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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-9994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005576-23-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005576-23-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicitase autorice lainscripciéon en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion 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 Marcapasos cardiaco implantable y accesorios. y
nombre técnico Marcapasos cardiacos, implantables, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK
ARGENTINA S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2023-136403794-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2315-84 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-84
Nombre descriptivo: Marcapasos cardiaco implantable y accesorios.

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-913 Marcapasos cardiacos, implantables

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): BIOTRONIK

Modelos;
460161 Amvia Sky SR-T
460160 Amvia Sky DR-T



460159 Amvia Sky HF-T
460158 Amvia Sky HF-T QP

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

* Deteccidn y registro del ritmo cardiaco y deteccion automética de bradicardias y taguicardias auriculares

» Compensacion de bradicardias mediante la estimulacion auricular o ventricular o bien secuencial

* Estimulacion fisiol 6gica (estimulacion de laramaizquierda (AP) mediante estimulacion del sistemade
conduccion)

 Terminacion de taquicardias auriculares (TA/FA) mediante la estimulacion antitaquicardia (ATP) en laauricula
* Resincronizacion cardiaca mediante la estimulacion ventricular multisitio o la estimulacion fisiol 6gica (TRC-Ps,
por gjemplo estimulacion biventricular)

Periodo de vida Util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG

Lugar de elaboracion:
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-005576-23-2
N° Identificatorio Tramite: 52434

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.11.21 20:16:37 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.11.21 20:16:39 -03:00



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

CARATULA

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

ROTULOS
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Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Marcapasos cardiaco implantable y accesorios.

Amvia Sky
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene una unidad.

Simbolo Significado

Fecha de fabricacidn

&
-

Utilizable hasta

Temperatura de almacenamiento

Siga las indicaciones sabre las temperaturas duran-
te el transporte y el almacenamienta en el presente

manual téenica.

Producte médico

MD
REF

Nimero de referencia BIOTRONIK

Nimero de serie

ID de producte implantade

PID

- '“%.ﬁl
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Simbolo Significado Simbolo Significado

UDI

ce
U K Simbolo UKCA
CA

Identificacin tnica Sistema de barrera estéril simple con envase pro-

tector interior

No lo reesterilice

No reutilizar

Contenida ®
No lo utilice si el envase esta dafiado y consulte las
Dispositivo instrucciones del manual téenico

Seguro para RMN en ciertas condiciones lcompatibi-
lidad condicianada con RMN|

=T D Destornillador
e Observe las instrucciones del manual técnico
(‘f:\‘\—| AL Generador no recubierto: Cddigo NBG y electrodos
Siga el manual técnico (imagen blanca sobre fondo l\_:':.": Ejem- compatibles
arul s

Ejemplos de asignacién de las conexiones: 1S-1,
15-1/154

sTERILEEO Esterilizado con dxido de etileno 8 E

Simbolo Significado

Ajuste de transparte: Amplitud y duracién de impul-
50

Ajuste de transporte: Sensibilidad

al Ajuste de transparte: Retardo AV
Ajuste de transparte: Retardo W
N=la T

Estimulacidn antitaquicardia en la auricula derecha

:. - L! [ If'll':{

/ GAFHFEL SERVIDIO
rector T
|J> reis Fafl‘nﬂ"émm.;: ?:ﬂIED
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Vida util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-84
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CARATULA

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

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142
Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Marcapasos cardiaco implantable y accesorios.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene una unidad.

Simbolo Significado

Fecha de fabricacidn

e
~

Utilizable hasta

Temperatura de almacenamiento
Siga las indicaciones sobre las temperaturas duran-
te el transporte y el almacenamiento en el presente

MD
REF
SN
PID

Praductn médicn

Nimern de referencia BIOTRONIK

Nimern de serie

ID de producto implantado

/- \x‘.
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Simbolo Significado Simbolo Significado

Identificacian Gnica

c € Marca CE
U K Simbolo UKCA

Sisterna de barrera estéril simple con envase pro-
tector interior

Mo lo ressterilice

Mo reutilizar

Contenido ®
No lo utilice si el envase esta dafiado y consulte las
Dispositivo instrucciones del manual técnico

Seguro para RMN en ciertas condiciones |compatibi-

=T Destornillador lidad condicionada con RMM]

manuals bistronik.com Observe las instrucciones del manual técnico

(‘f:‘\—| A H-1 Generador na recubierta: Cddigo NBG y electrodos
Siga el manual técnica (imagen blanca sobre fondo 1\31“.‘2_/] Ejem- compatibles
azul 1o
Ejemplos de asignacién de las conexiones: 15-1,
@ I5-1/154
Esterilizado con dxido de etileno @ E
Significado
Ajuste de transparte: Amplitud y duracién de impul-
50
Ajuste de transporte: Sensibilidad
Ajuste de transporte: Retardo AV
Ajuste de transparte: Retardo W
Estimulacidn antitaquicardia en la auricula derecha
.'/ .' \\‘"\.
:I ; f Jhiit "l.'“-r. :
| , A
' / GABRIEL SERVIDIO
| o .
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Vida atil: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-84

Uso médico

Uso indicado

Los Amvia Sky son marcapasos implantables (MP: SR-T y DR-T) asi como marcapasos implantables para la terapia
de resincronizacion cardiaca (TRC-P: HFT y HF-T QP).

Un marcapasos forma parte de un sistema implantable compuesto por un marcapasos y electrodos.
La funcién principal del sistema es la capacidad, en primer lugar, de percibir el ritmo cardiaco intrinseco/la
frecuencia cardiaca intrinseca y, en segundo lugar, de estimular con una baja energia mediante impulsos eléctricos
en caso necesario con el fin de garantizar una frecuencia cardiaca estable o de favorecer la frecuencia cardiaca
intrinseca si asi se necesita. Los sistemas TRC-P tienen las mismas funciones y, adicionalmente, permiten la

deteccion y estimulacion continuas en el ventriculo izquierdo.

La implantacién de un marcapasos supone una terapia sintomatica con los objetivos siguientes:

e Deteccion y registro del ritmo cardiaco y deteccion automatica de bradicardias y taquicardias auriculares (MPs y
TRC-Ps)

e Compensacion de bradicardias mediante la estimulacién auricular o ventricular o bien secuencial AV (MPs y TRC
Ps)

e Estimulacion fisioldgica (estimulacion de la rama izquierda (AP) mediante estimulacion del sistema de conduccién
(MPs y TRC-Ps)

e Terminacion de taquicardias auriculares (TA/FA) mediante la estimulacion antitaquicardia (ATP) en la auricula
(MPs y TRC-Ps)

e Resincronizacion cardiaca mediante la estimulacion ventricular multisitio o la estimulacion fisioldgica (TRC-Ps, por

ejemplo estimulacion biventricular)

14 . L'Ilr 'I_ L il i/

/] / GﬂFHFEL SERVIDIO

_ [ _ ‘Wirector Técnico

Alz n.!.u.'qu: ireis Farmacéutico - M.N. 15057
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Formas de diagnéstico y de tratamiento

El dispositivo monitoriza el ritmo cardiaco y reconoce y trata las bradicardias y taquicardias auriculares

automaticamente. BIOTRONIK Home Monitoring® permite a los médicos supervisar la terapia las 24 horas del dia.

Usuarios previstos

Aparte de los conocimientos médicos y cardioldgicos basicos, es necesario tener conocimientos especificos acerca
del funcionamiento y las condiciones de funcionamiento de un sistema implantable.

« Unicamente personal médico especializado con estos conocimientos especificos esta capacitado para emplear de
forma adecuada los dispositivos.

» En caso de no poseer estos conocimientos los usuarios deben recibir formacion especifica.

e BIOTRONIK ofrece formaciones especializadas para determinados grupos de destinatarios. Solicite informacion

sobre la oferta actual de capacitaciones y de formacion continua a BIOTRONIK: education.training@biotronik.com.

Utilidad clinica prevista

La utilidad clinica para los pacientes asociados al uso de marcapasos implantables es la deteccion de una baja
frecuencia cardiaca no fisioldgica (bradicardia) de un paciente y el posterior restablecimiento de una frecuencia
cardiaca fisioldgica. El correspondiente resultado de esta ventaja clinica se define como la correcta compensacion
de una bradicardia mediante una estimulacién antibradicardia.

Los marcapasos tricamerales ofrecen como ventaja clinica adicional la mejora de la fraccion de eyeccion y/o el
gasto cardiaco en pacientes con insuficiencia cardiaca y asincronia interventricular. El correspondiente resultado
de esta ventaja clinica es la correcta resincronizacion cardiaca mediante estimulacion ventricular multisitio o
fisiologica. La estimulacion fisioldgica puede prevenir la asincronia ventricular y la cardiomiopatia mediada por
marcapasos.

Las terapias auriculares ofrecen la ventaja clinica adicional de finalizar las taquiarritmias auriculares estables
después de detectarlas. El correspondiente resultado de esta ventaja clinica es la correcta terminacion de las

taquiarritmias auriculares mediante estimulacién antitaquicardia.

Grupo de pacientes

Los marcapasos estan destinados a adultos (incluyendo a pacientes inmunodeprimidos o de edad avanzada) y a
los nifios que puedan llevar un dispositivo con las dimensiones de un marcapasos. En este Ultimo caso, pueden
darse complicaciones técnicas considerables debidas al crecimiento del paciente y al tamafio de los electrodos

utilizados. Los marcapasos no son aptos para recién nacidos, lactantes o nifios pequefios.

7N ) |
Y, GABRIEL SERVIDIO
Al Lk 14 IFQ{g‘;m |F-2023- 136403 QQAW@Q/MPTCYAR#ANMAT
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Los marcapasos también estan indicados para pacientes embarazadas si bien la necesidad de limitar los controles
de rayos X en mujeres embarazadas puede complicar los procedimientos de implantacion. De forma alternativa, se
recomienda recurrir a otro proceso de obtencidén de imagenes.

Puesto que no se cuenta con estudios clinicos aleatorizados sobre la estimulacion antibradicardicas en pacientes
pediatricos o embarazadas, el grado de evidencia para las recomendaciones de las directrices se basa en el

consenso.

Indicaciones

Los marcapasos monocamerales y bicamerales estan indicados para el tratamiento de bradicardias sintomaticas
con ayuda de la estimulacion antibradicardia.

Los marcapasos tricamerales estan indicados

e Para pacientes que padezcan una insuficiencia cardiaca crénica con una reduccion de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI < 35 %) y asincronia (definida como duracion del QSR > 130 ms).

e Para pacientes que presenten insuficiencia cardiaca y una FEVI reducida (< 40 %) con un bloqueo AV y una
gran necesidad de estimulacion ventricular.

e Para pacientes con insuficiencia cardiaca cronica y fibrilacion auricular sintomatica con una frecuencia cardiaca
incontrolada a los que pueda realizarseles una ablacién de la conexion AV (independientemente de la duracion del
QRS).

Las indicaciones mas frecuentes para la implantacion de un marcapasos permanente son una del nodo sinusal
(SND) y un bloqueo AV sintomatico de alto grado. Ademas de las indicaciones mas frecuentes anteriormente
citadas, se incluyen las siguientes enfermedades, si bien sin limitarse a ellas:

* Bloqueo bifascicular crénico

e Sincope neurocardiogénico y sindrome de hipersensibilidad del seno carotideo

o Cardiomiopatia hipertrdfica

e Estimulacion para la deteccion y terminacion de una taquicardia

 Pacientes con enfermedades cardiacas de nacimiento

Los pacientes que presenten una ventaja hemodindmica por el mantenimiento de la sincronia AV deberan ser
considerados para los modos bicamerales. Los modos bicamerales estan especialmente indicados para el
tratamiento de trastornos de conduccidon que requieran tanto el restablecimiento de la frecuencia cardiaca
como la sincronia AV, por ejemplo, enfermedades de los nodos AV, un gasto cardiaco reducido o una insuficiencia
cardiaca asociada a trastornos de conduccidén, como taquiarritmias, que se suprimen mediante la estimulacion

cronica.

../
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En los pacientes con sindrome de bradicardia-taquicardia, puede considerarse la programacién de ATP auricular.
La estimulacién con adaptacion de frecuencia con marcapasos esta indicada en pacientes con incompetencia
cronotrdpica, los cuales se beneficiarian de las frecuencias de estimulacién elevadas en caso de actividad fisica
simultanea.

La estimulacion fisiologica (por ejemplo,estimulacion de la rama izquierda (AP) estd indicada para mantener o
mejorar la funcién hemodinamica del corazén mediante un patron fisioldgico de contracciones optimizado.

Para los dispositivos de BIOTRONIK son validos los métodos reconocidos en general de diagndstico diferencial, asi
como las indicaciones y las recomendaciones para la terapia con marcapasos. Ofrecen orientacion al respecto
las guias de las sociedades de cardiologia actuales. Recomendamos que se tengan en cuenta las indicaciones
publicadas de la European Society of Cardiology (ESC), asi como las de la Heart Rhythm Society (HRS), el
American College of Cardiology (ACC), la American Heart Association (AHA), la Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK) y otras asociaciones de cardiologia nacionales. Dependiendo de la

anatomia del paciente, los marcapasos se colocan en la region pectoral o en la region abdominal.

Contraindicaciones

* Sepsis

» Bloqueo AV/bradicardia sinusal transitorio/a o reversible

* Las terapias de ATP estan contraindicadas en los pacientes con vias accesorias.

No existen mas contraindicaciones para la implantacion de marcapasos monocamerales, bicamerales o
tricamerales multifuncion, asumiendo que la implantacion se anticipe a un diagndstico diferencial conforme a los
principios de cardiologia actuales publicados por ESC/ACC/AHA/HRS y no se ajusten modos o combinaciones de
parametros peligrosos para el paciente (por ejemplo, estimulacién unipolar en combinacion con un desfibrilador

automatico implantable).

Presentacion del sistema
Familia de generadores
Esta familia de dispositivos consta de dispositivos monocamerales, bicamerales y tricamerales. No todos los tipos

de dispositivos se encuentran disponibles en todos los paises.

Existen las variantes de dispositivos siguientes:

Tipo de dispositivo Variantes

Monocameral Armvia Sky SR-T

Bicameral Amvia Sky DR-T

Tricameral Armvia Sky HF-T, Amyia Sky HF-T 0P y T N
Py hY

[/ /
ﬂ:ﬂi_l.l-!.CIJ:' forgis
APODERADO
SIOTROMIK ARGENTING
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Generador

La carcasa del generador es de titanio biocompatible, esta soldada por fuera, de modo que queda sellada
herméticamente. La forma elipsoidal facilita el encapsulamiento en la zona de los musculos pectorales. La carcasa

acttia como polo opuesto en caso de configuracion unipolar de los electrodos.

Conexiones de los electrodos

BIOTRONIK ofrece marcapasos con bloques conectores para distintos puertos estandarizados.
e IS-1
o IS-1/1S4

Nota

Los electrodos adecuados deben ser acordes con las normas:

¢ Al puerto IS-1 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 5841-3 y que
incorporen un conector de electrodo IS-1.

¢ Al puerto IS4 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 27186 y que

incorporen un conector de electrodo 1S4.

Nota
El dispositivo y los electrodos deben ser compatibles.
e Al tipo de generador HF-T QP con conexion IS4 solo se le pueden conectar electrodos tetrapolares a los puertos

de los conectores 154.

Nota
Para conectar electrodos con otro tipo de conexiones utilice solo los adaptadores autorizados por BIOTRONIK.

 Dirijase a BIOTRONIK para aclarar cualquier duda acerca de la compatibilidad con electrodos de otros

fabricantes.
Vs ™
- \ |

1 4 . d'"“_ " Y

[ J, / GﬂFHrEL SERVIDIO
; F wirector Técnic
Alan-Luci& i reis Farmagéi 1

APODERADD céuico - M.N. 15957

Blotronik .
SIOTROMNIK ARGERTINA "'-fgﬂl‘ltirra S.R.L.

IF-2023-136403794-APN-DVPCY ARFANMAT

Pégina 12 de 59



> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Is-1

La inscripcion del dispositivo proporciona informacion sobre la disposicion de los puertos en el bloque de conexion:

SR-T DR-T HF-T
15-1 15-1

@ RA[|(®) LV

RV @ RA

RV
Puerto Conector  Configuracion Lugar de im-
de elec- plantacion
trodo
AD I5-1 Unipalar, Bipolar  Auricula

vD I5-1 Unipalar, Bipolar  Ventriculo dere-
cho, Rama iz-
quierda

Vi I5-1 Unipaolar, Bipolar  Ventriculo iz-
guierda

IS-1/1S4

15-1

©®
©®
O

Tipo de disposi-
tive

DR-T, HF-T

SR-T, DR-T, HF-
T

HF-T

La inscripcion del dispositivo proporciona informacién sobre la disposicion de los puertos en el bloque de conexion:

Puertoe  Conector  Configuracion  Lugar de im-
de elec- plantacidn
trodo

AD 15-1 Unipolar, Bipolar  Auricula

VD 15-1 Unipolar, Bipolar  Ventriculo dere-

cho, Rama i2-
quierda

Vi 154 Unipolar, Bipolar  Ventriculo iz-

quierda

)
|J> %JQIS
APODERADD
SIOTROMIK ARGERTING

Tipo de disposi-
tivo

HF-T GP
HF-T QP

HF-T QP

‘-!j {leed fug
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Electrodos

Los electrodos de BIOTRONIK estan recubiertos de silicona biocompatible.

Permiten maniobrar con flexibilidad, ofrecen estabilidad a largo plazo y estan equipados para la fijacion activa o
pasiva. Se implantan con ayuda de un introductor. Algunos electrodos estan recubiertos de poliuretano para un
mejor deslizamiento. Los electrodos con esteroides reducen los procesos inflamatorios. EI modelo fractal de
electrodos proporciona umbrales de estimulacion bajos, impedancias de estimulacion elevadas y un riesgo de
sobredeteccion minima. BIOTRONIK ofrece una serie de diferentes adaptadores para poder conectar

electrodos ya implantados a nuevos dispositivos.

Telemetria
La comunicacion telemétrica entre el generador y el programador puede establecerse tras la inicializacion bien
mediante la aplicacién de un cabezal de programacién (PGH) o bien mediante la telemetria de RF inalambrica

(telemetria de alta frecuencia).

Programador

La implantacion y la monitorizacion se efectian con el programador portatil de BIOTRONIK con el software PSW a
partir de la versién 2204.A o el software NEO a partir de la versién 2204.A.

El programador posee un modulo integrado para la telemetria de RF.

En la pantalla en color pueden visualizarse simultdneamente ECG externo o inaldmbrico, EGMI, marcadores y
funciones.

Gracias al programador es posible determinar los umbrales de estimulacion y efectuar todas las pruebas durante
un seguimiento presencial; ademas, se puede modificar el programa permanente y transferirlo al generador.

El programador permite ademas consultar la configuracién del modo y de las combinaciones de parametros, asi

como interrogar y guardar los datos del generador.

Modos
Nota

La configuraciéon del modo depende del diagndstico concreto.

Tipo de generador Modos Estandar

SR-T WI-CLS, WIR, AAIR, W1, WT, V0O, AAL

OFF

DR-T DDO-CLS, DOI-CLS, WA-CLS, DDDR-
ADIR, DDD-ADI, VOOR, DDOR, DOIR,
VDIR, VIR, AAIR, DDD, DOT, DODI, DOD,

VDD, VDI, W1, WT, V00, AAl OFF

HF-T [QP] 00D-CLS, DOI-CLS, WI-CLS, DDDR-
ADIR, DDD-ADI, VDOR, DDOR, DOIR,
VDIR, VIR, AAIR, DDD, DOT, DOI, DOO,

VDD, VDI, W1, WT, V00, Al OFF

VIR, AMIR |

[/ /
|
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Nota

Home Monitoring es posible en todos los modos.

Codigos NBG y NBD

AAIR o VDDR es el codigo NBG para el modo antibradicardia de los generadores monocamerales.

AN Estimulacidn en la auricula o en el ventriculo

AN Deteceion en la auricula o en el ventricula

| Inhibicidn de impulsos en la auricula y el ventriculo
R Adaptacion de frecuencia

DODR es el cédigo NBG para el modo antibradica del generador bicameral:

D Estimulacidn en la auricula y el ventricula
D Deteccidn en la auricula y el ventriculo

D Inhibicidn y dispare del impulso

R Adaptacion de frecuencia

DDDRY es el codigo MBG para el modo antibradicardia del generador tricameral:

D Estimulacidn en la auricula y el ventriculo

D Deteceidn en la auricula y el ventriculo

D Inhibicidn y disparo del impulso

R Adaptacion de frecuencia

V Estimulacidn multisitia en ambes ventriculos

00E es el cadigo NBD para el modo antitaguicardica del generador monocameral:

0 No envio de choque
0 Mo estimulacidn antitaguicardia [ATP)
E Deteceidn par andlisis EGMI

DAE es el codigo NBD para el modo antitaguicardia de los generadores
bicamerales y tricamerales:

0 No envio de choque
A Estimulacidn antitaquicardia IATP) en la auricula
E Deteccidn por andlisis EGMI

."
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BIOTRONIK Home Monitoring®

Aparte del tratamiento efectivo de estimulacion, BIOTRONIK ofrece una gestion integral de la terapia.

e Con Home Monitoring se transmiten de forma automatica e inalambrica datos diagndsticos y terapéuticos y
datos técnicos del dispositivo a un transmisor por medio de una antena situada en el blogue conector del
dispositivo. El transmisor codifica los datos y los envia al Centro de Servicio de BIOTRONIK a través de la red de
telefonia movil.

* Los datos recibidos se descodifican y se evalian. Cada médico puede configurar los criterios de evaluacion de
forma personalizada para cada paciente y decidir cuando desea ser informado por SMS o correo electronico.

e Los resultados de esta evaluacidén se ponen a disposicion de los médicos encargados del tratamiento de forma
resumida en la plataforma segura de Internet denominada Home Monitoring Service Center (HMSC).
e La transmision de datos desde el dispositivo se realiza junto con el mensaje diario.

e Los mensajes del generador que indican eventos especiales del corazén del paciente o del generador se
transmiten con el siguiente mensaje regular.

¢ Pueden planearse y llevarse a cabo seguimientos asistidos por Home Monitoring.

» Los mensajes de prueba pueden iniciarse en cualquier momento desde el programador para controlar la funcion

Home Monitoring de forma inmediata.

Numeros de referencia Amvia Sky No todos los tipos de dispositivos se encuentran disponibles en todos los paises:

15-1 15-1/154
SR-T 480161
OR-T 480150
HF-T 480159
HF-T QP 460158

Posibilidades de suministro

En el envase de almacenamiento se encuentra lo siguiente:
e Envase estéril con dispositivo

» Etiqueta con el nimero de serie

 Tarjeta de implante

« Indicaciones para rellenar la tarjeta de implante

.II / . Jr ll_ (i g/
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Nota
El manual técnico para el dispositivo se suministra impreso en el envase de almacenamiento y también se

encuentra disponible en formato digital en Internet:https://manuals.biotronik.com

En el envase estéril se encuentra lo siguiente:
¢ Dispositivo

e Destornillador

Funciones diagnosticas y terapéuticas

Resumen general

Todos los sistemas disponen de numerosas funciones para el diagndstico rapido y el tratamiento seguro de las
bradicardias.

e Las funciones automaticas permiten implantar, configurar y controlar el marcapasos sin problemas y en poco
tiempo.

e Inicializacion automatica tras la implantacion: el generador detecta los electrodos implantados de forma

automatica y configura la polaridad. Las funciones automaticas del software se activan al cabo de 10 min.

Funciones diagnosticas

e Los datos de la implantacién y los Ultimos seguimientos y consultas se registran junto con los episodios de
arritmia; se guardan junto con otros datos con el fin de poder evaluar en todo momento el estado del paciente y
el del generador.

e Para controlar el funcionamiento de los electrodos se mide la impedancia en el generador de forma automatica,
continua y por debajo del umbral, tanto si hay un impulso de estimulacién como si no.

¢ Funciones del ECG inalambrico: En todos los tipos de dispositivos puede medirse una derivacion de campo lejano
sin electrodos externos entre el polo proximal vertricular derecho y la carcasa; segun el sitio, esto se corresponde
con la derivacion del ECG II o III segln Einthoven.

El polo proximal ventricular se sustituye por el polo proximal auricular si hay programado un dispositivo
monocameral en la posicion del electrodo de la auricula.

* En los seguimientos presenciales, el ECG inalambrico y el EGMI se indican con marcadores, una vez establecida

una conexion telemétrica durante el proceso de prueba con el programador.

p -‘\__ /
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Estimulacion antibradicardia

e Deteccion: las amplitudes de las ondas P y R se miden en el generador permanentemente y de forma totalmente
automatica para registrar también los cambios de amplitud. La sensibilidad auricular y ventricular también se
adapta de forma continua y totalmente automatica. Se calcula la media de los datos de medida y se puede
mostrar la tendencia.

* Umbrales de estimulacion: los umbrales de estimulacion se determinan automaticamente en el dispositivo; en los
dispositivos monocamerales, los del ventriculo derecho, en los dispositivos bicamerales, los auriculares y del
ventriculo derecho, en los dispositivos tricamerales, los umbrales de estimulaciéon auriculares y de los ventriculos
derecho e izquierdo. El control de captura permite ajustar las amplitudes de impulso de modo que, cada vez
gue se modifique el umbral de estimulacion, se estimule con la amplitud éptima para el paciente.

e Temporizado: a fin de evitar las taquicardias mediadas por el marcapasos, en los dispositivos bicamerales y
tricamerales la estimulacion auricular se controla en especial mediante la adaptacién automatica del periodo
refractario auricular (funcion PVARP automatica: periodo refractario auricular postventricular automatico).

e Ademas de la adaptacion convencional de la frecuencia mediante sensor de movimiento (modo R), existe una
forma especial de adaptacion de la frecuencia: una mayor demanda cardiaca se detecta mediante la medicion
fisiologica de la impedancia. El principio de medida se basa en la contractilidad (inotropia) modificada del
miocardio (funcién CLS: estimulacion de ciclo cerrado). En el modo CLS, la adaptacion de la frecuencia se inicializa
y se optimiza automaticamente.

e Supresion de la estimulacion ventricular: cuando la estimulacién ventricular no es necesaria, se puede evitar
favoreciendo la conduccion intrinseca (supresion de la funcion Vp). Durante este proceso, se puede adaptar el
generador a los cambios de la conduccidn. En caso de conduccién intrinseca, el generador pasa de un modo
DDD(R) a un modo ADI(R).

e Para mejorar el rendimiento cardiaco, durante el seguimiento presencial se efectia una prueba automatica de

retardo AV (prueba de optimizacidon AV). Se calcularan retardos AV; pueden adoptarse los valores dptimos.

Estimulacion fisioldgica

El dispositivo permite la terapia mediante la estimulacion fisioldgica, favoreciendo asi la hemodinamica natural del
corazon.

e Para la estimulacion del area de la rama izquierda (LBBAP), es posible implantar un electrodo en la rama

izquierda o en el area de la rama izquierda.
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Estimulacion antitaquicardia

Con la funcion de ATP auricular, los dispositivos bicamerales y tricamerales pueden tratar las taquicardias
auriculares con una estimulacion antitaquicardia (ATP) en caso de ritmos cardiacos estables. Pueden programarse
2 secuencias con hasta 10 intentos de ATP configurables individualmente cada una.

Una comprobacién de los electrodos verifica el correcto posicionamiento del electrodo auricular antes de
administrar la terapia.

Si la taquicardia no puede terminarse, la administracidon de la terapia puede repetirse varias veces dependiendo de
la programacién, ya sea después de un intervalo de tiempo establecido o cuando haya un cambio definido en el
ritmo auricular taquicardico.

Puede programarse adicionalmente una estimulacién de backup ventricular.

Terapia de resincronizacion cardiaca

Los dispositivos tricamerales tienen funciones de estimulacion ventricular multisitio para la resincronizacion de los
ventriculos, con tiempos interventriculares programables con el ventriculo derecho o izquierdo como
primera camara a estimular.

e También se dispone del control de captura automatico para el ventriculo izquierdo con seguimiento automatico
del umbral de estimulaciébn o monitorizacién automatica del umbral de estimulacién (ATM) con el objetivo de
obtener analisis de tendencias.

e Para evitar tener que volver a operar en caso de que aumente el umbral de estimulacion en el lado izquierdo o
de que se produzca una estimulacion indeseada del nervio frénico, en un dispositivo tricameral pueden
configurarse polaridades de estimulacion distintas para el electrodo del ventriculo izquierdo; con el tipo de
dispositivo HF-T QP, hasta 20 vectores.

e La prueba LV VectorOpt permite una medicién rapida del umbral de estimulacion, del umbral de estimulacion del
nervio frénico y de la impedancia de estimulacion. Los resultados de las mediciones se evalGan
automaticamente y, en funcion de ellos, se muestra la influencia relativa en el tiempo de servicio, de tal modo que
la polaridad de estimulacién éptima pueda ajustarse de manera facil y rapida.

e Ademas, la prueba de conduccion VD-VI ayuda a la seleccion.

e Las funciones de diagndstico ayudan a evaluar la estimulacién ventricular multisitio: la variabilidad de la
frecuencia cardiaca, la actividad del paciente y la impedancia toracica se monitorizan continuamente.

e La eficacia de la resincronizacion puede mejorarse si hay presentes retardos AV intrinsecos: la funcién TRC
AutoAdapt mide los tiempos de conduccion intracardiacos cada minuto, configura la estimulacion ventricular a BivV

0 a VI (con control activo de captura VI) y adapta el retardo AV automaticamente.
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Almacenamiento de programas

Hay distintos programas de terapia:

e Para las indicaciones de marcapasos mas frecuentes se ofrecen configuraciones de parametros eficaces en
programas preconfigurados (ProgramConsult).

» Para las configuraciones de parametros individuales es posible guardar un maximo de 3 programas de terapia.
Los generadores con ProMRI detectan los equipos de RMNEI sensor permite detectar de manera fiable el campo
magnético estatico de un equipo de RMN. El sensor puede activarse con la funcion MRI Guard 24/7 después
de la implantacién o durante un seguimiento.

Si el paciente se acerca a un equipo de RMN, el dispositivo reconoce el campo magnético estatico de este y activa
automaticamente el programa de RMN preconfigurado. Una vez se aleje del tomdgrafo, se restablecera

automaticamente el programa permanente.

Funciones de Home Monitoring

» Una vez al dia, el dispositivo transmite informacién al transmisor automaticamente. Ademas, cuando se produce
un evento, envia automaticamente un mensaje de aviso que se transmite al Home Monitoring Service Center
(HMSC). Asimismo, es posible generar mensajes prueba con ayuda del programador.

e Algunos ejemplos de datos médicos importantes que aparecen en los mensajes del dispositivo son:

— Arritmias auriculares y ventriculares

— Parametros relevantes para los electrodos de la auricula y el ventriculo: umbrales de estimulacion, amplitudes de
deteccion, impedancias

— Estadisticas actuales

— IEGM-Online HD con un maximo de 3 canales con una alta resolucion (High Definition)

e lLas siguientes funciones remotas pueden configurarse a través del Home Monitoring Service Center:
— Es posible planificar citas de seguimiento asistido con Home Monitoring.

— La funcion QuickCheck permite solicitar datos actuales del dispositivo desde Home Monitoring Service Center. Si
el paciente se encuentra en las inmediaciones del transmisor CardioMessenger, se recopilaran los datos habituales
de un seguimiento asistido por Home Monitoring, se anadira y transmitira un EGMI. Este proceso suele durar un
maximo de 15 minutos.

e Con la funcion EarlyCheck, los datos habituales de un seguimiento asistido por Home Monitoring, incluyendo los
de un registro EGMI periddico, se transmiten 2 horas después de la implantacién al Home Monitoring Service
Center. Asi pues, este tipo de mensaje puede utilizarse para realizar un primer seguimiento a distancia tras la
implantacién. Al igual que sucede con la transmision de mensajes diaria, los umbrales de estimulacién solo se

miden automaticamente cuando esta activado el control de la amplitud.
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Indicaciones generales de seguridad
Informacion general referente al manejo seguro del dispositivo

Observe las indicaciones y siga las instrucciones

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente, peligro para el médico e interferencias del dispositivo El funcionamiento de dispositivos
electrénicos cerca del corazén esta sujeto a condiciones especiales. En relacion con el transporte vy
almacenamiento, la esterilidad, las complicaciones técnicas, la precaucion especial al colocarlo o las terapias de
riesgo en usuarios de dispositivos, debe tenerse en cuenta lo siguiente: el dispositivo es sensible y no debe
danarse para no causar ningin dano al paciente.

e Cumpla y siga todas las indicaciones del presente manual técnico y los manuales técnicos relacionados.

Indicaciones de seguridad y advertencias en este manual técnico

Este manual técnico proporciona informacién relacionada con la seguridad en varios temas:

» En primer lugar, hay instrucciones generales de seguridad que son fundamentalmente validas.
En este manual técnico, estos son principalmente los siguientes temas:

— Informacion general sobre el manejo seguro del producto

— Condiciones de funcionamiento

— Posibles complicaciones técnicas

— Posibles riesgos médicos

e Por otro lado, hay advertencias especiales y generales con respecto a la implantacion, que llaman la atencién en
el contexto de la accidon y dan instrucciones para un trabajo seguro. En este manual técnico, estos son

principalmente los siguientes temas:

— Procedimiento de implantacion

— Medidas de precaucién durante la programacion
— Seguimiento

— Informacién para el paciente

— Indicaciones de recambio

— Explantacion y sustitucion del dispositivo
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Condiciones de funcionamiento

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo

La electroterapia en el corazdn implica condiciones de funcionamiento especiales. Si no se observan, el
funcionamiento del dispositivo puede verse afectado. En tal caso, el paciente puede estar en peligro.

» Observe las siguientes condiciones de funcionamiento.

Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento

Cerca de los dispositivos no debe haber interferencias electromagnéticas.

* Los generadores no se deben almacenar cerca de imanes ni de fuentes de interferencia electromagnética.

e Tenga en cuenta los efectos derivados del tiempo de almacenamiento, véase la informacién de la bateria.

Temperatura durante el transporte y el almacenamiento

Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o bajas, repercuten en el tiempo de servicio de la bateria
colocada en el dispositivo.

¢ Rango de temperaturas permitido: de +5 °C a +30 °C

¢ Rango de temperaturas permitido durante un tiempo breve: de -10°C a +45°C

Suministro estéril

El generador y el destornillador se suministran esterilizados con gas. La esterilidad solo se garantiza si el
contenedor de plastico y su papel de sellado no estan danados.

e Antes de utilizarlo, supervise visualmente que el envase estéril no esté danado.

 No utilice las piezas de los envases dafiados.

Envase estéril
El generador y el destornillador estan envasados por separado en dos contenedores de plastico sellados: El

contenedor de plastico interior también es estéril por fuera para que en la implantaciéon se pueda entregar estéril.

Un solo uso

El generador y el destornillador estan disefiados para un solo uso.

El dispositivo no debe reutilizarse ni reesterilizarse, pues esto conlleva los siguientes riesgos:

« Dafios mecanicos y eléctricos del dispositivo, en especial, dafios en las conexiones de los electrodos en el bloque

de conexiones
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e Estado no permitido de la bateria

* Riesgos de infeccidn del dispositivo

Para que el dispositivo se halle en buen estado y pueda funcionar correctamente:
« No utilice el dispositivo si el envase esta danado.

* No esta permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

El destornillador también esta disefiado para un solo uso.

Posibles complicaciones

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo

La electroterapia en el corazon implica complicaciones especiales. Es imprescindible tenerlos presentes para evitar
que el funcionamiento del dispositivo resulte afectado y, por tanto, poner en riesgo al paciente.

» Observe atentamente toda la informacion de seguridad que se incluye a continuacion.

Generalidades sobre complicaciones médicas

En general, con los dispositivos de BIOTRONIK pueden darse las complicaciones habituales en la consulta médica,
que afectan tanto a pacientes como a los sistemas implantables.Es imposible garantizar la fiabilidad de la terapia
antiarritmica, ni siquiera en los casos en los que los programas han resultado eficaces durante las pruebas o los
examenes electrofisioldgicos posteriores. En raras circunstancias, los parametros configurados pueden ser
ineficaces. En especial, no puede descartarse que las terapias puedan inducir o acelerar taquiarritmias de forma

gue aparezca una fibrilacion o un fliter ventricular sostenido.

El estado actual de la ciencia y la técnica proporciona una orientacion fundamental.

Posibles efectos secundarios indeseados e incidencias

Los posibles riesgos residuales son:

e Infeccion en el sistema circulatorio, infeccion de la bolsa de implantacidn, infeccién periférica por una herida de
la piel

e Taquicardia ventricular persistente, anestesia o sedacién prolongada, parada cardiovascular, insuficiencia
cardiaca aguda y grave, embolia pulmonar, embolia arterial y venosa, reaccion toxica o alérgica aguda y cronica

» Nauseas / malestar / ligeros mareos, dolores, limitacion del rendimiento

» Contracciones musculares, cargas térmicas de los tejidos, irritacion mecanica de los tejidos, perforaciones de la

pared o el tabique cardiacos

h
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 Prolongacion de un estado médico no deseado, carga psicoldgica persistente, diagndstico incorrecto del estado

de salud del paciente por parte del médico, dafios para el entorno, intervenciones invasivas reiteradas.

Miopotenciales esqueléticos

El generador adapta la deteccion bipolar y el control de la sensibilidad de tal manera al ambito de frecuencias del
ritmo espontaneo que los miopotenciales esqueléticos normalmente no se llegan a detectar. No obstante, sobre
todo en caso de configuracidon unipolar y/o de sensibilidad muy elevada, pueden clasificarse los miopotenciales
esqueléticos como ritmos espontaneos y, segun la interferencia, provocarse una inhibicion o una terapia
antiarritmica.

¢ En caso necesario, realice un seguimiento para evaluar la sensibilidad y el modo.

Estimulacion nerviosa y muscular
Un sistema implantable compuesto por un electrodo unipolar o un electrodo con polaridad unipolar programada y
un generador puede provocar una estimulacion no deseada del diafragma si la amplitud del impulso configurada

es alta al principio o constantemente.

Posibles fallos técnicos

En principio, no es posible excluir fallos técnicos en un sistema implantable. Las causas pueden ser, entre otras,
las siguientes:

« Dislocacion del electrodo, rotura del electrodo

» Defectos del aislamiento

* Fallo de los componentes del dispositivo

e Agotamiento de la bateria

¢ Fallo de telemetria

Interferencias electromagnéticas (IEM)

Cualquier dispositivo puede recibir interferencias, por ejemplo, si se detectan sefiales externas como si fueran
ritmo espontaneo:

e En el disefio de los dispositivos BIOTRONIK se ha minimizado la influencia que las IEM puedan ejercer sobre
ellos.

e La gran variedad de tipos e intensidades de IEM hace imposible garantizar una seguridad absoluta. En el caso
improbable de que las IEM llegaran a provocar algin sintoma en el paciente, puede presuponerse que seran

insignificantes.

.I| . . 'f II_ [l I"ll."':' .
) / |F-2023-1364 \ M—mll-lﬁ)ﬁ PCYARZANMAT
APODERADO Biotronik Argentina 5.R |

SI0TROMIK ARGENTING

Pégina 24 de 59



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life ,
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

* Segun el modo de estimulacion y el tipo de interferencia, estas fuentes de interferencias pueden provocar la
inhibicion o el disparo de impulsos, o bien el aumento de la frecuencia de estimulacion dependiente del sensor, o
bien una estimulacion asincrona.

e En circunstancias desfavorables, y en particular durante la aplicacién de medidas terapéuticas y de diagndstico,
las fuentes de interferencias pueden dar lugar a una energia tan elevada que llegue a danar el tejido que rodea el
generador o la punta del electrodo.

» Evalle siempre la configuracion de la deteccién y del modo disparado. Comportamiento del generador en caso
de IEM En caso de interferencias electromagnéticas o miopotenciales indeseados, el generador estimula de

manera asincrona durante todo el periodo en el que se sobrepase la frecuencia de interferencia.

Campos magnéticos estaticos
A partir de una potencia del campo de > 1,0 mT, se activa la respuesta iman.

Posibles riesgos

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo

La electroterapia en el corazdn implica riesgos especiales. Es imprescindible tenerlos presentes para evitar que el
funcionamiento del dispositivo resulte afectado y, por tanto, poner en riesgo al paciente.

» Observe atentamente toda la informacién de seguridad que se incluye a continuacion.

Procedimientos que deben evitarse

A causa de posibles dafios para el paciente o el generador y de la inseguridad que ello comporta en su
funcionamiento, los procedimientos siguientes deben evitarse:

e Ultrasonidos terapéuticos

e Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

e Tratamiento con oxigeno hiperbarico

e Cargas de presion por encima de la presion normal

Procedimientos terapéuticos y de diagndstico arriesgados
En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo con fines diagnosticos o

terapéuticos, el dispositivo se podria averiar, y la vida del paciente podria correr peligro.
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Si se emplea un procedimiento de termoterapia de alta frecuencia, p. €j., electrocauterizacién, ablaciéon de alta
frecuencia o cirugia de alta frecuencia, se pueden llegar a inducir arritmias o fibrilacion ventricular. En el ejemplo
de una litotricia, es posible un efecto de presion nocivo. A veces los efectos nocivos no son constatables de

inmediato en el dispositivo.

Por ello, si es imposible evitar el procedimiento de riesgo, téngase en cuenta lo siguiente:

¢ Tenga preparado un desfibrilador externo.

e Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.

e Desactive las terapias de ATP. En caso necesario, cambie el funcionamiento del marcapasos a los modos
asincronos.

» No genere fuentes de energia en las inmediaciones del sistema implantable.

o Controle ademas el pulso periférico del paciente.

» Monitorice al paciente durante cada operacion y después de ella.

Desfibrilacion externa

El generador esta protegido contra la energia que normalmente induce una desfibrilaciéon externa. Sin embargo,
cualquier dispositivo puede verse danado por una desfibrilacion externa. Por medio de las corrientes inducidas
sobre los electrodos implantados se puede formar tejido necrético alrededor de la punta de los electrodos. En
consecuencia, las caracteristicas de deteccion y los umbrales de estimulacién pueden cambiar.

e Coloque los electrodos adhesivos en posicion antero-posterior o perpendicularmente al eje formado entre el

generador y el corazdn, asi como a una distancia minima de 10 cm del generador y de los electrodos implantados.

Radioterapia

A causa de posibles dafios en el dispositivo y de la inseguridad que ello comporta en su funcionamiento es preciso
evitar el empleo de radioterapia terapéutica. No obstante, si es preciso aplicar alguna de las terapias
mencionadas, es necesario realizar una minuciosa valoracion de utilidad y riesgo. La complejidad de todos los
factores influyentes (por ejemplo, las distintas fuentes de radiacion, la gran variedad de generadores o las
condiciones terapéuticas) no permite establecer unas directivas que garanticen una radioterapia sin efectos sobre
el generador. En caso de un tratamiento con radiacion ionizante, la norma ISO 14708 sobre dispositivos médicos
implantables activos exige las medidas siguientes:

e Observe las indicaciones acerca de procedimientos terapéuticos y de diagndstico arriesgados.

e Apantalle el dispositivo contra la radiacion.

» Después de aplicar la radiacién, compruebe de nuevo que el sistema implantable funciona correctamente.

.—"/ Y
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Nota

Para cualquier duda referente a la valoracion de utilidad y riesgo dirijase a su representante local de BIOTRONIK.

Imagen por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética (RMN) solo puede emplearse en condiciones especiales. Debe evitarse el
dafio o la destrucciéon del sistema implantable por fuerte interaccion magnética y perjuicios para el paciente por
calentamiento excesivo de los tejidos en la regién del sistema implantable. En BIOTRONIK, los dispositivos con la
funcion «MR conditional» incluyen la identificacion ProMRI. Siempre y cuando se mantengan las medidas
prescritas de proteccion del paciente y del sistema implantable, es posible realizar una imagen

por resonancia magnética.

e El manual «ProMRI (Sistemas implantables MR conditional)» contiene informacion detallada sobre cémo llevar a
cabo un examen de RMN de forma segura.

— Descarga del manual digital desde el sitio web: https://manuals.biotronik.com

— Solicite el manual impreso a BIOTRONIK.
¢ {La homologacion de «MR conditional» tiene validez en su pais o region? Solicite informacion actual al respecto
a BIOTRONIK.

IMPLANTACION

Procedimiento de implantacion

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente, peligro para el médico e interferencias del dispositivo

La preparacion del trabajo y el procedimiento de implantacidn requieren medidas especiales.

e Apligue meticulosamente todas las medidas que se indican a continuacion.

Preparacion de los componentes

Se necesitaran las siguientes piezas:

¢ Generador con destornillador de BIOTRONIK

¢ Conector ciego de BIOTRONIK

e Electrodos de BIOTRONIK e introductor:

— Generador monocameral: un electrodo unipolar o bipolar para el ventriculo derecho o la auricula derecha.

— Generador bicameral: un electrodo unipolar o bipolar para la auricula y otro para el ventriculo derecho o el area

de la rama izquierda —
e AN
.-'f l‘.'-.

— Generador tricameral: adicionalmente un electrodo VI unipolar, bipolar o tetrapolar

- _"'.,'I | I o
e Las conexione permitldéss son IS-1 e IS4: Para conectar los electrodos con otras cdrnj_exi.onég'd conectar
[ GABRIEL SERVIDIO

electrodos de otros-fabric nles' g(mce solo los adaptadores autorizados por BIOTRONIK,
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e Programador de BIOTRONIK con telemetria sin cabezal integrada y cables autorizados
¢ Dispositivo externo de ECG multicanal

e Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.

Implantacion de un electrodo en el area de la rama izquierda

La implantacion de un electrodo en el area de la rama izquierda solo puede ser llevada a cabo por personal
médico cualificado que cuente con experiencia en la implantacion de electrodos en el area de la rama izquierda y
los requisitos clinicos que esta conlleva.

Ademas, en la implantacién del electrodo debe tenerse en cuenta lo siguiente:

e Utilice accesorios de implantacién adecuados para asegurar la correcta colocacion vy fijacion del electrodo en el
septo.

e Durante la implantacion, controle de forma continua el ECG de 12 derivaciones y la impedancia del electrodo

para asegurar el contacto del electrodo con el septo y evitar una perforacion del septo.

Control de IEM en el entorno quirdrgico

ADVERTENCIA

Efectos nocivos de las interferencias electromagnéticas (IEM) en el funcionamiento del dispositivo

Aunque el dispositivo estd protegido por filtros contra IEM, las funciones para la deteccion en entornos médicos
pueden verse afectadas hasta el punto de que el dispositivo ya no vuelva a funcionar correctamente.

e Compruebe si hay interferencias electromagnéticas en el entorno quirdrgico y, en su caso, eliminelas.

e Mantenga una distancia adecuada respecto a las fuentes electromagnéticas.

Tenga preparado un desfibrilador externo.
A fin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos técnicos del generador:

e Tenga preparado un desfibrilador externo que funcione y palas o electrodos adhesivos.

Desembalaje del generador

ADVERTENCIA

Terapia inadecuada debido a dafios en el generador

Si el dispositivo, una vez desembalado, se cae durante la manipulacién y choca contra una superficie dura, los
componentes electronicos pueden quedar dafados y provocar que el dispositivo ya no funcione correctamente.

e Utilice un dispositivo de recambio. —
-~ \\
e Envie el dispositivo averiado a BIOTRONIK. __,/

kY

!

1. Retire/el papel de seIIado del contenedor exterior de plastico por el lugar maréra'do en'iel sentido de la

| conten I n n n n con n BlRstrumen
i conte edo de plastico interior no debe entrar en contacto co p%ﬁg?ﬂm strumentos

que no estémﬁ@te?h'lﬂa os. Far"“"‘“”"‘““ M. r*r” 15957
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2. Sujete el contenedor de plastico interior por la lenglieta y extraigalo del contenedor de plastico exterior.
3. Retire el papel de sellado del contenedor de plastico interior estéril por el lugar marcado en el sentido
de la flecha.
Nota
El generador se entrega desactivado y se puede implantar en cuanto se desembala sin tener que activarlo

manualmente.

Comprobacién de los componentes

Los dafos en uno de los componentes pueden conllevar complicaciones o fallos.

e Antes y después del desembalaje compruebe si los componentes presentan dafios.
« No utilice las piezas de los envases dafiados.

e Cambie los componentes dafiados.

¢ No deben acortarse los electrodos.

Ubicacion
Normalmente el marcapasos se implanta por via subcutdnea o subpectoral teniendo en cuenta la

configuracion de los electrodos y la anatomia del paciente.

Prevencion de daiios en el bloque conector

Los tornillos de conexion se deben enroscar o desenroscar con cuidado.

e Afloje los tornillos de conexion con el destornillador suministrado. Emplee Unicamente el destornillador
con limite de torsion de BIOTRONIK.

e Si fuera necesario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIK un destornillador estéril.

Procure que los puertos estén limpios

En caso de que ensucien durante la implantacion:

e Limpie el conector de electrodo con un pafio estéril.
e Enjuague el puerto exclusivamente con agua estéril.
Resumen: Implantacién

1. Modele la bolsa de implantacion y prepare la vena.

2. Introduzca los electrodos y efectie las medidas. .

.-/f \\._
) - y o
) ‘ 1 ;‘r Jiieit e/
| ] GABRI
3 S necte'e!,ge_gérador y los electrodos. _rf:rrrg.:f:',} %E:il Ir::::c:n
Al it Ghargis Farfnacis Técn|
4, Coloqermel;ganerador. SUTICD - M.N. 15057

Blotronik ;
SIDTRONIK ARGENTING o L Argentina S.R.L.
El generador inicia por si solo la inicializacion automatica.
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5. Introduzca la seda de fijacion por el orificio del bloque conector y fije el dispositivo en la bolsa
preparada.

6. Cierre la bolsa de implantacion.

7. Antes de realizar pruebas o de configurarlo, espere a que finalice la inicializacion automatica del

generador.

Nota
Si fuera necesario, el generador se puede programar también antes de la inicializacion automatica o

durante esta.

Prevencion de cortocircuitos en el bloque conector

ADVERTENCIA

Cortocircuito a causa de puertos abiertos

Los puertos del bloque conector que se encuentren abiertos y con ello carezcan de hermeticidad contra
electrolitos pueden generar corrientes eléctricas indeseadas hacia el cuerpo y la entrada de fluidos
corporales en el generador.

e Cierre los puertos no utilizados con conectores ciegos.

Guardar la distancia entre los electrodos

ADVERTENCIA

Terapia insuficiente

Si los electrodos no estan separados por una distancia adecuada o estan mal colocados, puede producirse
una deteccion de campo lejano.

e Los electrodos no deben tocarse. Coloque los polos proximales y distales de los nuevos electrodos

implantados a suficiente distancia de los electrodos antiguos.

Conexion del conector de electrodo al generador
1. Retire los estiletes y sus introductores.

2. Conecte el conector unipolar o bipolar IS-1 del ventriculo derecho o el area de la rama izquierda al
puerto VD.

Conecte el conector unipolar o bipolar IS-1 de la auricula al puerto AD.

.-/-' " \\"-\.

A

— .,

TN | |
Conecte el copector unipolar o bipolar IS-1 o el conector tetrapolar IS4 del ventriculo izlﬂui@’rlgfq,ra} puerto
VL | GABRIEL SERVIDIO

: / e /Director Técnico
3. Introduzca & OLICCLOr i €lectrodo (sin doblar el conductor) en el bloque de;l%fdweﬁdmmastai.quﬁﬁse
pueda ver la pUnta-aét ¢6REEESH por detras del bloque de tornillo.

otronlk Argenting S.R.|.
|F-2023-136403794-APN-DV PCY AR#ANMAT

Pégina 30 de 59



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life ,
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

4. Si el conector no se puede insertar por completo puede deberse a que el tornillo de conexidn sobresale
del orificio del bloque de tornillo. Afloje con cuidado el tornillo de conexion sin desenroscarlo del todo para
evitar que entre ladeado al enroscarlo.

5. Utilice el destornillador para atravesar el centro del tapon de silicona verticalmente por el punto de
corte hasta llegar al tornillo de conexion.

6. Gire el tornillo de conexion en el sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsion
(chasquido).

7. A continuacion saque el destornillador con cuidado de no desenroscar el tornillo de conexion.

. Al retirar el destornillador, el tapdn de silicona sellara por si solo la conexion del electrodo.

Colocacion del cabezal de programacion
En el cabezal de programacion (PGH) se encuentra un croquis del generador que sirve como orientacion
para posicionar el cabezal y garantizar asi una telemetria adecuada.

¢ Procure posicionar correctamente el PGH.

Como establecer la telemetria RF

El programador debe encontrarse como maximo a 3 m del dispositivo; es preferible que no haya
obstaculos entre el paciente y el programador.

1. Conecte la telemetria de RF desde el programador.

2. Coloque el cabezal de programacion durante unos 2 s hasta que el programador muestre una

inicializacion correcta:

» El navegador muestra el simbolo de telemetria de RF y la barra de estado indica la intensidad de la
sefal.

3. Retire el cabezal de programacion.

Inicializacion automatica

Cuando se detecte el primer electrodo conectado, la inicializacidon automatica empieza de forma

automatica. e
.-/ \‘-"\.

%

f.! 1"4{ /
ral, 10 m'|n rds la conexidn del primer electrodo, la inicializacién au@gﬁlEﬁ i‘E@Jza Si durante

J,s% aistransmitido ningln programa mas, el generadqfarg&é@‘! 1&ﬁ*ﬁ""ilas funC|ones
APODERA
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No hace falta configurar manualmente la polaridad de los electrodos ni medir las impedancias de los
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Nota
Después de la inicializacién automatica, todos los parametros estan activados como en el programa

estandar.

Comportamiento durante la inicializacion automatica

¢ Si se transmite un programa permanente:

Se concluye la inicializacién automatica y el programa transmitido pasa a estar activo.

e Realizacién de pruebas:

Las pruebas no pueden realizarse durante la inicializacion automatica, por lo que es preciso cancelarla. La

inicializacion automatica no contintia acto seguido.

Medidas de precaucion durante la programacion

ADVERTENCIA

Informacion de seguridad

La programacion de dispositivos requiere medidas de precaucion especiales.

e Siga meticulosamente todas las medida de precaucion.

Comprobacion del sistema implantable
e Después de la inicializacién automatica, realice un seguimiento para comprobar que el sistema
implantable funciona correctamente.

e Realice una prueba del umbral de estimulacién para establecerlo.

Realizacion de pruebas estandar y monitorizacion de pacientes

Incluso durante la realizacion de pruebas estandar el estado del paciente puede volverse critico a causa de
un parametro inadecuado o de un fallo de telemetria.

e Ténga preparado un equipo de asistencia completa del paciente incluso durante las pruebas.

e Tras la prueba del umbral de estimulacion, compruebe si dicho umbral es justificable tanto desde un
punto de vista clinico, como técnico.

¢ Supervise continuamente el ECG y el estado del paciente.

e En su caso, interrumpa la prueba. \
TN - o
I e’

By | [, GABRIEL SERVIDIO
Cancelacion de; I s ?f?'.!rectnr Técnico

poDER . Farmacdmco - M. 15057
Los fallos de telemétria’d" 1_9{ggramador que surjan durante la ejecucién de pHstjrentkasrdemporsles.

(pruebas de seguimiento) pueden conllevar una estimulacion inadecuada del paciente. Tal es el caso, si el
programador no se puede manejar debido a un fallo del programa o a un defecto de la pantalla tactil y,

por consiguiente, resulta imposible concluir el programa temporal. Ante esta situacion, la solucién consiste
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en cancelar la telemetria, de modo que el generador se conmute automaticamente al programa
permanente.

e En caso de telemetria con PGH: levante el cabezal de programaciéon, como minimo, 30 cm.

e En caso de telemetria de RF: desconecte y recoloque el programador.

¢ Desconecte las posibles fuentes de interferencias.

Prevencion de configuraciones criticas de parametros

No deben configurarse modos ni combinaciones de parametros que supongan un peligro para el paciente.
¢ Antes de configurar la adaptacion de frecuencia, constate los limites de carga del paciente.

e Después de la configuracion, es preciso controlar la tolerancia y la eficacia de las combinaciones de

parametros.

Configuracion manual de la polaridad de los electrodos
Existe peligro de un bloqueo de entrada o salida y, por ello, solo se debe configurar una polaridad de

electrodo bipolar (deteccion/estimulacion) si se han implantado también electrodos bipolares.

Configuracion de la deteccién

Los parametros configurados manualmente pueden ser poco fiables, p. €j., una proteccion de campo
lejano inadecuada puede evitar la deteccion de impulsos intrinsecos.

« Utilice el control automatico de sensibilidad.

e En caso de configuracidon manual: compruebe si hay deteccion de campo lejano y, en caso necesario,

adapte el tiempo de blanking al ajuste de la deteccion.

Configuracion de la sensibilidad

Si la sensibilidad del generador se ajusta con un valor < 2,5 mV/unipolar, pueden producirse
interferencias a causa de los campos electromagnéticos.

e Por ello, se recomienda ajustar en conformidad con el parrafo 7.1 de la norma ISO 14117 un valor de>
2,5 mV/unipolar.

El ajuste de valores de sensibilidad < 2,5 mV/unipolar implica una necesidad c[fnica_eggplicita. La seleccion
y el mantenimiento de tales valores deben efectuarse exclusivamente bajo _su’bérvisién n\i‘égica.
| / | ,;'.‘f_;!‘,-,-,-,:l".ef /
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ser deﬁlzhffi\,'iflmWB’lbaér. Si es preciso ajustar valores de < 0,4 mV/bipolar, deben adoptarse medidas que

garanticen una terapia sin interferencias.
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Ajuste del margen de seguridad para la amplitud de la estimulacion

Los umbrales de estimulacion pueden cambiar después de implantarse los electrodos.

e Tomando como base los umbrales de estimulacion determinados, configure un margen de seguridad
suficiente para la amplitud de la estimulacion.

e En caso necesario, aumente también la duracién de los impulsos.

Prevencion de complicaciones mediadas por el generador

Los dispositivos de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir de forma dptima las
complicaciones inducidas por el dispositivo:

¢ Mida el tiempo de conduccién retrégrada.

e En dispositivos bicamerales: Active la proteccion TMM vy, con ayuda del criterio VA, ajlstela para que las
frecuencias de estimulacién no sean demasiado altas en caso de conduccion retrégrada.

e Ajuste el criterio VA: el objetivo es configurar el criterio VA de modo que sea mas prolongado que el

tiempo de conduccién retrégrada mas largo que se haya medido.

Prevencion de la transmision de taquicardias auriculares

Los generadores de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir la conduccion de
taquicardias auriculares a los ventriculos:

¢ Configure el cambio de modo en los pacientes indicados.

e Configure la frecuencia superior y los periodos refractarios de modo que se eviten los cambios bruscos
de frecuencia ventricular.

e Priorice la respuesta Wenckebach y evite el comportamiento 2:1.

e Configure todos los parametros de modo que se eviten los cambios constantes entre los modos de

control auricular y ventricular.

Evitar las taquicardias ventriculares mediadas por el dispositivo
Si el electrodo auricular no esta posicionado de forma permanente y segura, al estimular con parametros
de ATP auricular, pueden percibirse estos impulsos en el ventriculo. Como consecuencia, es posible que se
estimule el ventriculo con una frecuencia excesiva y, de este modo, se induiqa. -uhé"taguiarritmia

Y

ventricular.
) U
e Active la fterapia coh parametros de ATP auricular Unicamente si esta aseguradar la ﬁ‘]aéléh f|able y
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Cuando se estimula con parametros auriculares de ATP, puede suceder que los impulsos de estimulacion
auricular se reconduzcan al ventriculo o bien que tales impulsos se detecten de tal manera que la
estimulacion ventricular quede inhibida.

e Compruebe que la configuracién no provoque un crosstalk.

e En caso necesario, configure (temporalmente) el programa VVI y una frecuencia a modo de estimulacién

de backup para evitar la inhibicion de los impulsos ventriculares.

Evitar las interferencias de la estimulaciéon de backup y el ritmo propio

Si, al efectuar la estimulacion con parametros de ATP auricular, se configura una estimulacion de backup
ventricular, pueden producirse interferencias de la frecuencia programada con el ritmo ventricular propio.
o Adapte la frecuencia de la estimulacion de backup de tal manera que se impida una interferencia con el

ritmo ventricular propio.

Estimulacion del nervio frénico ininterrumpible

En casos muy aislados de estimulacion VI, la estimulacién crénica del nervio frénico no se puede eliminar
por cambio de la programacion disponible de la estimulacion del ventriculo izquierdo o por otras medidas.
e En caso necesario, configure un modo del ventriculo derecho tanto en el programa permanente como en

el cambio de modo.

Prevencion de riesgos en caso de una estimulacién exclusiva del VI

Si, habiéndose configurado una estimulacion exclusiva del ventriculo izquierdo, se produce una dislocacion
del electrodo, existen los riesgos siguientes: pérdida de la estimulacion ventricular e induccién de arritmias
auriculares.

» Sopese minuciosamente los parametros de deteccion y estimulacion en relacion con una posible pérdida
de la terapia.

e Para pacientes que dependen del generador, queda desaconsejada una estimulacion exclusiva del VI.

e Considere la posibilidad de suspender el control activo de captura automatico.

* En los seguimientos y las pruebas del umbral de estimulacion, considere una pérdida de la estimulacién

ventricular sincronizada. .

.-/-"’ \\-\.
— -'\l'lll . . I
. | 4 . . L, ) . | H i pdie!
e El cambio modo| no permite una estimulacion exclusiva del VI. Considere estemeétffté”té cuando
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configure los par; y L mbio de modo. Ear ;E!E-an Técnico
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Si ademas del marcapasos también se implanta un DAI y se produce un fallo en los electrodos, se puede
pasar a la estimulacion unipolar tras un reset del marcapasos o con la comprobacion automatica del
electrodo. El DAI podria inhibir o desencadenar terapias antitaquicardia por error.

¢ Con esta configuracion no se admiten electrodos unipolares.

Deteccion de fallos en los electrodos
La medida de impedancia automatica esta siempre activada.
¢ Los valores de impedancia que denotan un fallo de los electrodos quedan documentados en la lista de

eventos.

Atencion al consumo eléctrico y el tiempo de servicio
El marcapasos permite programar amplitudes de impulso mayores con duraciones de impulso largas a
altas frecuencias con el fin de poder tratar algunos diagndsticos raros con las terapias adecuadas. En

combinacidon con una impedancia de electrodos baja, esto supone un consumo eléctrico muy alto.

e Cuando programe valores de parametros elevados, tenga en cuenta que el indicador de recambio (ERI)

se alcanzara muy pronto, porque el tiempo de servicio de la bateria se puede reducir a menos de 1 ano.

Home Monitoring: El CardioMessenger debe colocarse relativamente cerca del paciente; si estd demasiado
lejos, el generador intentara establecer una conexion permanentemente, consumiendo mas energia de la
necesaria.

e La configuracion estandar de Home Monitoring ON reduce el tiempo de servicio en generadores
monocamerales y bicamerales aproximadamente en un 7 % Yy en generadores tricamerales, en
aproximadamente un 3 %.

Telemetria sin cabezal: Un empleo de 15 minutos reduce el tiempo de servicio aproximadamente en 7
dias.

e No establezca ninguna telemetria de RF innecesaria.

¢ Si durante 3 minutos no se introducen datos, el generador se conmuta a un modo de ahorro de energia.

 Controle regularmente la capacidad de la bateria del dispositivo.

Ve ™
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Si se aplica el PGH, antes de que el dispositivo se conmute al estado de terapia previo configurado como
permanente, queda tiempo suficiente para interrogar el dispositivo y activar o desactivar manualmente la

terapia. Esto también tiene validez en caso de que se aplique el PGH para establecer la telemetria de RF.

Respuesta iman en el programa estandar

Cuando se aplica un iman o el cabezal de programacion, se puede producir un cambio no fisioldgico del
ritmo y una estimulacion asincrona. La respuesta iman con los marcapasos de BIOTRONIK estd
configurada en el programa estandar del modo siguiente:

* Asincrono:

Durante toda la aplicacién del iman, modo D00 (si procede, VOO/A00) sin adaptacion de la frecuencia;
Frecuencia de iman: 90 Ipm

¢ Automatico:

Para 10 ciclos, modo D0O; luego, modo DDDR;

Frecuencia de iman: 10 ciclos a 90 Ipm, luego la frecuencia basica configurada

* Sincrono:

Modo DDDR (VVIR en caso necesario);

Frecuencia de iman: frecuencia basica configurada

Nota

Para el comportamiento del iman en caso de ERI, véase también

Indicaciones de recambio

Aplicacion del iman por parte del paciente

Si se debe confiar al paciente la aplicacion del iman, este se debe programar en una de las respuestas
iman sincronas. Entre otras cosas, los pacientes deben saber:

e ¢Cuando se puede usar el iman?

Cuando estén muy mareados o indispuestos.

e ¢Durante cuanto tiempo se debe dejar el iman en el marcapasos?

Dela?2s.

e ¢Qué ocurre cuando se aplica el iman?

Se guarda el EGMI de los 10 ultimos segundos.

e ¢Qué debe pasar una vez aplicado el iman?

El paciente se debe poner en contacto con el médico para que realice el seguimiento. ---...x\
e \

b
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Peligro para el paciente
El seguimiento de los sistemas implantables requiere medidas especiales.

e Aplique meticulosamente todas las medidas que se indican a continuacion.

Intervalos de seguimiento

En los seguimientos también se comprueba que el sistema implantable funciona, entre otros, mediante las
amplitudes de deteccidon ajustadas, los umbrales de estimulacién y el tiempo de servicio restante. Los
seguimientos deben realizarse con regularidad respetando los intervalos establecidos. Los intervalos mas
largos pueden ocasionar la pérdida de la terapia.

e Tras finalizar la fase de encapsulamiento de los electrodos, unos 3 meses aprox. desde la implantacion,
se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presencial) en la consulta del
médico.

e Los sucesivos intervalos de seguimiento presencial pueden prolongarse teniendo en cuenta las

directrices médicas vigentes y el uso del BIOTRONIK Home Monitoring.

Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring

La monitorizacion por Home Monitoring no exime de las visitas periddicas del paciente al médico
necesarias por otras razones clinicas.

El seguimiento asistido por Home Monitoring puede sustituir el seguimiento presencial de rutina bajo las
siguientes condiciones:

¢ Se ha informado al paciente de que, a pesar de la supervisién con Home Monitoring, debe contactar con
el médico cuando los sintomas se agudicen o aparezcan por primera vez.

¢ Se transmiten regularmente los mensajes del dispositivo.

¢ El médico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado clinico del paciente y
el estado técnico del sistema implantable son suficientes; si considera que no lo son, es preciso que lleve

a cabo un seguimiento presencial.

Las conclusiones derivadas de una posible deteccion precoz con Home Monitoring pueden hacer necesario
un seguimiento presencial complementario. Por ejemplo, los datos proporcionados pueden indicar
precozmente problemas con los electrodos o el fin del tiempo de uso (ERI). Ademas, los datos pueden dar
indicaciones sobre la deteccion de arritmias que no se conocian hasta ahora o sobre un cambio de la

terapia reprogramando el generador. ——

| _ ,-‘b.!;.-u-;e lw/
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1. Registre y evalle el ECG.

2. Interrogue el dispositivo.

3. Evalle el estado y los datos de seguimiento medidos automaticamente.

4. Evalle la idoneidad para examenes de RMN del sistema.

5. Autorice o prohiba los exdamenes de RMN para el paciente e imprima el certificado de aprobacion para
RMN.

6. Compruebe la funcion de deteccion y estimulacion.

7. Si procede, evalle las estadisticas y el registro EGMI.

8. En caso necesario, realice las pruebas estandar manualmente.

9. Ajuste las funciones y los parametros del programa en caso necesario.

10. Transfiera el programa permanente al dispositivo.

11. Imprima y documente los datos de seguimiento (protocolo de impresién).

12. Finalice el seguimiento del paciente.

Informacion para el paciente

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente

El paciente necesita informacion especifica para estar bien informado.

¢ Proporcione al paciente toda la informacién que se indica a continuacion.

Informacion al paciente

Se incluye también, con fines de explicacion al paciente, la siguiente informacion:

e Anime al paciente a dirigirse al médico para aclarar sus dudas.

Tarjeta de implante

En el contenido del embalaje se incluye una tarjeta de implante.

1. Rellene la tarjeta de implante conforme a las instrucciones adjuntas.

2. Entregue la tarjeta de implante al paciente una vez realizado la implantacion.

Posibles fuentes de interferencias e indicacion de prohibicion

Es preciso evitar a diario las fuentes de interferencias electromagnéticas; dichas fuentes de interferencias
no deben encontrarse en las inmediaciones del dispositivo, ya que pueden comprometer la funcion para la
deteccién del dispositivo. Tampoco debe haber interferencias electromagnéticas en las
inmediaciones del dispositivo, ya que esto puede hacer que no se detecten las arritmias y, por tanto,

tampoco se traten.

.-/-"’ \‘-‘-\.
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— Que emplee el teléfono movil en el lado del cuerpo opuesto al sitio de implantacién del dispositivo.

— Que mantenga el teléfono mdvil a una distancia minima de 15 cm del dispositivo, tanto al emplearlo
como al guardarlo.

e Hay que evitar los lugares en los que haya una indicacion de prohibicion.

Advierta al paciente de las indicaciones de prohibicién.

®

Indicaciones de recambio

Posibles estados de carga

El periodo transcurrido desde el comienzo del servicio (BOS) hasta que se activa la indicacién de recambio
(ERI) depende, por ejemplo, de lo siguiente:

e Capacidad de la bateria

¢ Impedancia del electrodo

e Programa de estimulacion

« Relacion entre estimulacién e inhibicién

e Caracteristicas funcionales del circuito del marcapasos

Se han definido los estados operativos siguientes para el marcapasos:

¢ BOS: comienzo del servicio (Beginning of Service): > 90 %

e ERI: indicacion de recambio electivo (Elective Replacement Indication; equivale a RRT: tiempo de
recambio recomendado — Recommended Replacement Time)

e EQS: final del servicio (End of Service)

Activacion de ERI

La deteccion de la indicacion de recambio ERI se activara automaticamente si se da alguna de las
siguientes circunstancias:

* Deteccion de implantacidnediante inicializacién automatica

e Deteccidn de implantacién tras programacion

.-/-' .' \\"-\.
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¢ En el programador, cuando se haya interrogado el marcapasos
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e Mediante una caida definida tanto de la frecuencia basica como de la frecuencia nocturna con o sin

aplicacion del iman

Decremento de la frecuencia

La disminucion de la frecuencia basica o de la frecuencia nocturna cuando se alcanza la indicacién de
recambio electivo se define del siguiente modo:

e En los modos siguientes, la frecuencia de estimulacidon se reduce en un 11%: DDD(R); DDT; DOO(R);
VDD(R); VDI(R); WI(R); VVT; AAI(R); AAT; AOO(R)

¢ En los modos DDI(R) y DVI(R), se prolonga el intervalo VA un 11 %. Por este motivo, la frecuencia de
estimulacion puede llegar a reducirse, dependiendo del retardo AV programado, en un 11 % como

maximo.

Cambio del modo en caso de ERI

Este cambio depende del modo configurado y se indica en el programador.
¢ Modos monocamerales: VVI

¢ Modos bicamerales: VDD

eModos tricamerales: estimulacion bicameral, la configuracién biventricular se mantiene

Funciones desactivadas en caso de ERI
Se desactivan las funciones siguientes:

e Programa nocturno

* Adaptacién de frecuencia

e Estimulacién de ciclo cerrado

e Registros EGMI

« Histéresis de frecuencia

e Supresion de la estimulacion ventricular
e Medicion de la impedancia toracica

e CRT AutoAdapt

o ATP auricular

¢ Home Monitoring

.-/-' .' \x"-\.
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Comportamiento del iman en caso de ERI
Cuando se alcanza la ERI, después de la aplicacion del iman o del cabezal de programacion, la

estimulacion se realiza del modo siguiente:

Respuesta iman Ciclos de 1210 Tras 10° cicle
Automnatico Acincrono con B0 lpm Sincrone con la frecuencia
bdsica reducida en un
11%
Asincrono Asincrano can B0 lpm Asincrono con B0 lpm
Sincrano Sincrono con la frecuencia  Sincrono con la frecuencia
basica reducida en un bdsica reducida en un
11% 11%

Vida util restante previsible tras ERI

El tiempo de servicio tras producirse la ERI es de al menos 6 meses.

Esta indicacién se basa en lo siguiente:

¢ Impedancia del electrodo: 600 Q

e Frecuencia: 60 Ipm

¢ Amplitud: 2,5V 05,0V

e Duracién del impulso: 0,4 ms

e Estimulacién: 100 %

e Modo del dispositivo tras la ERI (véase Cambio del modo en caso de ERI

¢ Informacion de la bateria

Cambio del generador en caso de EOS

ADVERTENCIA

Peligro de muerte para el paciente

Si aparece la indicacion de recambio EOS antes de que se sustituya el dispositivo, el paciente se habra
quedado sin terapia.

o Sustituya inmediatamente el dispositivo.

» Mantenga al paciente en observacion continua hasta la sustitucién inmediata del dispositivo.
~
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La explantacion y la sustitucion del dispositivo requieren medidas especiales.

¢ Aplique meticulosamente todas las medidas que se indican a continuacion.

Explantacion

¢ Interrogue el estado del dispositivo.

¢ Desconecte los electrodos del bloque conector, no los corte.

e Retire el generador vy, si fuera necesario, los electrodos, conforme al estado actual de la técnica.

Nota

Un proceso normal de oxidacion puede conllevar modificaciones cromaticas de la carcasa; no obstante,
esto no supone un defecto del dispositivo ni influye en el funcionamiento del mismo.

e Los explantes estan contaminados bioldgicamente y se deben desechar de forma segura, ya que existe

riesgo de infeccion.

Sustitucion del generador

En el caso de que los electrodos de un generador anterior deban seguir utilizandose se aplica lo siguiente:
e Compruebe los electrodos antes de conectarlos al generador nuevo.

Si los electrodos ya implantados no van a seguir utilizandose, puede surgir un circuito de corriente
adicional y descontrolado hacia el corazon. En este caso:

e Aisle los conectores de electrodos que no se utilicen y selle los puertos del bloque conector con un
conector ciego.

En general se aplica lo siguiente:

* No estd permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

Incineracion
Los generadores no se deben incinerar.

e Antes de la incineracion de un paciente fallecido tiene que explantarse el dispositivo.

Eliminacién

BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para desecharlos sin contaminar.

e Limpie el explante con una solucidn de hipoclorito de sodio con una concentracion de al menos el 1 %.
e Enjuaguelo con agua.

e Rellene el formulario de explantacién y envielo junto con el explante limpio a BIOTRONIK.
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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

5 Parametros

Bradycardia/TRC

Posicidn de los electrodos y configuracion de la estimulacion

Parametro Ambito de valores Estandar SR DR HF P
Posicidn del electrodo A RY R X

Estimulacién de regidn de rama izquierda N0 SI WO X X X X

Temporizado: Frecuencia basica dia/noche e histéresis de frecuencia

Pardmetro Rango de valores Estandar SR OR HF aP
40 lpm ¥ X
Frecuencia basica 30 . [8) .- 100 . 70] . 200 lprn
50 lpm ¥ b
Histéresis de frecuencia OFF; -5 __[-5] .. =25 . |-20] ... -5 lpm OFF X X X X
Exploraciin/repetitiva OFF; OM 0N X X X X
Frecuencia nocturna OFF: 30 ... [5] .. 100 lpm OFF X X ¥ X
Comienza noche 00:00 ... [00:01] .. 23:5% hh:mm 22:00 hhzmm X X X X
Final noche 00:00 .. [00:01] . 23:59 hh:mm 06:00 hh=mm X X ] X
Respuesta imdn ASING; SINC: AUTO AUTO X X X X

Temporizado: Adaptacion de frecuencia mediante CLS

Parametro Rango de valores Estandar SR OR HF ap
Frecuencia maxima sensar 80 .. [10] —.. 180 lpm 120 Lpm X X X X
Dindmica CLS Muy baja; Baja; Media; Alta; Muy alta Media X X X X
Lirnite dindmico de frecuencia CLS OFF; «10 . 0] . +50 Lprn +20 lpm X X X X

No X X
Requiere Vp Yes: Mo

Yes X X

T
// - \
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ANEXO IIIB

Temporizado: Adaptacion de frecuencia mediante acelerémetro

Parimetro Rango de valores Estandar SR DR HF P
Frecuencia max.sensor 80 _.. [10] . 130 lpm 120 lpm X X X X
M  Baj A -
Ganancia del sensar :'-';UTIZI, uy baja: Baja; Media; Alta; Muy al Media X X X X
Umbral de sensor Muy baje; Bajo; Medio; Alto; Muy alto Medio X X X X
Incrementa frecuencia 1z 2; 4 B lpmycicla 7 lpmyciclo X X X X
Decremento de frecuencia 0,1: 0,2 0.5; 1,0 lprfciclo 0.5 lpmyfricla X X X X
Suavizado de frecuencia 0OFF; ON OFF X X X X
Temporizado: Frecuencia superior
Parimetro Rango de valores Estandar SR DR HF P
Frecuencia superior 90 _.. [10] .. 200 lpm 130 lpm X X X
Frecuencia superior auricular OFF; 175; 200; 240 lpm 200 Lpm X X X
Temporizado: Cambio de modo
Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF apP
Frecuencia de intervencidn OFF; 100 .. [10] .. 250 lpm 160 Lpm X X X
:.‘DI. _.DIFE_::un DDOIR], DOD-CLS y ODIR X X X
Mada DODIR}-ADIR] permanentes
VDI, VDIR con YOO(R] permanente VOIR X X X
Modificacién de la frecuencia basica OFF; +5 .. [5] . +30 lpm +10 lpm X X X
.’/ | !
— { I 1
II ||I [ ! ';:fr,fe'h’t L
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Parametro Ramgo de valores Estandar SR DR HF ar
Fﬁekm@qﬁmﬂmHﬂhﬁnMeh OFF. +5 __[5] . +50 lpm A0 1pm X X X
frecuencia basica

Tras el cambio de modo: Duracidn 1 -] -. 30 min 1 man X X X
Criterta de actwacion I_[]_Edeg Sdaf k) X ki
Critersa de desactvacion 101 _.EBded Sd=B X X X
Estabilizzcion de frecusncia con cambea de 0FF. O OFF X X X
modo

Protecadn de bloguen 2:1 OFF; OM OM X X X
Temporizado: Supresion de |a estimulacion ventricular

Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF ap
Supresion Vp OFF; OM OFF X X X
Suprasion de |3 estimulacicn 1 - [1] —. BVs consecutivas & Vs consecuines X X X
Soporte de estimulzadn 11 -.édeBoxcdos 3 da Beiclas X X X
Parametra Rango de valores Estandar DR HF op
Freceencia maxima de dispara: DDIRL .
VOIR, WI<CLS, WIIR]. D00, V00 90_[10...140 bpm 130 bpm ¥ X
Camara estimulada inicizlmente VO Wl Vi X X
Ratardo VW tras Vp 0_[& - 100ms Oms X X
Ratards W tras Vp 0[5l 30 ms Oms X X
Ratards W tras Vp con VOOWDO0 0.[5]. 100 ms Oms X X

ARPDDERA
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Estimulacion: CRT AutoAdapt
Parametra Rango de valores Estandar SR OR HF ap
CRT Autohdzat OFF; AVadagt; ON OFF i i
Reduccidn del retardo AV adapiatno 05..10,1]..0% 0.7 X X
AV adaptive limate inferior B0 0] .. 150 ms 50 ms X X
Temporizado: Retardo AV
Parametra Rango de valores Estandar SR OR HF ap
Dnamica AY Baja: Media: Altz; Fijz Baya X X X
Retardo AV 1 tras estimulacién I[__:":rﬁstngglmiﬂ e 180 ms |DR; 150 ms (HF (07 X X %
Automatica:
Retardo AV 1 tras estimulacidn + compen-
Retardo AV 1 tras deteccién sackdn de 2 deteccidn 140 ms [DRJ; 110 ms [HF Q] X X %
Dandmico: 40...[5].350 ms
Fao: 15451300 ms
Parametra Rango de valores Estindar SR DR HF aP
Retardo AV 1 con frecuencia 1 S0..[10L..130 bpm &0 bpm X X X
Retardo AV 2 tras estimulacidn 40_[5] 350 ms 140 ms (DR]; 120 ms [HF [OF]] X X X
Artomatica:
Retardo AV I tras estimulacidn + compen-
Retards AV 2 tras detacridn sacktn de L3 detecridn 100 m= DR]; B0 ms IHF QP X X X
S0 {5 350 ms
Retardo AV Z con frecuencia 2 S0_{100._.140 bpm 130 bpm X X X
Compensacdn de dateccsdn OFF; -5_..1-8] .. -1 ms -illms X X X
Modo histéress AV OFF; Postive; Negative; IRSplus OFF X X X
Modo histéresis AV |pasitival 70; 110; 150; 200; 250 ms 0 ms X X X
Modos CLS: Modo histéresis AY [positiva] 70, 110; 150; 200 ms 110 ms X X X
Modo histeresis AV Inegatival 1010)... 150 ms 50 ms X i k)
AV exploraciandrepetitiva [posatival OFF; 0N oM X X X
Temporizado: Amplitud y duracicn de impulso
Pardmetro Rango de valores Estindar SR DR HF P
Amplitud de impulso A 0510 25) 4,005 4075V a0y X X X
Duracidn del impulsa & 0.1..10,1) .05 _[0.25] . 15ms 0.4ms ki i k)
Amplitud de imputso VD 054025 &0 (05].40-75Y anv X X ¥ )
Duracian del impulsa YD 01 . 401] .05 _0.25] - 15ms 0,4 ms X X X X
Amplitud de impudsa VI 05 (025 &0 (05].60-75Y oV X k)
duracidn del impulsa Vi 00 ..10,1) .05 [0.25] . 1,5ms 0.4 ms i k)

) 1
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Estimulacion: Control de captura auricular

Parametra Ambito de valores Estandar SR OR HF ae
Contral de captura swnicular OFF; ATM: ON 0N X X X
Inicio de |z prueba dal umbral 2540350 30V X X X
Margen de sequridad 05; 1.0:1.2V 1.0% X X X

Estimulacion: Control de captura ventricular

Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF ar
Contral de captura ven- tricula deracha OFF; ATM: ON 0N X X X X
Inicio de Lz prusba del umbral 15105 - &5 LBV a0V X X X X
0234012V 0.5V ¥ X
Margen de seguridad YD
1.0 1.2 1.0V X X
Margen de sequridad Y 0.5; 1,0; 1,2¥ 1.0% X X

Periodo refractario y de blanking

Parametra Rango de valores Estandar SR OR HF ae
Periodo refractario awnicular AUTO AUTO X X ¥
E::imgﬁ;;“" auicularenlosme- g ) T ms 350 ms X X X X
PVARF AUTO; 175 _. [25) .. 00 ms AUTO ¥ X ¥
Pralangacidn de PRAFY OFF; ON 0N X X X
Periodo refractario VO 200 ... (7] -. 500 ms 250 ms X X X X
Pratecodn de campa lejano tras Vs 100 [7] . Z25 ms 100 ms X X X

7N\

— ' [ ':
N '-., J

Viabe

| i |
1A | - \
| 6/ \GABRIEL SERVIDIO
va Irgctor T
Alan. |J> iorgis F”ﬁufam::-ﬁﬂ.c?m?
ABODERADD Blotronik Argenting S.R.L.

SIOTROMIK ARGENTING

IF-2023-136403794-APN-DVPCY ARFANMAT

Pégina 48 de 59



> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF iy
Protecddn de campa lejano tras Vp 100 .. |35 - 25 ms 150 ms X X X
Detecridnfterminzcidn TMM OFF; OM oM X X X
Critaria WA 250 ... (0] -. 500 ms 350 m= i X k)
Configuracion de los electrodes
Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF op
Polzandad de estimulacion auncular UNIP; BIPL UKIP X X X X
Polandad de deteccion awricular UNIP; BIPL UKIP X X X X
Polznidad de estimulacion VD UMIP; BIPL UHIP X X X X
Polaridad de deteccidn VD LINIF; BIPL UnIP X X X X
WSV VIZAI1; V3000, VS
WITVIE; VIZWI3 VI3V VIsE:
VTV, WIZ208; VI3 VL, VIS=WI3; Vi -
SVDZ V23 VD2V 3 VO e 5Dz '
Polaridad de estimulacidn VI W= Care.: V2 Care.- I3 Care - Vid—-
Carc.
WITVEE; W26 1 = vDE; W2 = VD2,
‘W1=Carc.; VIZ3Carc. WH1-3Cone .
iz X
Polzndad de estimulacicn V] WM1=Carc.; VI13VI2
W1 3Carc. X
Taguicardia
Deteccion y terminacion TA/FA
Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF ap
Limite HAR 100 ... (1] .. 250 lpm 200 lpm X i) X W
Deteccion y terminacion FVA
Parametra Rango de valores Estandar SR bR HF ae
Limite HVR 150 ... [5]... 200 Lpm 180 lpm ¥ k) X ki
Contzdor HYR & [&] .. 20 [5] . 40 Eventos 8 Eventos X X X X
/ AN
| i Y
— f il i
\ ./ |
i | 1?9.9 ﬂ{f'r J
|F-2023-136403 4APNEIDVPCY AR#ANMAT

| .
| _'!l' [ 7
r_.é/
A |J>i; Feis
APODERADO

SIOTROMIK ARGENTING

WGABRIEL SERVIDIO
JQlrector Técnjco

Farmaczé&itico

- M.N. 15957

Pagina 49 Yetsik Argentina S.R.L.



BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Taguicardia

Deteccion y terminacidn TA/FA

Parametro Ramgo de valores Estandar SR DR HF ar
Limite HAR 00 .. [10] . 250 Lpem 200 lpm X X X X
Deteccion y terminacion FVA

Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF ap
Limite HVR 150 ... [5].. 200 Lpm 180 lpm X i) X W
Contador HYR & [&] .. 20 . [5] - 60 Eventos 8 Eventos X X X X

Terapia auricular
Nota

Los pardmetros para la terapia auricular pueden ajustarss indnidualments para las dos secuencias de estimulzcion antitagucardia. La estimulzcion de backp es igual

parz lz= dos secuencias.

Parametro Rango de valores Estandar SR DR HF ap
Intantas OFF; 1._[1] .10 OFF k) X ki
Tioo ATP Rafzge; Rampa Rafaga X X X
Mumeso de 51 1-0]-13 5 X ¥ X
Mis 51 OFF; OM OM X X X
Intervalo P-51 0. 15 ... 85; B8 90; 93 % 80 % X X X
Decramento 51 5 [A .- élms 10 ms X X X
Decramenio de escans OFF,5 (5] - {0 ms OFF X X X
Estimulacidn de backup OFF; 70; 90 lpm OFF X X X
Terapia auricular: Retardo y repeticion
Parametro Rango de valores Estandar SR bR HF ar

OFF; 1 rman; 2 min; 3 min; £ min; 3 man; &

mir; 7 min; & min; @ min; 10 man; 15 min;

20 min; 25 man; 30 min; 35 min; 40 min; £5
Retardo de |z terapia miry; 30 min; S min; 1h; 2h; 3h; 4bh; S hy & OFF X X X

h; Th:Bh; % h; 10h; 11 h: 12h; 13h; 14 by

15'1; 15-'1;1'“‘; 13|‘; k] h; 20 h;21 h;EE n;

Bh2ih
Intervalo de repeticaan OFF, 2, & 7,12 _[12) .38k OFF X ¥ X
Repebcion meadiants cambea de ritmo OFF; OM OFF X X X

. “\
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Deteccion

Parametros de la deteccion auricular

Parametro Range de valores Estandar SR OR HF P
s rD:.-F AUTO; 01 - [0T) .15 - 08 - 75 AUTD X X X
AUTD 01 0115005 . T5mV  AUTD X
Parametros de deteccion en el ventriculo dereche
Parametra Range de valores Estandar SR DR HF P
OFF; AUTO; 05 - [0.8)... 7.5 mV AUTO X X X
Deteccadn VO
AUTO; 0.5 ... [05]... 7.5my AUTO X
Blanking tras estimulacin auricular VD 30 15)_.. 70 ms 30 ms H ¥ X
Parametros de deteccion en el ventriculo izquierde
Parametra Rango de valores Estandar SR OR HF e
Datecrain V1 OFF; AUTO: 05 - [0.5)... 7.5 mV AUTO i k)
Home Monitoring
Puosibles ajustes en el programador
Parametra Range de valores Estandar SR DR HF P
Home Momitoring OFF; OM oM X X X X
Hora de transmisaant Est.; 00:00 _. [01-00] .- 23:00 hh-mm Est. X X X X
Eptsodio awncular sostenida OFF, &b 12h; 18k 12h X X X
EGMI basado en eventos OFF; ON oM X X X X
QuickCheck OFF; OM i} X X X X
Posibles ajustes en el Home Menitoring Service Center
Parametro Rango de valores Estandar SR OR HF P
Transmisidn &l L0000 Seguimiento + 91 dias X X X X
Duracidn de cicla 0. [1)-.. 1094 dias M dias X X X X

Cualguier dia; Cualquier dis entre lunes y
wiemes; Lunes; Maries; Miéreoles; Jueves;  Cualquier dia X X X X
Viernes; Sibado; Domingo

Cites de sequimiento HM [Remate Schedu-

ling]

e
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Diagndstico

Parametros de registro

Parametro Ramgo de valores Estandar SR DR HF ar
o OFF; CamMod; TA TA X X X
Frecuencia awriculzr alta
OFF; TA TA ¥
Frecuancia ventricular altz OFF; OM 0N X X X X
ParaTns OFF; OM OM X X X X
Activada par paciente OFF; OM OFF ¥ X X X
Regestro de disparo previa 0 _ [25) ... 100 % 5% X X X X
o 5i Home Monitoring esta desactivada: .
Regestro penitdico OFF. 30 _ [30) . 120: 180 dias 90 dias ¥ X X X
Parametros de estadisticas
Parametra Rango de valores Estandar SR DR HF ap
Imicio intervala de reposo 00:00 .. J01-:00] . 2300 hh:mmi 02:00 hh:mm X X X X
Dwracidn del tiempa de repaso 05105 . 120k &0h X X X X
nl:la|:1a.v.'.l|un del retardo AV de La prueba de OFF. 300 ms 300 ms X 3 ¥
detaccian
Impedancia toracica OFF; OM 0N X X X X
Comprobacion del electrodo
Parametra Range de valores Estandar SR DR HF P
Autonzzcion de comprobacion de los alec- OFE: ON oN ¥ X ¥ X
brodos
Programa RMN
Parametro Rangs de valores Estindar SR DR HF oP
ALTO ; ADD o VOD AUTO i
Modo RMN ALTO; ADD; VOD; DOO; OFF AUTO X
ALITO; ADQ; VOO, VOO/Biv; DOO; DOG/EIY AUTOD ¥ X
Frecusncia basica Free. media o 1lpn; 305 10 Frec. mediz + 15 lom % X X X
[10] . 140 Lpm
» . LV 3 Lv2 -
Polzridad de estimulacion Vi V23 LT Como el permanente X
LVl W2
LVl L3
LVl = LV&
LVZ 1M1
LV 1L\
Polaridad de estimulacién Y] t:; :}} t: Como el permanante X
L3 L2
LV3 3 Lve
LV =LV
LWV 5 LW2
LVé - L3

..-’ 1 x
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Tolerancias de los valores de los parametros

Parimetro Ambito de valores

Frecuencia basica 30 _ (5] ... 100 _ [10] — 200 lpm
Frecuencia de interferencia 30_ [5] . 100 _ (18] — 200 lpm
Intervalo bésico 300 ms _ 2000 ms
Fracuencia de iman lintervalo magnéticol 90 bpm [567 ms]

Amplitud de impulso 0275V

Duracdn del impulso ¥l 01..15ms

Duracdn del mpulso YD 01._.15ms

Sensihilidzd A 010,11 1.5 40,3). 7.5 mV
[50 14708-2 Fg. 0.3

Sensihilidzd VN 0.5_0.5] 75 mW

[50 14708-2 Fg. 0.3

Periodn refractario 2001200 ]... 500 ms
Frecuencia manma de actiwdad 80_{10]...180 lprm

Datos técnicos
Datos de referencia mecanicos

Carcasa

Tipo de dispositi-  AnxAlxPrimm] Volumenlcm']  Pesolg]
L[]

Monocameral 5R- 48xd0x 85 10 208
T

Bicameral DR-T  d8xs4x b5 n 232
Tricameral HF-T  S3x52x45 14 29
Tricame- x5dxbS 15 k| I
ral HF-TOP

Nota

Indicacién sobre Pr = carcasa sin bloque de conexion

Materiales en contacto con el tejido humano
¢ Carcasa: titanio

¢ Blogue conector: Resina epoxi

— Sellado de la conexién 1S4: silicona (0,14 cm2 por conexion)
— Disco de conexidn 1S4: Polisulfén (0,14 cm2 por conexion)

— Parte frontal de la carcasa del conector: Polisulfon (0,45 mm2 por conexion IS-1) ;/’". \

—"-#'UUEFs
SIOTROMIK ARGENTING

1.

Tolerancia
Correspondiente 2 |z taleranaa del intervalo basica

Correspondiente 2 |z taleranaa del intervalo basica
t Mms

+ Mims

+ M- 5%

El valor superior de + 3] ps o bien 2 10%

El valor supenior de + A0 ps o bien £ 10%

El valor superior de +0,15/- 0,1 m¥ o bien £ 20%

El valor superior de +0,15/- 0,1 m¥ o bien + 20 %

+ Mms

Correspondiente 2 |z taleranaa del intervalo basico

kY

J(!j Pl y"l-!{
| F-2023- 1364@%?5’45’\ PERDWMBCY AR¥ANMAT

écnico
Fﬂfm"itmm M.N, 15957

Blotronlk Argentina S.R |
Pégina 53 de 59



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life ,
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

e Tapon de silicona: Silicona (0,1 cm2 por pieza)

Tipo de dispositi-  Superficie de con-  Superficie de con-  Nimera de tapo-

Vo tacto de titanio tacta de resina nes de silicona
epaxi
Monocameral SR- 209 cm? 98 omt 1
-
BicamerzADR-T M99 cm’ 1.6cm’ 7
Trcameral HE-T 333 cm’ 1L 6em’ |
Tricameral HF-T 330 cm’ 198em’ 3
ap
Nota

Informacion conforme al § 33 REACH, Directiva CE 1907/2006 esta disponible digitalmente en Internet, véase:

https://www.biotronik.com/material-compliance

Reconocimiento radiografico

Todos los tipos de generadores contienen el logotipo de BIOTRONIK para fines de reconocimiento radiografico; se

encuentra en el centro, entre el circuito y la bateria dentro de la carcasa y es visible en el imagen de rayos X.

Datos eléctricos de referencia
Componentes y valores iniciales

Datos eléctricos de referencia, calculados a 37 °C, 500 Q:

Tecnalagia de circuita Dycostrate
Impedancaa da entrada » 10 ki

Forma del impulsa Bifzsica, azimétrica
Paolaridad Catddica

Superficie conductora de electricidad
La carcasa del generador tiene forma elipsoidal aplanada. Superficie conductora de electricidad para:
¢ Generadores monocamerales y bicamerales: 29,9 cm2

e Generadores tricamerales: 33 cm2

/ ﬂ\.
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Datos de telemetria
e Telemetria de RF
— Frecuencia MICS: 402 ... 405 MHz

— Maxima potencia de transmision: < 25 pW (-16 dBm)

e Telemetria PGH

— Frecuencia de trabajo: 9 ... 90 kHz

— Intensidad maxima del campo magnético: < 30 dBuA/m (sobre 10 m)

Forma del impulso

El impulso de estimulacién tiene la forma siguiente:

- th [mis]

Ua [V]

La amplitud de impulso alcanza su valor maximo al inicio del impulso (Ua). Con una duracién de la estimulacién

(tb) en aumento se reduce la amplitud en funcion de la impedancia de estimulacion.

Resistencia a interferencias

e Los dispositivos de BIOTRONIK cumplen en todas las variantes con los requisitos de ISO 14117, parr. 7.1 con

valores de sensibilidad de > 0,4 mV/bipolar.

e Los requisitos de CEM se cumplen en tanto que se configuren valores de > 2,5 mV/unipolar. Por ello, se

recomienda configurar en conformidad con el parrafo 7.1 de la norma ISO 14117 un valor de > 2,5 mV/unipolar.

El ajuste de valores de sensibilidad < 2,5 mV/unipolar implica una necesidad clinica explicita. La seleccion y el

mantenimiento de tales valores deben efectuarse exclusivamente bajo supervision médica.

Amplitud de ATP

Tipo de ATP: Rafaga; nimero de S1: 5; Intervalo R-S1: 300 ms; duracion del impulso: 1,5 ms; amplitud maxima:

6,0V
Camara Amplitud maxima Valor de media conf.
150 14708-4:2019 parr. 28.8.2 d] 3]
AD EOV[+15V/-20%]  45WV[1,1V/-15Y]

)
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Informacion de la bateria

Datos de referencia de los tipos de bateria

Fabricante Greathateh Lid. LITRONIK Batterietechnologie
10000 Wehrle Drive  GmbH
Clarence, NY, 14031, Birkwitzer Strasse 79
EE. UL 01794 Pirna, Alemania
Tipo de bateria GB 3193 LiS 2650MK. LIS 3150MK
Sistema Li-lan Li-Mni, Li-Mnl
Tipo de dispositive SE-T; DR-T SE-T; DR-T HF-T; HF-
TaP
Vaoltzgje de labateriaen 3,3V 3V AR
caso de BOS
Tension en circuito 1av v v
shierto

Tiempo de almacenamiento

El tiempo de almacenamiento influye en el tiempo de servicio de la bateria.

e Los dispositivos deben implantarse antes de que pase su fecha de caducidad, que se indica en el envase.

e En caso de implantacién tras un tiempo medio de almacenamiento (aproximadamente 1 afo antes de la fecha

de caducidad), el tiempo medio de servicio se reducira aproximadamente un 2 %.

Consumo de energia

Modo: VVIR (SR-T), DDDR (DR-T, HF-T (QP)), BiV (HF-T (QP)); frecuencia de estimulacion: 60 bpm; impedancia:
600 Q; amplitud de impulso: 2,5 V; duracidon del impulso: 0,4 ms; telemetria de RF: OFF; Home Monitoring: OFF;
estimulacion: 100%

¢ BOS, inhibido: SR-T, DR-T 6 pA; HF-T (QP) 8 pA

* BOS, 100% estimulacidn: SR-T 8 pyA; DR-T 9 pA; HF-T (QP) 12 pA

Valores de medicion de las capacidades de las baterias
Modo: VVIR (SR-T), DDDR (DR-T, HF-T (QP)), BiV (HF-T (QP));
frecuencia de estimulacion: 60 bpm; impedancia: 600 Q;

duracion del impulso: 0,4 ms; telemetria de RF: OFF;

Duracién del almacenamiento: 6 meses; Home Monitoring: OFF;
estimulacion: 100 % (datos conf. ISO 14708-2: 2019, parr. 19.2.3)

Amplitud Capacidad nominal  Capacidad nominal  Capacidad nominal

SRT DR-T HE-T [aP)
25V 946,95 mAh 944,85 mah 142,46 mth
50V 945,96 mih 945,39 mih 137,42 méh e RN
5,
."; ""._
— "\\I | - | |
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Tiempos de servicio medios SR-T

Modo: VVI/AAI; frecuencia de estimulacion: 60 Ipm; impedancia del electrodo 500 Q; duracion del impulso: 0,4

ms; telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses

Amplitud Estimula-  Home Manitaring Tiernpa de servicio me-
cidn dia
Va2V 100% Horme Manitoring: OM 12 afios, 5 meses

QuickCheck: OFF

Vit 30V 100% Harne Manitoring: ON 10 anes, 11 meses
QuickChack: OFF

E

V-2V Hame Manitoring: ON 14 afios

QuickCheck: OFF

Vi 30V ' Home Manitoring: OW 13 afios
QuickCheck: OFF

ViA-30v 100% Harne Manitoring: ON 10 afos, 1 mes
QuickCheck: OM

Modo: VVIR; frecuencia de estimulacion: 60 Ipm; impedancia del electrodo 600 Q; duracion del impulso: 0,4 ms;
telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses (datos conf. ISO 14708-2: 2019, parr. 19.2.2)

Arnplitud Extimaul a- Haorme Manitoring Tiernpa de sarvichs me-
cidn dia
¥O: 23¥ 100% Horme Manitoring: OFF 13 afios, 10 meses

QuickCheck: OFF

VD 50V 100% Harne Manitoring: OFF & afias, b meses
QuickCheck: OFF

Tiempos de servicio medios DR-T

Modo: DDD; frecuencia de estimulacion: 60 Ipm; impedancia del electrodo 500 Q; duracién del impulso: 0,4 ms;

telemetria de RF OFF; duracién del almacenamiento: 6 meses

Amplitud Estimula=  Home Manitoring Tiernpo de sarvicko me=
chan dia

A:25V 100% Hame Manibaring: ON 9 ahias, 11 meses

\D- 25V 100% QuickCheck: OFF

A25Y 3% Home Manitaring: OM 12 afios, 1 mes

VD25V 5% QuickCheck: OFF

A 30V 100% Hame Manitaring: ON B afias, 1 mes

\D-30V 100% QuickCheck: OFF

A:20V 100% Hame Manitaring: ON 7 ahas, 8 meses

QuickCheck: OM
VD: 30V 100%

|
[
IJ} Efjiﬁ{ggls
APDDERADOD
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Modo: DDD-ADI; frecuencia de estimulacién: 60 Ipm; impedancia del electrodo 500 Q; duracién del impulso: 0,4

ms; telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses

Amplitud Estimulacian Home Monitoring  Tiempo de servi-
cio media
A:25Y 0% Home Monitoring: 14 anos, 10 meses
OFF
VD: 25V 5%

QuickCheck: OFF

Modo: DDDR; frecuencia de estimulacién: 60 Ipm; impedancia del electrodo 600 Q; duracién del impulso: 0,4 ms;
telemetria de RF OFF; duracién del almacenamiento: 6 meses (datos conf. ISO 14708-2: 2019, parr. 19.2.2)

Arnplitud Estimuls-  Horme Manitoring Tiernpa de servicka me-
cidn dia
A:25Y 100% Harme Manitoring: OFF 11 afos, 3 meses
QuickCheck: OFF
VD: 25V 100%

A:50V 100% Harne Manitoring: OFF & afas

QuickCheck: OFF
VD: 50V 100%

Tiempos de servicio medios HF-T (QP)

Modo: DDD, BiV; frecuencia de estimulacion: 60 Ipm; impedancia del electrodo 500 Q; duracion del impulso: 0,4

ms; telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses

Amplitud Estimula-  Haome Maonitaring Tiemnpa de servicio me-
cidn dia
A:25Y 17% Hame Manitoring: OM 10 afios, & mases
~ QuickCheck: ON
VD: 25V 100%
VI 25V 100%
A:25Y 17% Hame Manitoring: OM 11 afios, 2 mases
VD: 25V 5% QuickCheck: ON
VI 25V 100%

Modo: DDD, BiV; frecuencia de estimulacién: 50 Ipm; impedancia del electrodo 500 Q; duracién del impulso: 0,4

ms; telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses

Amplitud Estimula-  Home Monitaring Tiemipa de servicio me-
chbn dio

A 25V 10% Home Monitaring: ON 11 afios, ¥ meses

OuickCheck: OFF

VD:25¥ 100%

V- 25V 100%

A: 30V 100% Home Monitaring: OM 8 afias, 1 mes

VD30V 100% QuickCheck: ON

V- 320V 100%

Alz
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Modo: DDDR, BiV; frecuencia de estimulacidn: 60 Ipm; impedancia del electrodo 600 Q; duracién del impulso: 0,4

ms; telemetria de RF OFF; duracion del almacenamiento: 6 meses (datos conf. ISO 14708-2: 2019, parr. 19.2.2)

Amplitud Estimula=  Home Manitoring Tiernpa de servicko me=
cidn dia

A:25V 100% Hame Manitoring: OFF 10 afios, & meses
QuickCheck: OFF

VD:25V  100% HIEEHTEE

V- 25V 100%

A:SDV 100% Hame Manitoring: OFF 3 afias, 3 meses

VD50V 100% QuickCheck: OFF

V- 50V 100%

rd . ,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-138273502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005576-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005576-23-2

La Administracién Naciona 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 y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-84
Nombre descriptivo: Marcapasos cardiaco implantable y accesorios.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-913 Marcapasos cardiacos, implantables

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

Model os;
460161 Amvia Sky SR-T



460160 Amvia Sky DR-T
460159 Amvia Sky HF-T
460158 Amvia Sky HF-T QP

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

* Deteccion y registro del ritmo cardiaco y deteccion automética de bradicardias y taguicardias auriculares

» Compensacion de bradicardias mediante la estimulacion auricular o ventricular o bien secuencial

» Estimulacion fisioldgica (estimulacion de la rama izquierda (AP) mediante estimulacion del sistema de
conduccion)

 Terminacion de taquicardias auriculares (TA/FA) mediante la estimulacion antitaquicardia (ATP) en laauricula
* Resincronizacién cardiaca mediante la estimulacién ventricular multisitio o la estimulacion fisioldgica (TRC-Ps,
por gjemplo estimulacion biventricular)

Periodo de vida Util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Biotronik SE & Co. KG

Lugar de elaboracion:
Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-84 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005576-23-2
N° Identificatorio Tramite: 52434

AM
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