. Asegurese de que el cable haya quedado fijado de manera segura 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.

Precaudiones:
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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

vitatron

VITATRON C Serie (C10A4, C20A4, C50A4, C60A4, C70A4)

Marcapaso Implantable

IS-1 UNI
1S-1 Bi

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

Especificaciones a ta entrega:
Modo

Frecuencia minima
Frecuencia de imén

Duracién del impuiso
Amplitud del impulsa
Sensibilidad ventricular
Perfodo refractario ventricular

Polatidad

{estimulac idn/deteccidn) e -
PRODUCTO ESTERIL %

SERIE NO
& FECHA DE VENCIMIENTO
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®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

A0*C
5<Q .
atF Rango de conservacion entre 5° Cy 40° 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

o

i )
.ﬂ] Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE |EO
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DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
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