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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7388-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7388-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BIOTRONIK nombre descriptivo ELECTRODO
IMPLANTABLE PARA CARDIODESFIBRILADOR Y ACCESORIOS y nombre técnico TERMINALES,
PARA DESFIBRILADORES IMPLANTABLES, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-16962527-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2315-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo:. ELECTRODO IMPLANTABLE PARA CARDIODESFIBRILADOR Y
ACCESORIOS

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-653 TERMINALES, PARA DESFIBRILADORES
IMPLANTABLES

Marca: BIOTRONIK

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: En combinacién con un DAL el electrodo compatible esta disefiado para:
Deteccion y estimulacion permanente en el ventriculo derecho.

Terapias de desfibrilacién/cardioversion.

Deteccidn permanente en la auricula derecha (sélo DF-1 SDX)

Modelo/s:

Plexa ProMRI SD 65/16

Plexa ProMRI SD 65/18

Plexa ProMRI SD 75/18

Plexa ProMRI S 65



Plexa ProMRI S 75

Plexa ProMRI DF-1 S 65

Plexa ProMRI DF-1 S 75

Plexa ProMRI DF-1 SD 65/16

Plexa ProMRI DF-1 SD 65/18

Plexa ProMRI DF-1 SD 75/18

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/15

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/17

PA 11

S65-K

S75-K

S65-C

S75-C

DH

DH DF4

DH 1S-1/DF4

IS4/DF4 Adaptador

EFH-8F-W

VL-6

Periodo de vida util: 2 afios

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno
Forma de presentacion: por unidad (1 electrodo con los accesorios de colocacion).
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Biotronik SE & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion:

Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-7388-17-0



Roberto Luis Lede

SubA dministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



CARATULA

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

ROTULOS

r
Farm. Romina SARDI
irectora Técnica

M.N, 17264 » M.P. 20803
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BIOTRO N 1K ANEXO IIIB o

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG.
Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

Importado por:

Direccién completa: Per( N°345 — Piso 6 — CP 1067 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Deposito: Rio Limay 1965, CABA.

22 BIOTRONIK

Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

N° de referencia.
@ N° de serie.
2 Fecha de vencimiento.

RILEEO] Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Preducto de un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar.

Longitud total.
Qm“ Maximo diametro exterior.
@mm Méximo diametro interior.
O oW Méximo didmetro admisible del guia rail.
-—]ﬂ Tamano recomendado del introductor. ALEY .'

Diractora Técnica
M.N. 17264 « M.P. 20883
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BIOTRONIK ANEXO I1IB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

g53C
f Temperatura limite de almacenamiento.

Con compatibilidad condicionada con RMN (MR conditional). Los pacientes portadores

de un sistema implantable formado por dispositivos, cuyo envase estd identificado con
dicho simbolo, pueden, en condiciones determinadas con exactitud, someterse a un
examen de IRM.

@ No lo utilice si el envase esta dafiado.

I:[il Consulte las instrucciones de uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutico M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-21

Farm. Romina SARDI
Directora Técnica
'N. 17264 - M.P. 20883

IF-2018-16962527-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 38



CARATULA

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

INSTRUCCIONES DE USO

am. Rornlna SARDI
Diractora Técnica
. 17264 - M.P. 20883

ALEX w},'n INI

ntry M ager
’L, BIOTRONIK g i
F \
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& BIOTRONIK o 113

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Perti N°345 — Piso 6 — CP 1067 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA.

¢® BIOTRONIK

Electrodo implantable para cardiodesfibrilador y accesorios.
Modelo: XXX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.
(STERIL- Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar,

Longitud total.

®
D N—
-
()

Maximo didmetro exterior.

Maximo diametro interior.

Q oW Maximo didmetro admisible del guia rail.
<=—+n Tamafio recomendado del introductor.
g5C
5o r Temperatura limite de almacenamiento.

Con compatibilidad condicionada con RMN (

conditional). Los pacientes portadores de

un sistema implantable formado por disposifivos, cuyo envase esta identificado con dicho
A simbolo, pueden, en condiciones determjrfadas con exactitud, someterse a un examen de

IRM.

omina SARDI
-2018-16 :
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

@ No lo utilice si el envase esta danado.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutica M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-21

Farm. Romina SARDI
irectora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20883

IF-2018-16962527-APN-DNPM#ANMAT

pagina 6 de 38



@ BIOTRONIK ANEXO/ 1B '

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:
PLEXA ProMRI SD

Resumen de las caracteristicas

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

» Bobina de choque: 1 x VD, 1 x VCS

* Deteccidn y estimulacién bipolar en el ventriculo

* El recubrimiento superfidal del aislamiento mejora la capacidad de deslizamiento del cuerpo del electrodo.

+ El depdsito de esteroides situado en la punta del electrodo atentia los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacién tras la implantacidn.

+ Conexiones:

— 1 x DF4 (tetrapolar)

Cuerpo del electrodo

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

Detalles: Datos técnicos, p. 13 ss.

Propiedades eléctricas

La hélice de fijacién es eléctricamente activa y constituye el polo distal (punta) del electrodo. La deteccién y la
estimulacion se realizan entre el polo distal y el electrodo proximal ventricular.

La energia de las terapias de cardioversién y desfribilacién se transmite a través de las bobinas de choque.

Fijacion

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

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor DF4. El pin de cantacto estd
conectado a la hélice de fijacién mediante el conductor. Para un mejor manejo se suministran accesorios de
fijacion para el pin de contacto.

Depdsito de esteroides

En la punta del electrodo hay un depdsito de estercides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa.

&

L. 4
AR0% s bg;?: Rahina SARDI
\ Diractora Técnica

MNoURE 1 MR85 A PN-DNPM#ANMAT
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BIOTRONIK '

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Conexidnes de los electrodos
Respecto a las conexiones debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conexion de Conector de electrodo | Normas Identificacion
Deteccion, estimulacion, | DF4 e 15027186 |DF4-LLHH
envio del choque (vl

PLEXA ProMRI S

Resumen de las caracteristicas

« Fijacién: hélice de fijacién extensible y retractil, eléctricamente activa

* Bobina de choque: 1 x VD

* Deteccin y estimulacion bipolar en el ventriculo

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

» El depésito de esteroides situado en la punta del electrodo atendia los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacién tras la implantacién.

» Conexiones:

— 1 x DF4 (tripolar)

Cuerpo del electrodo

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

Detalles: Datos técnicos, p. 13 ss.

Propiedades eléctricas

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

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

La energia de las terapias de cardioversién y desfibilacién se transmite a través de las bobinas de choque.

Fijacion

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

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

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

ann. Romina SARDI

-20T8- AT
IF R PIBNPMAANM
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Deposito de esteroides

En la punta del electrodo hay un depésito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa.

Conexiones de los electrodos
Respecto a las conexiones debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conexion de Conectorde | Normas Identificacion
electrodo
Deteccion, estimulacion, envio | DF4 * [S027186 |DF4-LLHO (VD]
del choque
PLEXA ProMRI DF-1 S

Resumen de las caracteristicas

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

* Bobina de choque: 1 x VD

* Deteccion y estimulacion bipolar en el ventriculo

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

+ El depésito de esteroides situado en la punta del electrodo atenda los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacién tras la implantacién.

« Conexiones:

— 1 xDF-1

— 1x I8-1 (bipolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexion eléctrica entre los pines de
contacto por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y los cables se
encuentran incrustados en un aislamiento de silicona que aisla a los conductores entre sf y hacia el exterior.

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

Detalles: Datos técnicos, p. 11 ss.

Propiedades eléctricas

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

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

La energia de las terapias de cardioversion y desfibilacién se transmite a través de las bobinas de choque,

arm. Romin& SARDI
2015 REHASELTAKI DNPMH#ANMAT
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fijacion

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

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor IS-1. El pin de contacto esta
conectado a la hélice de fijacion mediante el conductor. Para un mejor manejo se suministran accesorios de
fijacion para el pin de contacto.

Depdsito de esteroides
En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa.

Conexidnes de los electrodos
Respecto a las conexiones debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conexion de Conector de electrodo | Normas Identificacion
Deteccion, estimulacion | IS-1 IS0 5841-3  |IS-1BI
Envio del choque DF-1 ISO 11318 DF-1

PLEXA ProMRI DF-1 SD

Resumen de las caracteristicas

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

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

« Deteccidn y estimulacion bipolar en el ventriculo

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

« Conexiones:

— 2 xDF-1

— 1 x IS-1 (bipolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexién eléctrica entre los pines de
contacto por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y los cables se
encuentran incrustados en un aislamiento de silicona que aisla a los conductores entre si y hacia el exterior.

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

Detalles: Datos técnicos, p. 11 ss.

pagina 10 de 38
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Propiedades eléctricas

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

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

La energia de las terapias de cardioversién y desfribilacion se transmite a través de las bobinas de choque.

Fijacidon

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

La hélice de fijacion se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor IS-1. El pin de contacto esta
conectado a la hélice de fijacion mediante el conductor.

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

Depdsito de esteroides
En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa.

Conexiones de los electrodos

Respecto a las conexiones debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conexion de Conector de electrodo | Normas Identificacion

Deteccion, estimulacion  [IS-1 1S05841-3  |IS-1Bi

Envio del choaue DF-1 IS0 11318 DF-1
ELECTRODOS — GENERAL

Con su hélice de fijacion activa, este electrodo es especialmente idoneo para pacientes para los que se
desaconseja una fijacion pasiva con puntas de silicona o poliuretano a causa de una degeneracion trabecular en el
ventriculo.

En referencia a indicaciones y contraindicaciones para prescribir una terapia con marcapasos o DA,
recomendamos que se sigan las directrices actuales de las asociaciones cardiolégicas Heart Rhythm Society (HRS),
American College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA), European Society of Cardiology (ESC) y
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologle, Herz- und Kreislaufforschung (DGK), asi como las de las respectivas
asociaciones cardiolégicas de cada pais.

PLEXA ProMRI DF-1 S DX

Resumen de las caracteristicas

* Fijacion: hélice de fijacién extensible y retractil, eléctricamente activa
« Bobina de choque: 1 x VD

* Deteccion y estimulacién bipolar en el ventriculo

anager

Agentina SRL | F-208 8n1o Septingd-oAMBDNPM#ANMAT
Directora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20883
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

* Deteccién bipolar en Ia auricula

» El recubrimiento superficial del aislamiento mejora la capacdidad de deslizamiento del cuerpo del electrodo.

* El depdsito de esteroides situado en la punta del electrodo atenta los procesos inflamatorios y el incremento del
umbral de estimulacién tras la implantacién.

« Conexiones:

— 1 xDF-1

— 2 x IS-1 (bipolar)

Cuerpo del electrodo

El cuerpo del electrodo estd compuesto de bobinas y cables que establecen la conexion eléctrica entre los pines de
contacto por un lado y el polo distal, el proximal y las bobinas de choque por el otro. Las bobinas y los cables se
encuentran incrustados en un aislamiento de silicona que aisla a los conductores entre si y hacia el exterior.

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

Detalles: Datos técnicos, p. 11 ss.

Propiedades eléctricas

La hélice de fijacién es eléctricamente activa y constituye el polo distal (punta) del electrodo. La deteccién y la
estimulacién se realizan entre el polo distal y el electrodo proximal ventricular. Las sefiales auriculares se detectan
entre los dos polos proximales auriculares.

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

Fijacion

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

La hélice de fijacién se extiende o se retrae girando el pin de contacto del conductor IS-1. El pin de contacto esta
conectado a la hélice de fijacién mediante el conductor.

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

Depésito de esteroides
En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasena como sustancia activa.

Farm. Romina SARDI
“Directota Técnica

pagina 12 de 38

M.N. 17, i
IF-2018-16002557- 2B -DNPM#ANMAT



¢ BIOTRONIK ANEXO 1B

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Conexidnes de los electrodos
Respecto a las conexiones debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Conexion de Conector de electrodo | Normas Identificacion
Deteccion, estimulacion  |15-1 IS0 5841-3 | I1S-18I
Envio del chogue DF-1 IS0 11318 DF-1

ELECTRODOS DF-1 S DX — GENERAL

Los electrodos DAI con dos dipolos para la deteccién en las dos camaras estdn especialmente indicados para
aquellos pacientes a los que, ademds de las indicaciones DAI, les han documentado una fibrilacién auricular
paroxistica.

Con su hélice de fijacidn activa, este electrodo es especialmente idéneo para pacientes para los que se
desaconseja una fijacién pasiva con puntas de silicona o poliuretano a causa de una degeneracion trabecular en el
ventriculo.

La distancia entre el dipolo auricular y la punta del electrodo (15 cm o0 17 cm) se selecciona dependiendo del
tamanio y la anatomia del corazén del paciente.

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

DAI apropiado

Este electrodo esta disefiado exclusivamente para la conexién a un DAI, que disponga no solo de un canal de
deteccién y estimulacién ventricular, sino también de un canal de deteccidn auricular.

Para emplear esta funcién el DAI debe cumplir los requisitos siguientes:

* El canal de deteccion auricular puede detectar sefiales de 0,25 mV (fibrilacién auricular).

* Un algoritmo de discriminacién AV puede distinguir las taquicardias auriculares de las ventriculares.

e Cuando la deteccién auricular es insuficiente, el DAI puede desactivar la deteccién auricular y continuar
trabajando en modo unicameral.

INDICACIONES:

En combinacién con un DAI compatible el presente electrodo estd disefiado para el uso siguiente:
* Deteccidn y estimulacion permanentes en el ventriculo derecho

« Envio de terapias de desfibrilacién/cardioversion

» Deteccién permanente en la auricula derecha (sélo DF-1 DX).

Farm ReoiBa15982527-APN-DNPM#ANMAT
Directora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20883
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CONTRAINDICACIONES:
La implantacion de este electrodo esta contraindicada en los casos siguientes:
* Padientes con protesis vélvula tricispides mecanicas o enfermedades graves de la vélvula trictispide

= Pacientes con una intolerancia al acetato de dexametasona

Sélo para S DX DF-1:

« Pacientes con una disfuncién del nodo sinusal

* Pacientes con una anatomia inadecuada de la auricula (por ejemplo, después de una reseccién parcial de la
auricula).

REACCIONES ADVERSAS:
Complicaciones médicas

Entre las posibles complicaciones médicas del empleo de marcapasos o DAI implanta-bles cabe citar las
siguientes:

* Formacion de tejido fibrético

* Trombosis, embolismo

» Aumento del umbral de estimulacion

* Fendmeno de rechazo corporal

» Erosion del electrodo

* Taponamiento pericardico

= Dafios en vélvulas cardiacas

* Lesiones en vasos, nervios o el pulmén al efectuar un acceso venoso por puncion

« Estimulacion muscular y nerviosa

» Infeccion

* Arritmias inducidas por marcapasos (algunas de las cuales pueden poner en peligro la vida del paciente)

Complicaciones técnicas

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

» Implantacidn incorrecta del electrodo

+ Dislocacion del electrodo

* Fractura del electrodo

» Defecto de aislamiento

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

Farm. Romina FS\ARDI
ireclora Técnica
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Anomalias y medidas correctivas

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

Anomalia Posible causa Medida correctiva

Pérdida de esti- | Conexion defectuosa entre el | Conecte correctamente el

mulacion electrodo y el dispositivo electredo al dispositivo.

o deteccidn Dislocacion del electrodo Recoloque el electrodo.
Fractura del electrodo Reemplace el electrodo.
Defecto de aislamiento Reemplace el electrado.

Deterioro signifi-
cativo del umbral
de estimulacién

Formacion excesiva de tejido
fibrotico

Adapte la amplitud y duracion
de impulso, recoloque
o reemplace el electrado.

PROCEDIMIENTOS TERAPEUTICOS Y DIAGNOSTICOS DE RIESGO, ASi COMO FACTORES

AMBIENTALES INFLUYENTES:

Procedimientos inadmisibles

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

electrodo o un sistema implantable con un marcapasos o DAI:

Procedimiento

Tipo de riesgo

alta frecuencial

Diatermia [termoterapiade | e

Danos en los tejidos por un recalentamiento
excesivo del electrodo
* |nduccian de fibrilacion ventricular

magnética

Imagen por resonancia .

Danos en los tejidos por un recalentamiento
excesivo del electrodo

[Véase la explicacion al final
del presente apartado.]

Dislocacion del electrodo o del dispositivo
Inhibicion de impulsos, salida de impulso asin-
crona y/o disparada por el dispositivo

Tratamiento con oxigeno
hiperbarico

Entrada de fluidos corporales en el electrodo
o el dispositivo

Estimulacion nerviosa eléc-
trica transcutanea [ENET),
corriente estimulante

Induccion de fibrilacion ventricular

Nota: Los danios en los tejidos por un recalentamiento excesivo suelen alterar
o neutralizar las funciones de deteccion y estimulacidn del electrodo implantado.

Imagen por resonancia magnética

ProMRI[®

La imagen por resonancia magnética estd indicada condicionalrpente por las densidades de flujo magnético y los

campos de alta frecuencia asociados.

pagina 15 de 38
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* En determinadas condiciones y circunstancias, siempre y cuando se adopten medidas espediales para proteger al
paciente y el dispositivo, es posible realizar una imagen por resonancia magnética con este electrodo.

* Tenga la bondad de informarse antes a través de las autoridades de homologacion competentes o de
BIOTRONIK de si la identificacion de compatibilidad condicionada con RMN (MR conditional) también tiene validez
en su pais o regién,

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

electrodo o de un sistema implantable. Adopte en su caso las medidas de precaucién adecuadas y observe las
indicaciones que aparecen en la tabla.

Procedimiento

Tipo de riesgo

Recomendaciones para reducir los
riesgos

Ultrasonidos

Danos en los tejidos por un

Aleje el foco de energia del electrodo

terapeuticos recalentamiento excesivo | o dispositivo.
del electrodo A continuacion: efectle un sequi-
miento completo.
Desfibrilacion Danos en los tejidos por un | A continuacidn: efectie un segui-
externa recalentamiento excasivo | miento completo.

del electrodo

Ablacion electro-
fisiologica

Dafios en los tejidos por un
recalentamiento excesivo
del electrodo,

Induccion de fibrilacion
ventricular,

Danos en el electrodo

Desconecte antes el dispositivo.
Mantenga el instrumento de
ablacion a la mayor distancia posible
del electrodo.

Tras la ablacidn y antes de volver

a poner en marcha el dispositivo:
efectle un seguimiento completo.

Cirugia de alta
frecuencia lelec-
trocauterizacion)

Danos en los tejidos por un
recalentamiento excesivo
del electrodo,

induccidn de fibritacion
ventricular

Algje el foco de energia del electrodo
o dispositivo.

A continuacion: efectde un sequi-
miento completo.

Litotricia

Alteraciones o danos
mecanicos en el electrodo

Aleje al maximo el foco de energia
del electrodo.

A continuacion: efectde un segqui-
miento completo.

Nota: Los dafios en los tejidos por un recalentamiento excesivo suelen alterar
0 neutralizar (as funciones de deteccion y estimulacién del electrodo implantado.

<

Farm. Romina SARDI
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Interferencias ambientales problematicas

* Presion ambiental elevada:

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

Si se someten a sobrepresién, pueden producirse dafios en los electrodos.

ATENCION: Daiios y averias del sistema implantable
Los padientes portadores de sistemas implantables deben evitar a toda costa los entornos con una presion
ambiental elevada (p. ej., submarinismo o camaras de presién).

» Interferencias electromagnéticas:

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

— Interferencias o dafios temporales o permanentes del sistema implantable

— Induccién de taquicardias hasta alcanzar una fibrilacién ventricular (excepcion)

— Dafios térmicos en los tejidos (caso extremo)

Con ayuda de la informacién y los comportamientos adecuados, el paciente deberia poder evitar las situaciones
con efectos electromagnéticos arriesgados.

Los indicios de averia del sistema implantable a consecuencia de posibles interferencias electromagnéticas puede
esclarecerse mediante un seguimiento.

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

SEGURIDAD ELECTRICA Y ELECTROMAGNETICA

Seguridad eléctrica

Los electrodos implantados constituyen una conexién eléctrica directa al miocardio.

Por ello, es importante para la seguridad del paciente que aparte de los impulsos del dispositivo no se conduzca
energia eléctrica hacia el electrado por induccién electromagnética, ni por contacto directo ni indirecto.

ADVERTENCIA: Peligro de muerte en caso de desencadenarse fibrilacion ventricular
Aseglrese de que los contactos del conector del electrodo implantado no toquen superficies conductoras o
hdmedas, incluidas las manos o la piel del personal.

Induccion electromagnética

El electrodo puede recibir energia electromagnética igual que una antena y convertirla en tensidn eléctrica desde
el conector hasta la punta del electrodo.

Esto puede llegar a inducir fibrilacién ventricular, a la vez que dafiar el funcionamiento del dispositivo o (con la
dosis de energia correspondiente) incluso dafiar el miocardio.

. -@%%?QLDNPM#ANMAT

M.N. 17264 - M.P, 20883

pagina 17 de 38




2:3

€ BIOTRONIK FEXoTIE

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Hallara mas informacion sobre los procesos de diagndstico o terapia que
representan un riesgo potencial en el apartado correspondiente del presente manual
técnico [véase Procedimientos terapéuticos y diagndsticos de riesgo, asi como
factores ambientales influyentes, p. 9].

Prevencion de las corrientes de fuga

Evite toda corriente de fuga hacia el dispositivo, el electrodo o directamente al miocardio, ya que pueden
desencadenar arritmias letales.

Los aparatos eléctricos conectados a la red que funcionen en las inmediaciones del paciente deberan tener una
toma a tierra de conformidad con las disposiciones vigentes. De lo contrario, existe el peligro de que el electrodo
derive hacia el miocardio las corrientes de fuga provocadas por tales aparatos.

Conecte al electrodo Gnicamente dispositivos de medida y estimulacion alimentados por baterfa o aparatos
clasificados como componentes de aplicacién del tipo CF (Cardiac Floating) conforme a la norma EN 60601 y tenga
en cuenta los manuales técnicos correspondientes.

MANEJO E IMPLANTACION:

Indicaciones basicas y medidas de precaucién para la implantacién

» Implante el electrodo siempre controlando la operacion con rayos X.

* Durante la implantacion, supervise el ECG y tenga preparado un desfibrilador externo, asi como un analizador de
sistema de estimulacion.

* Manipule el electrodo con cuidado. Cualquier fuerza excesiva de torsion, elongacién o doblado puede dejar el
electrodo irremediablemente dafiado.

* Al usar estilete, pinzas u otros instrumentos quirtrgicos similares, procure no dafiar el aislamiento ni las bobinas
del electrodo.

* Para evitar el riesgo de que haya un fallo de estimulacién y deteccién, aseglrese de que tras la implantacién el
electrodo no haya quedado aprisionado entre la clavicula y la primera costilla.

* Vea que el manguito de fijacion del electrodo esté cerca del conector para no obstaculizar la introduccién y
colocacion del electrodo.

* Para implantar el electrodo use siempre el manguito de fijacién suministrado. Asf reducira el riesgo de dislocar el
electrodo y protegerd el cuerpo del mismo contra posibles dafios mediante una ligadura de seguridad.

* En general, una vez dentro del cuerpo, el electrodo de fijacion activa solo debe moverse con la hélice
completamente retraida, ya que la hélice extraida puede hacer incisiones en las paredes venosas o perforar el
miocardio.

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

— Aseglrese de que no penetre sangre al electrodo a causa del estilete.

— Ponga todos los medios a su alcance para evitar que entre sangre al interior del electrodo.

Jomihe ARREDNPMAANMAT
irectora Técnica
M.N. 17264 - M.P, 20883
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— En @so necesario, utilice un estilete de recambio o, si el mecanismo de atomnillamiento esti deteriorado,
sustituya el electrodo por otro nuevo.

* Si emplea un estilete inadecuado o lo manipula de manera incorrecta, puede llegar a dafiar el electrodo (p. €.
por soltarse el aislamiento de silicona del polo proximal o el anillo de contacto del conector del electrodo).

Las consecuencias serian un fallo técnico o que el electredo deje de fundionar.

— Use siempre el estilete que, por longitud y didmetro, mejor se adapte al electrodo en cuestién. Encontrard mas
informacidn al respecto en los Datos técnicos.

— No use estiletes torcidos ni muy doblados.

Nota: Adjuntos al electrodo hallara estiletes de recambio esterilizados del tamanio
correspondiente.

También podra pedirlos por separado como accesorio.

El uso de electrodos con fijacién activa va ligado a un elevado riesgo de perforacion y rotura.

* Implante el electrodo de modo que, en caso de movimientos de contraccién y relajacién del corazén y otros
movimientos del paciente, no se ejerza ninguna tension de traccién en la hélice.

* Fije el electrodo en el punto de entrada de la vena de forma que, por un lado, no tenga.lugar ninguna tensidn de
traccién y, por otro, la valvula triciispide no vea impedida su accién.

NOTAS ACERCA DEL DEPOSITO DE ESTEROIDES:

Uso médico

En la punta del electrodo hay un depdsito de esteroides en forma de anillo de goma de silicona con acetato de
dexametasona como sustancia activa.

Su funcion es reducir el proceso de inflamacién tras la implantacion y reducir el aumento postoperatorio del
umbral de estimulacién por la inflamacién (comportamiento de maduracién del electrodo).

ATENCION: Liberacién prematura del esteroide
Evite secar el electrodo més de lo necesario o sumergirlo en liquidos.

Comportamiento a largo plazo del eluato de esteroides

Cuanto mas tiempo haya transcurrido desde la implantacidn, tanto mas volumen de esteroide se habra liberado.
Con el tiempo, el comportamiento de maduracién del electrodo acaba siendo similar al de un electrodo del mismo
tipo sin esteroide, lo cual debe tenerse en cuenta en caso de una posible recolocacion.

APERTURA DEL ENVASE:
Caracteristicas del envase

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

Empleando una técnica aséptica estandar, es posible extraer el contenedor de plastico interno del externo y
ponerlo en la mesa de instrumentos.

F- Fas 6e6aha -DNPM#ANMAT
irectora Técnica
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Procedimiento de abertura

Para abrir el envase proceda del siguiente modo:

Paso Figura Accion

1 En una zona no esteéril:

abra el contenedor exterior
tirando del papel de sellado en el
sentido de la flecha.

ATENCION: Riesgo de perder la esterilidad
El contenedor interior no debe entrar en contacto con instrumentos que no estén esterilizados ni personas que no
lleven guantes estériles.

Paso Figura Accion
2

En una zona estéril:

» Extraiga el contenedor
interior estéril agarrandolo
por la lengiieta.

* Abra el contenedor interior
tirando del papel de sellado
en el sentido de 13 flecha.

COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO DE LA HELICE DE FIJACION ANTES DE IMPLANTARLA:
Funcionamiento

La hélice de fijacién se extiende girdndola hacia la derecha con el accesorio de fijacion suministrado y se retrae
girdndola hacia la izquierda.
Extendida completamente, la hélice sobresale como méximo 1,8 mm del cuerpo del electrodo.

Namero de vueltas

El ndmero méximo de vueltas permitidas y tipicamente necesarias para desenroscar por completo la hélice de
fijacién viene indicado en el apartado "Datos técnicos" de este manual técnico.

El nlimero preciso de vueltas necesarias depende de diversos factores:

= La longitud total del electrodo
o" enm\a SRL
IF-2018-16962837: ReRINGGBEINMAT

= La posicidn y las curvaturas del electrodo
M.N. 17264 - M.P. 20883
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* La fuerza residual de giros anteriores en direccion de extensién o de retraccién

* Una elevada friccion la primera vez que se acciona el mecanismo de atornillamiento tras un almacenamiento
prolongado

ATENCION: Daiios en el electrodo si el mecanismo de atornillamiento se pasa de rosca
No debe superarse el niimero méaximo de vueltas que viene indicado en los Datos técnicos para extender y retraer
por completo la hélice de fijacion.

Comprobacién del mecanismo de atornillamiento antes de la implantacion
Antes de proceder a la implantacion, compruebe el correcto funcionamiento del mecanismo de atornillamiento,
extendiendo y retrayendo completamente a tal fin Ia hélice de fijacién.

ATENCION: Daiios en el electrodo al accionar el mecanismo de atornillamiento

Tenga en cuenta los siguientes puntos para evitar dafios en el electrodo:

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

* El estilete no debe estar ni torcido ni doblado en exceso.

* En principio, accione el mecanismo de atornillamiento Unicamente con el accesorio de fijacién suministrado, que
se une al pin de contacto del conector de electrodo. No emplee ninglin otro instrumento o herramienta.

ATENCION: Un electrodo con un mecanismo de atornillamiento defectuoso es inadecuado para una
implantacién

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

Paso | Accion

1 | Tire del introductor de estilete para extraerlo del conector de electrodo.
Asi se encuentra ahora al extremo del estilete que sobresale del electrodo. EL
estilete queda por completo dentro del electrodo.

2 | Enganche el accesorio de fijacion suministrado al pin de contacto del
conector de electrodo,

apretando levemente as asas del accesorio de fijacion.

Si el DH DF4 azul estd incluido: Puede fijar de forma alternativa el pin de
cantacto del conector en la ranura del accesorio de fijacian.

Si el DH IS-1/DF4 blanco esta incluido, téngase en cuenta lo siguiente: Este
accesaorio de fijacion esta disefiado de modo que solo puede colocarse por un
lado en el pin de contacto. La flecha grabada en el accesorio de fijacidn indica
el lado del mismo por el cual se puede colocar en el pin de contacto.

3 | Gire el accesorio de fijacion hacia (3 derecha hasta que ta hélice de fijacion
quede campletamente extraibq.

|F-201¢- 1692507 REARDAGRHANMAT
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Paso | Accion

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

Retire el accesorio de fijacion del pin de contacto [apretando levemente las
asas del accesorio de fijacion] y vuelva a insertar el introductor del estilete en
el conector de electrodo.

wn

6 | Sila prueba de funcionamiento ha resultado negativa, no implante el
electrodo y cambielo per un electrodo de recambio probandolo de la misma
forma.

APERTURA DE ACCESO A LA VENA E INTRODUCCION DEL ELECTRODO:

Preparacion del electrodo
Una vez hechos todos los preparativos para la implantacién, proceda del siguiente modo:

Paso Accion
1 Aseglrese de que la hélice de fijacion esté completamente dentro.
2 Haga avanzar el manguito de fijacion premontado hacia las inme-
diaciones del conector del electrodo.
3 Asegurese de haber introducido por completo un estilete recto en
el electrodo.

Dos variantes de acceso a la vena

El electrodo puede introducirse en la vena de 2 maneras diferentes:

Bien Variante A incision de (3 vena cefalica
0O bien Variante B Puncion de la vena subclavia

Variante A
Por la vena cefdlica:

Paso Accion

Prepare la vena cefalica.
2 Abra la vena.
Introduzca con cuidado (a3 punta del alzador de vena adjunto en el

lumen de la vena.
( Farn. Romina SARDI
ireclora Técnica
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| Paso |Accién
4 Tire hacia arriba del alzador de vena con cuidado.

wn

Introduzca por esta abertura el electrodo en la vena.

Variante B

Por la vena subclavia:

* Utilice un introductor adecuado.

Interrumpa el procedimiento si el electrodo no se puede introducir con suavidad en el catéter introductor y
compruebe si el introductor seleccionado es el adecuado para el electrodo.

* Siga las instrucciones del manual técnico adjunto al introductor.

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

COLOCACION Y FIJACION DEL ELECTRODO:
Requisito

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

Colocacion del electrodo
Para colocar el electrodo en el ventriculo, proceda como sigue:

Farm. Romina SA|
—— Directora Técnic§ B
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Paso Accion

1 Haga deslizar con cuidado la punta del electrodo por la valvula tricds-
pide hasta el ventriculo derech.

2 Busque una posicion adecuada para la punta del electrodo:
* Enla punta del ventriculo o cerca de ella
« Aser posible perpendicular al miocardio

Medida de prueba para evaluar la posicién del electrodo

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

De este modo, con ayuda de medidas electrocardiacas se puede evaluar la posicion de la punta del electrodo
antes de fijarla sin riesgo a lesionar el tejido.

Colocacién del dipolo auricular (sélo S DX DF-1)

Posicione los polos proximales auriculares (dipolo auricular) bajo control de rayos X de tal manera que queden
emplazados en el tercio medio de la pared auricular lateral,

Nota: Los electrodos proximales auriculares son reconocibles por rayos X. i

Nota: Asegurese de que la amplitud de la sefal en [a auricula es estable. ]

Nota: La colocacion en (a pared lateral inferior comporta un riesgo de deteccidn de
campo lejano [deteccion de sefiales ventriculares en el canal auricular].

La colocacion en la pared lateral superior comporta un riesgo de una amplitud de
senal auricular insuficiente.

ADVERTENCIA: Riesgo de perforacion miocardica a causa de una presién desmesurada en la punta
del electrodo

En un intento de colocar el dipolo auricular lo mas en contacto posible con la pared del endocardio, a veces se
introduce el estilete preformado correspondiente y se aprieta el electrodo.

En esta operacion puede llegar a transmitirse a través de la punta del electrodo una presion excesiva al miocardio
ventricular que puede acarrear consecuencias no deseadas.

Por ello, no apriete el electrodo.

Fijacidn de la punta del electrodo

Para fijar la punta del electrado en el miocardio una vez haya encontrado una posicién adecuada, praceda del
siguiente modo:

Farm. Romina SARDI
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Paso Accion
1 Tire del introductor de estilete para extraerlo del conector de elec-
trode.

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

2 Enganche uno de los accesorios de fijacion suministrados al pin de
contacto del conector de electrodo,

apretando levemente las asas del accesorio de fijacion.

Si el DH DF4 azul esta incluido: Puede fijar de forma alternativa el pin
de contacto del conector en a ranura del accesorio de fijacicn.

Si el DH IS-1/DF4 blanco estd incluido, téngase en cuenta lo siguiente:
Este accesorio de fijacidn est3 disefiado de modo que solo puede
colocarse por un lado en el pin de contacto. La flecha grabada en el
accesorio de fijacion indica el lado del mismo por el cual se puede
colocar en el pin de contacto.

3 Ancle (3 punia del electrodo en el miocardio manteniendo la posicion
del electrodo y girando a la vez el pin de contacto con el accesorio de
fijacion hacia la derecha.

Nota: En (3 pantalla de rayos X se recenoce claramente (3 posicion de la hélice de
fijacién [véase la figura) cuando se itumina el electrodo lateralmente.

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

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

ADVERTENCIA: iSi la hélice de fijacion se pasa de rosca el miocardio puede dafiar!
Para extraer por completo la hélice de fijacién no le dé mas que las vueltas estrictamente necesarias.
Al hacerlo observe la posicion de la hélice de fijacion en la pantalia de rayos X.

ATENCION: Daiios en el electrodo en caso de un mecanismo de atornillamiento defectuoso
Deje de emplear el mecanismo de atornillamiento, si se produce alguna de las situaciones siguientes:

s El mecanismo de atornillamiento esta pegado con sangre o fluidos corporales que se hayan introducido.
= Al enroscarlo o desenroscarlo, el mecanismo de atorillamiento se ha pasado mucho de rosca.

De lo contrario, el electrodo podria quedar inservible por los dafios derivados.
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ATENCION: Evite empujar en exceso el electrodo

Una presion excesiva, ya sea temporal o prolongada, de la punta del electrodo contra el miocardio puede provocar
anomalias a corto o largo plazo en el electrodo, necrosis por presién, perforaciones en el miocardio, irritaciones de
la valvula tricispide u otras complicaciones indeseadas.

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

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

— Los movimientos intrinsecos del corazén y del paciente no provocan cargas de traccién de la fijacion.

— La presién continua ejercida en el miocardio por la punta del electrodo se mantiene a ser posible en niveles
muy bajos.

Paso Accion

4 Si al retraer y extender repetidamente la hélice de fijacion [recoloca-
cion de la punta del electrodo) el mecanismo se mueve con dificultad
0 se atasca, se recomienda adoptar las medidas siguientes:

» Deje de accionar el mecanismo de atornillamiento.

* Gire hacia la izquierda todo el electrodo con el fiader introducide
para volver a desenroscarlo del miocardio sin utilizar el
mecanismo de atornillamiento.

» Sustituya el electrodo por otro nuevo.

] Si el estilete solo puede moverse en el electrado aplicando una fuerza
muy superior 3 [a normal, se recomienda adoptar las medidas
siguientes:

» Deje de recolocar el electrodo.

» Sustituya el electrodo por otro nueve.

) Retire el accesorio de fijacian del pin de contacto del ccnector,
apretando levemente las asas del accesorio de fijacion.

MEDIDAS Y PRUEBAS INTRAOPERATORIAS:
CONECTOR DF-1

Conexion provisional del electrodo

Para evaluar cualitativamente la posicidn del electrodo es preciso medir los umbrales de estimulacién, los
potenciales intracardiacos y el umbral de desfibrilacidn.

A tal fin, es posible conectar temporalmente el cable de paciente con pinzas de cocodrilo a los conectores de
electrodo. Es posible acceder al pin del conector IS-1 por una abertura en el introductor de estilete.

Es posible acceder al anillo del conector IS-1 directamente con las pinzas de cocodrilo.

Los conectores DF-1 deben conectarse mediante adaptadaores adecuados.

La prueba DFT requiere un polo opuesto (por ejemplo, una carcasa de prueba).
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ATENCION: Daiios en los anillos de silicona
Procure no dafiar los anillos de sellado de los conectores de electrodos con las pinzas de cocodrilo.
En especial al conectar pinzas de cocodrilo a contactos abiertos.

Fijacién de unas pinzas de cocodrilo al pin de contacto:

Para conectar temporalmente los electrodos a un sistema de pruebas intraoperatorias, es necesario utilizar un
cable del paciente adecuado. Antes de las medidas es preciso retirar el estilete.

CONECTOR DF-4

Finalidad

Para evaluar cualitativamente la posicion del electrodo es preciso medir los umbrales de estimulacidn, los
potenciales intracardiacos y el umbral de desfibrilacién.

Nota: Para conectar temporalmente los electrodos a un sistema de pruebas intrao-
peratorias, es necesario utilizar un cable de paciente adecuado. Antes de las medidas
s preciso retirar el estilete.

Conexion temporal del conector DF4 mediante el adaptador

Para conectar un conector DF4 con un cable de paciente es preciso emplear un adaptador DF4 adecuado.
Recomendamos el empleo del adaptador adjunto de BIOTRONIK.

Este puede ser bien el adaptador 1S4/DF4 premontado en el conector.

Indicaciones de sequridad

Observe las indicaciones siguientes al llevar a cabo medidas ¥ pruebas intraoperatorias:

ADVERTENCIA: Las corrientes de fuga pueden desencadenar fibrilacion ventricular

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

I -201?;}28 %?n 13; AI&-IBN PM#ZANMAT
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Todos los demds aparatos alimentados por la red eléctrica que estén conectados al paciente deben tener una
adecuada puesta a tierra.

ATENCION: Peligro de interrupcion de la estimulacién
Durante las medidas intracardiacas, se interrumpe temporalmente la posible estimulacion existente.

Dispositivos de medida adecuados

Para medir el umbral de estimulacion y el umbral de desfibrilacién, asi como para determinar el potencial
intracardiaco, BIOTRONIK ofrece dispositivos de medida especificamente ajustados para ello.

Para evaluar las amplitudes de las sefiales intracardiacas, la caracteristica del filtro de entrada del dispositivo de
medida debe ser lo mas parecida posible a la del filtro de entrada del dispositivo.

Encontraré mas informacién acerca de la realizacion de medidas y pruebas en los manuales técnicos de los
dispositivos de prueba y de medida correspondientes.

Medida del umbral de estimulacién

Para medir el umbral de estimulacién, ajuste la frecuencia de estimulacién minima-mente por encima del ritmo
espontdneo del paciente,

Por umbral de estimulacién se entiende la minima amplitud de impulso con la que se consigue estimular el
corazén,

Medida de amplitudes de seiiales intracardiacas
Para medir la amplitud del ritmo espontdneo, debe inhibirse la estimulacién externa.

Valores orientativos
La posicién del electrodo se considera aceptable si no se exceden los siguientes umbrales de estimulacién y si no
se desciende por debajo de los valores minimos de la amplitud de sefial intracardiaca.

Ventriculo Condicion de medida
Umbral de estimulacion Max. 1,0V Duracion del impulso: 0,5 ms
Senal intracardiaca Min. 5 mV -

S DX DF-1:

Auricula Ventriculo | Condicion de medida
Umbral de estimulacién | No aplicable |Max. 1,0V | Duracion del impulso: 0,5 ms
Senal intracardiaca Min. 1,5mV |[Min.5mV |--
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Nota: La fijacion activa estimula el miocardio.

Esto puede modificar temporalmente los valores medidos.

Espere a que los valores medidos se estabilicen suficientemente. En general, esto
sucede transcurridos entre 5y 10 minutos desde la fijacion.

Nota: En el manual técnico del dispositivo de medida podra encontrar mas informa-
cion sobre las medidas electrofisioldgicas.

Determinacién del umbral de desfibrilacién (prueba DFT)
La prueba DFT permite determinar la energia de choque y la configuracién de los electrodos adecuadas para
efectuar una desfibrilacion segura al paciente

Nota: Si al efectuarse la prueba DFT de TV o FV el sistema implantable no puede
terminar, el paciente correra peligro de muerte. Por ello, es imprescindible que
tenga preparado un desfibrilador externo cuando vaya a efectuar 3 prueba DFT.

ATENCION: Electrodos DAI con conector DF4: sin prueba DFT con cables de paciente

En el caso de un electrodo DAI con conector DF4, no es posible llevar a cabo la prueba DFT intraoperatoria a
través del cable de paciente. Para determinar el umbral de desfibrilacidn, el electrodo debe estar conectado
directamente a un DAL

Prueba de todo el sistema implantable
Una vez conectado el electrodo al DAL e implantado este dltimo, es preciso comprobar inmediatamente el
funcionamiento del sistema implantable con ayuda del programador.

ADAPTADOR 1S4/DF4 PREMONTADO: FUNCION Y MANEJO (sélo para DF-4):

Finalidad

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

» PK-141

* PK-155 en combinacion con PK-67-S o PK-67-L

El adaptador facilita el correcto posicionamiento de las pinzas de cocodrilo v protege el conector al conectar o
desconectar el cable de paciente.

Farm. Romina SARDI|
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Descripcion técnica

Figura

Introductor de estilete (verde] y Adaptador sin introductor de estilete en el
adaptador (azull conector DF4

Leyenda

i Pin de contacto
2 12 anitlo

3 2° anillo

4 3° anillo

El adaptador 154/DF4 de BIOTRONIK se compone del introductor de estilete (verde) y el adaptador (azul).

El introductor de estilete encaja en una Unica posicion en el adaptador y fadilita la insercién o sustitucién del
estilete adecuado.

Cuando esta correctamente ajustado, el c6digo de color del pin de conexidn del cable se ve a través de una ranura
en el introductor del estilete.

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

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

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

Las zanas de fijacién para las pinzas de cocodrilo estén disefiadas de modo que las superficies de aislamiento del
conector queden protegidas.

Si se hace un uso adecuado, el adaptador evita que se dafie el conector del electrodo con las pinzas de cocodrilo,
al tiempo que se minimiza el riesgo de cortocircuitos entre las pinzas de cocodrilo.

Mediante el pin de contacto y el 1° anillo se establecen las conexiones para la estimulacién y la deteccién.

Los dos anillos distales establecen las conexiones a las bobinas de choque distal y proximal, que deben emplearse
Unicamente para medir las distintas polaridades de estimulacién.

-
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Por ejemplo, para medir el umbrsal de estimulacién entre el polo proximal de un electrodo del ventriculo izquierdo.

y la bobina de choque del electrodo del ventriculo derecho. No deben efectuarse, sin embargo, pruebas DFT con
el adaptador.

Manejo

En el estado de suministro, el adaptador se encuentra incorporado al conector.

Paso Accion

1 Aseglrese de que el adaptador se haya deslizado completamente en
el conector del electrodo.

Si esta bien colocado, los anillos se ven a través de los arificios del
adaptador.

2 Conecte las pinzas de cocodrilo con el adaptador acoplado directa-

mente 3 los conectores del electrodo:

¢ Para conectar el pin de contacto, es necesario retirar el intro-
ductor de estilete.

» Las pinzas de cocodrilo se pueden introducir desde direcciones
opuestas [con un giro de 180°) en el conector.
Esto es recomendable cuando se hace contacto con anillos que se
encuentran en las inmediaciones, para evitar cortocircuitos.

* Agarre l3s pinzas de cocodrilo por las fundas de proteccion, de lo
contrario, estara estableciendo una conexion directa al miocardio.

ATENCION: Los cortocircuitos entre las pinzas de cocodrilo ocasionaran medidas erréneas y
retardaran el procedimiento de implantacién.
Evite que las pinzas de cocodrilo préximas se toquen entre si o creen un contacto.

ATENCION: Un contacto insuficiente entre las pinzas de cocodrilo y el conector retardaran el
procedimiento de implantacion.

Si la pinza de cocodrilo no estd posicionada —segin lo previsto— de modo que toque con una fila de dientes el
anillo situado debajo a través del orificio previsto para ello, las medidas no serdn posibles o los resultados no
podrén ser utilizados,

Posicione el adaptador y las pinzas de cocodrilo correctamente, segin se describe.

Farm. Romina SARDI
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Paso Accion
3 Realice todas medidas necesarias.

Para recolocar un electrodo con fijacion activa, es preciso retirar las
pinzas de cocodrilo del pin de cantacto, si bien tanto el adaptador

como, &n su €aso, otras pinzas de cocodrilo pueden permanecer en el
conector.

4 Cuando termine de realizar las medidas, retire las pinzas de cocodrilo
junto con [os cables de paciente y el adaptador.

FIJACION DEL ELECTRODO EN SU PUNTO DE ENTRADA:
Finalidad

La fijacion del electrodo en el punto de entrada de la vena o del misculo minimiza el riesgo de dislocacion.
El manguito de fijacion permite fijar el electrodo de manera suave y segura en el punto de entrada y reduce el
peligro de que se dafie el aislamiento o las bobinas durante la fijacion.

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

ATENCION: Cargas de traccién de la fijacién endocardica u obstaculizacién de la valvula cardiaca

La distancia entre la fijacién de la punta y el punto de entrada del electrodo debera haberse medido de forma tal
que se cumplan las siguientes condiciones:

* Los movimientos intrinsecos del corazén u otros movimientos del paciente no deben provocar tensién de traccién
alguna en ef elemento de fijacion.

* El electrodo no debe impedir el funcionamiento normal de la vélvula tricGspide.

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

Indicaciones de utilizacién
Desplace el manguito de fijacién del electrodo hasta el sitioc de la puncién o incision y fiielo con suturas de
ligadura.

Ejemplo de empleo: Fijacidn del electrodo en el punto de incisién de la vena con ayuda del manguita de fijacién.

Farm. Romina SARDI
Directora Téenica
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-

CONEXION DEL ELECT, RODO AL DISPOSITIVO:
Nota

Hallaré mas informacién sobre cémo conectar el electrodo a la conexién DF4 del dispositivo en el manual técnico
del dispositivo seleccionado.

Hallard més informacion sobre como conectar el electrodo a las conexiones IS-1 y DF-1 del dispositivo en el
manual técnico del dispositivo correspondiente.

Requisitos
Se ha colocado el electrodo y se han efectuado las pruebas y medidas intracardiacas con éxito.

Posicion de los tornillos de conexion

En los DAI con conexién DF4 de BIOTRONIK, el tomillo de conexién del puerto DF4 es accesible desde el lado
inscrito de la carcasa.

En los DAI de BIOTRONIK, los tornillos de conexién del puerto DF-1 son accesibles desde el lado inscrito de la
carcasa, en tanto que los del puerto IS-1 lo son desde el lado no inscrito.

Farm,.Romina SARDI
Direclora Técnica
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Indicaciones de seguridad
Al conectar el electrodo al generador activo tenga en cuenta las indicaciones siguientes.

ADVERTENCIA: Puertos abiertos del generador activo

Los puertos abiertos (y con ello no herméticos a electrolitos) pueden ocasionar corrientes eléctricas indeseadas
hacia el cuerpo.

Pueden introducirse fluidos corporales en el generador que podrian dafiarlo.

» Cierre las conexiones no utilizadas con un conector ciego adecuado.

Pueden introducirse fluidos corporales en el dispositivo que podrian dafiarlo.

* Tape las conexiones DF-1 que no se utilicen con el conector ciego DF-1.

* Tape las conexiones IS-1 que no se utilicen con el conector diego 15-1

ATENCION: Posibles dafios en el bloque conector al manipular los conectores ciegos

Puede que todas o algunas de las conexiones del bloque conector estén cerradas con un conector ciego. Los
tornillos de conexion deben saltarse o apretarse con cuidado.

* Utilice exclusivamente el destornillador con limite de torsion suministrado en el envase del DAI implantado para
aflojar o apretar los tornillos de conexidn.

 No haga fuerza para extraer los conectores ciegos.

» Si fuera necesario revisar los electrodos, pida al fabricante del DAI un destornillador estéril.

ATENCION: Dafios al conector del electrodo

Procure que el o los tornillos de conexién situado(s) en el bloque conector del dispositivo no dificulte(n) la
introduccidn del conector en el puerto.

Nota: Los instrumentos quinirgicos pueden dafar el conector de electrodo.

Durante la implantacion procure no tocar el conector de electrodo con instrumento quirtirgico alguno.

ATENCION: Dafios en la rosca

Nunca desenrosque completamente el o los tornillos de conexion en su rosca, ya que de lo contrario podria(n)
ladearse al volver a enroscarlo(s).

ATENCION: Daiios en la rosca

iUse un destornillador con limite de torsidn!

El destornillador suministrado con el dispositivo garantiza un par de apriete 6ptimo para fijar con seguridad el
conector del electrodo sin dafiar la rosca.

Farm. Romina SARDI
irectora Técnica
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Nota: Control ce unos puertos limpios
* Siel conector de electrodo se ensucia durante la implantacion, limpielo con un
pano esteril.

Asignacion de contactos del conector DF4 e inscripcion del puerto en el DAI
Se asignan como sigue:

Conector DF4 | Lals| bobinals] de choque y los electrodos de estimulacion y detec-
cion ventricular se conectan conjuntamente por el conector DF4.
El conector DF4 debe conectarse el puerto del conector DF4 de un
DAl con la siguiente inscripcion asignada en la carcasa:
DF4-LLHH (VD)

ATENCION: Fallo técnico debido a una confusién al conectar el electrodo

En el caso DAI con conexién DF4 e IS4, geométricamente cabe el riesgo de que se conecte por descuido un
conector DF4 al puerto del conector 1S4. Compruebe [a conexion correcta del electrodo a partir de la inscripcidn
del puerto del DAI.

Conector DF-1 | » Conecte el conector DF-1 de la bobina de choque ventricular al
puerto RV.

Conectar iS-1 |« Conecte el canector bipolar IS-1 del ventriculo al puerto P/S V

S DX DF-1:

Conector DF-1 | » Conecte el conector DF-1 de la bobina de choque ventricular al
puerto RV,

ConectorIS-1 | Conecte el conector bipolar IS-1 de (a auricula al puerto P/S A,
Conecte el conector bipolar IS-1 del ventriculo al puerto P/SV

Conexion del electrodo con conector DF4 al DAI
Proceda del siguiente modo:

Paso Accion
1 Sino lo ha hecho hasta ahara, retire el adaptador del conector DF4,
2 Con el destornillador suministrado con el generador, perfore perpen-

dicularmente por el centro el tapon de silicona y encaje la punta det
destornillador en el tornillo de conexion correspondiente.

3 Desenrosque hacia {3 izquierda el tornillo de conexién con el destorni-
llador hasta que el puerto del dispositivo quede completamente libre.
/A Introduzca el conector del electrodo en el puerto, sin doblar el

electrodo ni girar el conector, hasta que se vea la marca azul del
conector DF4 por detras del blogue de tornillo.

5 Si costase introducir €l conector de electrodo-en el puerto, se puede
emplear agua estéril como lubricante [el }Znﬁcs medio admisible].

Farm. Romii S.ARDI
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Paso Accion
6 Si el conector no se puede insertar por completo puede deberse a que

€l tornillo de conexidn sobresale del orificio del bleque de tornillo.
Afleje con cuidado el tornillo de conexion sin desenroscarto del todo
para evitar que entre ladeado al enroscarlo.

7 Gire el tornillo de conexion en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se aplique el limite de torsion [chasquido).
8 A continuacion saque el destornillador con cuidado de no desenroscar

el tornillo de conexidn.

* Los otros contactos del puerto del conector DF4 se tienden
a modo de resorte de contacto [sin tornillo de conexién).

* Alretirar el destornillador, el tapon de silicona sellara por si solo
de manera sequra el acceso de la cabeza del tornillo.

Conexidn del electrodo DF-1 DAI al dispositivo
Proceda del siguiente modo con cada conector:

Paso | Accion

1 | Extraiga el estilete y su introductor (en su caso] del conector ventricular IS-1.

2 | Con el destornillador suministrado con el dispositivo, perfore perpendicular-
mente por el centro ¢l tapdn de silicona y encaje la punta del destornillador en
el tornillo de conexion correspondiente.

3 | Desenrosque hacia |3 izquierda los tornillos de conexion con el destornillador
hasta que el puerto del dispositivo quede completamente libre.

4 |Introduzca el conector del electrodo en el puerto, sin doblar el electrodo,

hasta que se pueda ver a punta del conector por detras del blogue de
tornillos.

Para ello siga las indicaciones del manual técnico que se suministra con el
dispositivo.

5 |Siel conector no se puede insertar por completo puede deberse a que el
tornillo de conexidn sobresale del orificio del bloque de tornillo.

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

6 | Gire el tornillo de conexidn en el sentido de las agujas del reloj hasta que se
aplique el limite de torsion (chasquidol.

7 | A continuacion saque el destornillador con cuidado de no desenroscar el

tornillo de conexidn,

* Alretirar el destorniltador, el tapn de silicona sellara por si solo de
manera sequra el acceso de (a cabeza del tornillo.

* Enelcaso de una conexidn IS-1 con dos tornitlos de conexion: apriete el
segundo del mismo modo.

8 | Repita este procedimiento para los demas conectores de electrodo,

T Farm. Romina SARD|
ceRna SRL |E-2018-1 %ﬁm@M#ANMAT

pagina 36 de 38



Y2
@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION DEL ELECTRODO:

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

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

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

ATENCION: Daiios en el electrodo debido a un esfuerzo mecanico excesivo
Procure que al enrollar el electrodo este no quede anudado, ni se tuerza, ni se doble en angule agudo.

ATENCION: Daiios en el electrodo debido a un esfuerzo mecanico excesivo

Si el dispositivo se implanta bajo el misculo pectoral, asegtrese de que ninguna parte del electrodo quede situada
entre la carcasa del dispositivo y las costillas.

De lo contrario, la presién y friccién locales podrian dafiar el aislamiento del electrodo.

ENVASE, ESTERILIDAD, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACI(SN;

Caja y etiquetado

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

En la etiqueta figura Ia siguiente informacién acerca del electrodo:

* Nombre del modelo

» Caracteristicas y datos técnicos

* Nlmero de serie

* Fecha de caducidad

* Informacién acerca de la esterilidad

» Informacion acerca del almacenamiento

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

Farm. Romina SARDI
Rirectora Técnica
N. 17264 - M.P. 20883
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ATENCION: Riesgo de falta de esterilidad a causa de un contenedor de plastico dafiado
Compruebe gue el envase no presente dafios antes de abrirlo, para garantizar su esterilidad.
No emplee un electrodo cuya esterilizacién no sea segura.

ATENCION: Reesterilizacién y reutilizacién

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

Se prohibe reesterilizarlos y volver a utilizarlos.

Almacenamiento

Observe las siguientes condiciones de almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento | Tiempo maximo de almacenamiento
5-55°C 2 afos

ATENCION: Incum plimiento de las condiciones de almacenamiento

Si durante el almacenamiento se exceden las temperaturas y los periodos mencionados, ya no se podré garantizar
que el electrodo siga teniendo las caracteristicas documentadas. Como consecuencia pueden producirse fallos
técnicos y en el caso de los electrodos con liberacién de esteroides incluso una disminucién del efecto del
esteroide.

Eliminacion
Un electrodo explantado debe eliminarse correctamente, respetando las normativas medioambientales para
residuos médicos contaminados.

El electrodo no contiene ningdn material que requiera medidas suplementarias.

mina SARDI
Directora Técnica
M.N. 17264 - M.P. 20863
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“2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7388-17-0

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

Nombre descriptivo: ELECTRODO IMPLANTABLE PARA CARDIODESFIBRILADOR Y
ACCESORIOS '
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-653 TERMINALES, PARA
DESFIBRILADORES IMPLANTABLES E
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: En combinacién con un DAI el electrodo compatible
esta disefiado para:

Deteccion y estimulacién permanente en el ventriculo derecho.

Terapias de desfibrilacién/cardioversion.

Deteccién permanente en la auricula derecha (sélo DF-1 SDX)
Modelo/s: |
Plexa ProMRI SD 65/16

Plexa ProMRI SD 65/18

Plexa ProMRI SD 75/18

Plexa ProMRI S 65

=



r

Plexa ProMRI S 75
Plexa ProMRI DF-1 S 65

Plexa ProMRI DF-1 S 75

Plexa ProMRI DF-1 SD 65/16

Plexa ProMRI DF-1 SD 65/18

Plexa ProMRI DF-1 SD 75/18

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/15

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/17

PA 11

S65-K

§75-K

S65-C

S75-C

DH

DH DF4

DH 1S-1/DF4

1S4/DF4 Adaptador

EFH-8F-W

VL-6

Periodo de vida (til: 2 afios

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno
Forma de presentacion: por unidad (1 electrodo con los accesorios de
colocacion).

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Biotronik SE & Co. KG.

Lugar/es de elaboracién:

Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

~



%2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA®

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacioén e Institutos
ANMA.T.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2315-21,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7388-17-0

Disposicion N
icio S 26 4

22 MAY 2018
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