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Disposición

Número: D1-2018-397-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 20I8

. Referencia: 1-47-3110-8010-17-1

VISTO el Expediente N' 1-47-3110-8010-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

eONSIDERANDO:

Que por los presentes actuaciones BIOTiWNIK ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripción en
el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N' 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMA T N' 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Qne consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
proqucto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

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

,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



.! ARTÍCULO 1'._ AutoríZase la inserípeión en el Registro Naeional de Produetores y Produetos de
Teenología Médiea (RPPTM) de la Administraeión Naeional de Medieamentos, Alimentos y Teenologia
Médíea (ANMAT) del produeto médieo marea BIOTRONIK nombre deseriptivo Mareapasos Cardíaeo
Implantable y Aeeesorios y nombre téenieo Mareapasos eardiaeos, implantables, de aeuerdo eon lo
solieitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., eon los Datos Identifieatoríos Caraeterístíeos que
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorízanse los textos de los proyeetos de rótulo!s y de instrueeiones de uso que obran en
doeumento N' IF-2018-3870n02-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrueeiones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2315-25':, eon exe!usión de toda otra leyenda no eontemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4'._ Extiéndase el Certifieado de Autorizaeión e Inseripeión en el RPPTM ecn los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'._ La vigeneia del Certifieado de Autorizaeión será de eineo (5) años, a partir de la feeha de
la presente disposición.

'.
ARTÍCULO 6'._ Regístrese. Inseríbase en el Registro Naeional de Produetores y Produetos deTeenología
Médiea al nuevo produeto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haeiéndole
entrega de la presente Disposiciónl conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de eonfeeeionar el legajo eorrespondiente. Cumplido, arehívese.

DATOS IDENTIFICATORlOS CARACTERISTICOS

Nombre deseriptivo: Mareapasos Cardíaeo Implantable y Aeeesorios.

Código de identifieaeión y nombre téenieo UMDNS: 12-913 Mareapasos eardiaeos. implantables.

Marea(s) de (los) produeto(s) médíeo(s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: IV

Indicación autorizada: compensación de bradicardias mediante la estimulación auricular, ventricular o
secuenCial AV. Con generadores tricamerales también: resincronización de la contracción ventricular por
estimulación biventricular.

Modelo!s: Edora 8 HF-T QP; Edora 8 HF-T; Edora 8 DR-T; Edora 8 DR; Edora 8 SR-T; Edora 8 SR;

Periodo de vida útil: 18 meses.

"Formade presentación: por unidad, estéril.

Método de 'Esterilízaeión: Óxido de Etileno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugar!es deelaboraeión: Woermannkehre 1, Berlín 12359, Alemania.
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por:

Biotronik SE & ca. KG.

Woermannkehre 1, Berlín 12359, A~mania.

Importado por:
. Dirección complet!: Perú N"34S - Piso 6 - CP 1067 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0B34

Depósito: Rio Umay 1965, CABA.

~BIOTRONIK
Marcapasos cardíaco implantable y accesorios.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene una unidad.

N° de referencia.

N° de serie.

Fecha de vencimiento.

Producto estéril:--Esterilizado por Óxido de Etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar .

.No reesterilizar.

~ ..

Temperatura de almacenamiento.

MR conditional: Los padentes portadores de un sistema implantable compuesto por
dispositivos, cuyo envase esté identmcado con dicho símbolo, pueden, en condioones
determinadas ron exactitud, someterse a un examen de RMN.

NO lo utilice sr el envase está dañado.

Consulte las instrucciones de uso.

Farln. Romlna AROI
Directora Técnica
.. m64 . M.P. 208113

,
~

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTTTUOONES SANITARIAS

DT: 'Romina sardi, Farmacéutico M.N 17264

AI./TORI2ADO POR LA ANMAT PM-2315-2S
.; .

.\

o
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Fabn'cado por:

Bíotronik SE& CO, KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlín, Alemania.

ANEXOIllB

Importado por.'
Dirección completa: P~ N°345 - PiSO'6- CP 1067 - Oudad Autónoma de Buenos Aires.

Teléfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Depósito: Río Umay 1965, CABA.

~BIOTRONIK

Marcapasos cardíaco implantable V accesoños.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad,

ir 'S'C
. ICl.C -4

Vida Útil; 18 meses

Producto estéril. E_ilizado por ÓXido de E~leno.

Producto de un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar.

Temperatura de almacenamiento .

MR conditional: Los padentes portadores de un sistema implantable compuesto por
dispositivos, cuyo envase esté identificado con dicho símbolo,. pueden, en condiciones
determinadas ron exactitud, someterse a un examen de RMN.

NO lo utilice si el envase está dañado.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Romina 5ardi, Farmacéutica M.N 17264

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-231S-25

"
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DESCRIPCION:
Edora es el nombre de una gama de marcapasos implantables que se pueden implantar en caso de OJalquiera de

tas indicaciones de arritmias bradicárdicas. El objetivo primordial de la terapia es mejorar los síntomas del paciente

de manifestación clínica.

Fonnas de diagnóstico y de tratamiento
El ritmo cardiaco .se supervisa automáticamente; las arritmias bradicárdicas son tratadas, Esta familia de

generadores reúne todos 105modelos esenciales de terapia cardiológiCa V e1ectrofislológica. BIOTRONIK Home
Monitorlng@ permite a los médicos gestionar la terapia las 24 horas del dla.

Familia de generadores
Esta familia de generadores está compuesta por generadores mono, bi y tricamerales oon o sin Home Monitoring.

No todos los tipos de generadores se encuentran disponibles en todos los países,

Existen las variantes ,de generador siguientes:

Tipa de Variantes can VariaRles sin
generador Hame Monitaring Home Monitoring
MOllllcamerai Edora 8 SR-T Edora 8SR
8icamerat Edora 8 OR-T <dora 8 OR
TrÍ<ameral Edora 8 HF-T, Edora 8 HF-TQP -

Generador

la carcasa del generador es de titanio biocompatible, está soldada por fuera, de modo que queda sellada

herméticamente. la forma elipsoidal facilita el encapsulamiento en la zona de los músculos pectorales. La carcasa
actúa como polo opuesto en caso de configuración uni polar de los electrodos.

Conexiones de los electrodos

BIOTRONIK ofrece marca pasos con bloques conectores para distintos puertos estandarizados .

• 15-1

• 15-1/154

Nota: Los electrodos adecuados deben ser acordes con las normas:

• Al puerto IS~l de un generador Solo se le pueden -conectar electrodos que cumPlan la norma [SO 5841-3 Y que

incorporen un conector de electrodo 15-1.

• Al puerto I54 de un generador solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 27186 Y que

incorporen un conector de electrodo 154.

Nota: El generador y'los'electrodos deben ser compatibles •

• Al tipo de generador Hf QP COn 154 solo se le pueden conectar electrodos tetrapolares a los puertos de lo~

conectores 154.
,1

•
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

Nota: Para conectar electrodos con otro tipo de oonexiones utilice solo los adaptadores autorizados por

510TRONIK.

• Diríjase a BIOTRONIK¡ para aclarar cualquier duda acerca de la compatibilidad con electrodos de otros

fabricantes,

[5-1

La inscripción del generador aporta información sobre la disposidón de las conexiones:

SR DR HF
VVlRlAAlR DDDR DllDRY

~A ~LVC!>" @RA
lS-1 15-1 . @ RV

. ISol

Puerto Conedorde Configuración lugar de implantación Tipo de generador
eledrodo

IVAO 15-1 Unipolar, bipolar Aurícula OR,HF
VIVo 15-1 Unipolar. bipotar Ventriculo derecho' SR, DR. HF
LV 15-1 Unípo!ar. bipolar Ventriculo izquierdo HF

15-1/iS4

la inscripción del generador aporta informaci6n sobre la disPosición de las conexiones:

•

HFQP

DDllRV

~

@RA
SI l!l LV
ISol @ RV

.

Puerto Conedorde Configuración lugar de implantación Típo de generador
electrodo

AD 15-1 Unipolar, bipolar Aurícula HFOP
VD 15-1 Unipolar. bipolar Ventriculo derecho HFOP
LV 154 Unipo!ar, bipolar Ventriculo izquierdo HF OP

Electrodos

Los electrodos de BIOTRONIK están rerubiertos de silirona biocompatible. Permiten maniobrar con f1exibifidad,

ofrecen estabilidad a largo plazo y están equipados para la fijacfón activa o pasiva. Se implantan con ayuda de un

introductor, Algunos electrodos están recubiertos de poliuretano;para un mejor deslizamiento. Los electrodos con
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esteroides reducen los procesos inflamatoriOS. El modelo fractal de electrodos proporciona umbrales de

estimulación bajos, impedancias de estimuladón elevadas y un riesgo de sobredetección mínima.

BloTRONIK ofrece adaptadores para poder oonectar electrodos ya implantados a nuevos generadores.

TeI"lIIetría

La comunicación telemétrica entre el generador y el programador puede establecerse tras la inicialización bien

mediante la aplicación de un cabezal de programación (PGH) o bien mediante la telemetría sin cabezal inalámbrica

(telemetría de alta frewencia).

Programador

El programador permite medir los umbrales de estimuladón y efectuar otras pruebas, tanto durante la

implantadón, como durante los seguimientos presenciales. El programador permite además consultar la.

configuración del modo y de las combinaciones de parámetros, así como interrogar y guardar los datos del

gererador. En la pantalla en color pueden visualizarse simultáneamente ECG inalámbrico¡ EGMI, marcadores y

fu~dones.

BIOTRONIK Home Monitoñng@

Aparte del tratamiento efectivo de estlmulaCión, BIOTRONIK ofrece una gestión integral de la terapia •

• Con Home to:1onltoringse transmiten datos diagnósticos y terapéuticos y datos técnioos del generador a un

tr.ansmisor móvil o estadonario de forma automática e inalámbrica por medio de una antena situada en el bloque

de.conexión del generador. El transmisor codifica los datos y los envia al BIOTRONIK Servlce (enter a través de la
red de telefonía móvil. .-...

• 'los datos recibidos se descodifican y se evalúan. Cada médico puede configurar los criterios de evaluación de

• f?rma personalizada para cada paciente y decidir cuándo desea ser informado por fax, SMSOcorreo ,electrónico,

• Los resultados de esta evaluación se ponen a disposición de los médicos encargados del tratamiento de forma

. resumida en la plataforma segura de Internet denominada HOrDeMonitoring Service Center (HMSC).

• La transmisión de datos desde el generador se realiza junto con ef mensaje diario.

• Los mensajes del generador que indican eventos especiales del corazón del paciente o del generador se

transmiten ron el siguiente mensaje regular .

• Los mensajes de prueba pueden iniciarse en cualquier momento desde el programador para controlar la fundón

Home Monitoring de forma inmediata.

Tipos de generadores

An~ los siguientes síntomas o expectativas están indicados los tipos de generadores que se indican a

continuadón:

Fa(m. Rom;na SAROI
irectOfa Técmca

.N.m84' M,P, 20883

\

"
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HF
x
x

x

DR

Modas de eslimulación
ModoR oCLS

Estimulación auricular

Modas de estimutación
Eslimulación bicameral
Estimulación bicameral
Estimulación bicameral
Estimulación bicamera!

Estimulación
ventricular

x

x
x

SR

ANEXOIJIB

Modo contraindicada
Eslimuladón unipolar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

/expectativas
tación causada por bradicardia
pe
de la resincronización del ventrículo derecho e

n
mas están indicados los modos que se indican a continuaCión:

nes
ona\ implantado

s/expedativas
e del nodo sinusal
AVde segundo o tercer grado. crónico. sintomático
e de Adams Stokes
de rama bifascicular sintomático, siempre que l.
tmia u otras causas estén descartadas

RONIK
for life

ue las combinaciones de parámetros sean efectivas y compatibles.. Después de la

eben controlarse Y, en caso necesario, adaptarse.

,'expectativas
mpetencia cronotrópica
ficio poron aumento de la frecuencia de estimula-
al reatizar una actividad Iisica
ón del nodo,inusal con conducción intravenlricular
cta
dia en combinación con:
o sinusal normal con solo episodios raros de
ueo AVo anomalías del nodo sinusat
lación aurieularcróníca
apacidad fisica grave

~ BIOl••••
excellence

Sintomas'. Desorien
Presineo

.. Beneficia
izquierdo
Sincope,

•
Modos de estimulació
Ante los siguientes sínto

Sintoma
Síndrom
Bloqueo
Sindram
Bloqueo
taquiarri

Sintoma
• Inco
• Bene

ción
Disfunci
yAVinta
Br.dicar
• Ritm

bloq
• Fibri
• Dise

!
Modos y parámetros
Se debe comprobar q
programadón también d

Condicio
DAIadici

:t
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Condiciones Modo inadecuado
Taquicardias auriculares crónicas. fibrila- Modos con conlrol auricular 1000, VOO.
ción auncular crónica O flúter Mil
Mala toleranda a frecuencias de eslimu-
lación por encima de la fmuenda básica.
por ejemplo. angina de pecho
Trastorno de conducción AV fstimuladón monocameral en aurícula
Disminución de conducción AV

Condiciones Adaptadón de parámetros
Conducción retrógrada lenta tras estimu- • Prolongar el periodo refractario
lación ventricular: Riesgo de taquicardias auricular
mediadas por el marcapasos obien:

• Reducir el retardo AV
• Más raramente:

Programar 001. OVIo W1
Mala tolerancia a frecuencias de estimu- • Reducir la frecuencia superior
lación por encima de la frecuencia básica, • Reducir la frecuencia máxima del
por ejemplo. angina de pecho sensor

• Aplicar sobreestimulación auncular

INDICACIONES:

• COmpensación de bradicardias mediante la estimuladán auricular, ventricular o secuencial AV.

• Con generadores tricamerales también: Resincronjzacián de la contracción ventricular por estimuladón
biventricular.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para la implantación de marcapasos multifuncionales monocamerales,

I bicamerales o tricamerales. Debe existir siempre un diagnóstioo diferencial previo para la implantación de acuerdo

con las direcbices aplicables.
No se configurarán las modas ni las combinaciones de parámetros que puedan poner en peligro al paciente,

COMPATIBILIDAD CONDICIONADA CON RMN (MR CONDmONALl:

Los marcapasos MR conditional marcados con ProMRI@ pueden emplearse sin riesgo en entornos condicionados
de RMN¡ siempre que se utilicen Junto con un sistema implantable MR conditional completo y de acuerdo a las

instrucciones propordonadas en el manual ProMRI.

"
"

¡, ,,

aS/l.RDI
armo R ecoica
Directora l' 20883
,~.N.H16A - M..

,
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FUNCIONES TERAPÉUTICAS Y OlAGNÓmCAS:

Resumen general
To'dos los sistemas disponen de numerosas fundones para el d~agnóstico rápido y el tratamiento seguro de las

bradicardias •
• Las funciOnes automáticas permiten implantar, configurar y controlar el marca-pasos sin problemas y en poco

tiempo .

• Inicializaaón automática tras la Implantación: el generador detecta los electrodos Implantados de forma

automática y configura la, polaridad. las funciones automáticas del software se activan al cabo de 10 mín.

Funciones diagnósticas

• Los datos de los últimos seguimientos y consultas se registran junto ron tos 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 .

• Para controlar:' el funcionamiento de los electrodos se mide la impedanda en el generador de forma automática,

continua y por debajo del umbral, tanto si hay un impulso de estimulación como si no.

• En -los seguimientos presenciales, el EGMI se" indica con marcadores, una vez establecida una conexión,.
telemétrica durante el proceso de prueba con-el programador.

Estimulaci6n antibradicardia

•• Detección: las amplitudes de las óndas P y R se miden en el generador permanentemente y de forma totalmente

automática para registrar también los cambios de amplitud. La sensibilidad auricular y ventricular también se

adapta de forma continua y totalmente automática. se calcula la media de los datos de medida y se puede

mostrar la tendencia .

• Umbrales de estimulación: los umbrales de estimulaciÓfl se determinan automáticamente en el generador; los

generadores monocamerales determinan los umbraJes de estimulación del ventrículo derecho; los generadores

bicamerales, los de la 'aurícula y el ventñculo derecho; los generadores tricamera!es, los de la auríOJla y el

ve"ntrícuk) izquierdo y derecho. El control de captura permite ajustar las amplitudes de impulso de modo que, cada

vez que se modifique el umbral de estimuladón, se estimule con la amplitud óptima para el paciente.

J. Temporizado: a fin de evitar taquicardias mediadas por el marcapasos, en generadores bi y tricamerales la

'~Stim.ulad6n auricular se controla en espedal"mediante la adaptación automática del periodo refractario auricutar

(fundón PRAPVautomática: periodo refractario auricular postventricular ~utomático) .

• Forma especial y adiciol1i3l de la adaptadón de frecuenda: una mayor demanda cardiaca se detecta mediante la

m~diclón fisiológica de la impedanda. El principio de medición se basa en la contractilidad (inotropía) modificada

del~miocard¡o (función OS: estimuladón de ddo cerrado). En el modo CLS, la adaptaci6n.de la frecuencia se

inidaliza y se optimiza automáticamente.

:- Supresión' de estimulación ventricular; Cuando la estimuladón ventricular no es necesaria, se puede evitar

fflvoreciendo la conducción intrfnseca (función supresión vp). Durante este proceso, se puede adaptar el

•

o . aSARDI
DlrectorEl écnica

M.N, 17264 . M.P 20BB3
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generador a los cambios de la oonducción. En caso de conducción AV. íntrínseca el generador pasa de un modo

DDD(R) a un modo ADI(R) .

• Para mejorar el rendimiento cardiaco, durante el seguImiento presencial se efectúa una prueba automática de

retardo AV. Se calcularán retardos AV; pueden adoptarse los valores óptimos.

Terapia de reslncronización

Para resincronizar los ventrículos, los generadores tricamerales disponen de fundones para configurar diversos

retardosW .

• También se dispone del control de captura automático para el ventrículo izquierdo con seguimiento automático

del umbral de es\ímulación o monitonzadón automática del umbral de estimuladón (ATM) con el objetivo de

obtener análisis de' tendencias .

• Para evitar tener que volver a operar en caso de que aumente el umbral de estimtdad6n en el lado izquierdo o

de que se produzca una estimuJación indeseada del nervio frénico, en un generador tricameral pueden

configurarse polaridades de estimuladón distintas para el electrodo del ventríwlo izquierdo; con el tipo de

generador HF QP, hasta I3 vectores .

• En el caso del generador QP, la prueba del veetor V! ofrece una medida rilplda del umbral de estimul.ción, del

umbral de estimulación del neNio frénico y de la impedancia de estimuladón. Además se indica la influencia

rela~va en el tiempo de servicio. Los resultados de medida se evalúan automáticamente, para que se pueda

configurar la pola,ridad de estimulación óptima.

Además, la breve prueba de conducdón VD-V! apoya esta selemón .

• Fundón diagnóstica adicional en caso de estimulación biventricular: la variabilidad de la frecuencia cardiaca, la

actividad del padente y la impedancia torádca se monitorizan continuamente.

Programas

Existen dos tipos de programas de terapia:

• Los parámetros preconfigurados están disponibles para, las.indicadones más frecuentes (función Program

COnsult) .

• Los ajustes individuales pueden guarda~ en tres programas de terapia distIntos.

Los generadores cOn ProMRI detectan los equipos de RMN

El sensor permite detectar de manera fiable el campo magnético estático de I.m equipo de RMN. Este sensor

puede activarse durante una interrogadón mediante la función MRr AutoDetect un máximo de 14 días.

Si durante el periodo ajustado el paciente se acerca a un equipo de RMN, el generador detecta su "campo

magnético estático y activa automáticamente el programa RMN preconflQurado. Una vez se aleje del tomógrafo¡

se restablecerá de manera automática el programa permanente.

,,



~ BIOTRONIK
exceLlence far life

ANEXO JIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

Funciones de Home Monitoring
El generador envía informadón al transmisor una vez al día de forma automática.

Asimismo, es posible generar mensajes prueba con ayuda del programador. Algunos de los datos médicos

importantes son:

• Arritmias auriculares y ventriculares sostenlcias

• Parámetros relevantes para los electrodos de la aurícula y el ventrículo: umbrales de estimulación, amplitudes de

detección, impedancias
.• 'Estadísticas actuales de la terapia antibradicardia

• Intervalo de tiempo configurable par separado para 105mensajes del generador que amplian el mensaje habitual
con información adidonai .....

• IEGM-Online HD@con un máximo de 3 canales en alta resolución (High Definitlon)

• Transmisión de los registros EGMI con los mensajes del generador

INDICACIONES GENERALES pE SEGURIDAD:

Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento

• LOs generadores no se deben almacenar cerca de imanes ni de fuentes de interferencia electromagnética .

• ;renga en cuenta los efectos derivados del tiempo de almacenamiento.

Temperatura

Las temperaturas extremas, ya sean demasIado altas o demasiado bajas} repercuten en el tiempo de servido de la

batería colomda en el generador .

• Para el transporte yel almacenamiento se permite: de -10 oC a +45 OC,

Suministro estéril

El generador y el destornillador se suministran esterilizados con gas. La esterilidad solo se garantiza si el

contenedor de plástioo y el sellado de control de calidad no están dañados.

Envase estéril

El generador y el destornillador es~áo envasados por separado en dos contenedores de plástico sellados: El

contenedor.de p1ástiro interior también es estéril por fuera para que en la implantación se pueda entregar estéril.

Un'solo ~s'o

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

• No utilice el generador si el envase está dañado .

• No está pe~mitldo reesterilizar ni reutilizar el generador.

i
l

I
Far"". Ramina AROI

ectora ¡écnlca
M,N. 172611.- M.P. 20683
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POSIBLES COMPLICACIONES;

Generalidades sobre complicado-nes médicas

Eri general, con los generadores de BIOTRON1K pueden darse las complicaciones habituales en la consulta

médica, y que afectan tanto a pacientes como a los sistemas de implantadón .

• Entre las complicadones se incluyen, por ejemplo. acumulación de líquido en la bolsa de implantación,

infecciones o reacciones tisulares, determinadas a partir del estado actual de la dencia y la técnica.

-, Es imposible garantizar la fiabilidad de la terapia antiarrftmica, ni siquiera en los casos en los que los programas

han resultado eficaces durante las pruebas o los exámenes electrofisiológicos posteriores. En raras drcunstandas,

los parámetros configurados pueden ser ineficaces. En especial, no puede descartarse que se induzcan

taquiarritmias.

Miopotenciales esqueléticos

El generador adapta la' detecci6n bipolar y el control de la sensibilidad de tal manera al ámbito de frecuencias del

ritmo espontáneo que los miopotendales esquelétiros normalmente no se llegan a detectar. No obstante, sobre'

todo en caso de ronfiguración unlpolar vio de sensibilidad muy elevada, pueden clasificarse los miopotendales

esqueléticos como ritmos espontáneos Yr según la interferencia, provocarse una inhibición o una terapia

antiarrítmica.

Esllmulacl6n nerviosa y muscular

Un sistema generador compuesto por electrodos unipolares y un generador sin recubrimiento puede provocar una

estimulacíón no deseada del diafragma si la amplitud de impulso configurada es alta al principio o

constantemente.

Posibles fallos técnicos

En prindpio, no es posible exduir fallos téaJk:os en un sistema implantable. Las causas pueden ser, entre otras,

las siguientes:

• Dislocación del electrodo

• Fractura der electrodo

• Defectos del aislamiento

• Fallo de los romponentes det generador

• Agotamiento de la bateria

jr~
!

I

,.
Ramina s"RDI

Fal\Tl. 10CnlCll
o\ree\ot9 p 2086'3
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Interferencia electromagnética (IEH)

Cualquier generador puede recibir interferencias, por ejemplo, si se detectan señales externas como Si fueran

ritmo Intrínseco:

• En el diseño de los generadores BIOTRONJK se ha minimi?ado la influenda que las IEM puedan ejercer sobre
ellos. ~
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lo la gran variedad de tipos e intensidades de IEM hace imposible garantizar una seguridad absoluta. En el casa

improbab~ de que las IEM llegaran a provocar algún síntoma en el paciente, puede presuponerse que serán

insignificantes .
• Según el modo de estimulación y el tipO" de interferencia, estas fuentes de interferencias pueden provocar la

inhibición o el disparo del impulso, O bien el aumento de la frecuenda de estimulación dependiente del sensor, ~

bien una estimulaci6n 'aSÍncrona.

• En drcunstancias desfavorables, yen particular durante la aplicación de medidas terapéuticas y de dtagnóstico, .

'las fuent~s de interferencias pueden dar lugar a una energía tan ~evada que llegue a dañar el tejido que rodea el,
generador o la punta del electrodo.

I

Comportamiento del generador en caso de IEM

En caso de interferendas electromagnéticas o rniopotenciales indeseados, el generador estimula de manera

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

campos magnéticos estáticos

El marcapasos oonmuta a la respuesta imán a partir de-una potencia de campo> 1,0 mT.

POSIBLES RIESGOS:

Procedimientos que deben evitarse

A causa de posibles daños para el paciente o el generador y de la Inseguridad que ello comporta en su

f~ncjonamiento, los procedimientos siguientes debell evitarse:

:. :Ultrasonidos terapéuticos

• Estimuladón nerviosa eléctrica transcutánea

• Tratamiento con oxígeno hiperbárico,
• Cargas de presión por encima de la presión normal

•

•

lFaml. Romín. SARDI
clora Tec'i"llca

M.N'. 11266 - M.?- 20681

A X'
Country nager

BIOTRON 11<Ar ntina SRL

Procedjmientos terapéuticos y diagnósticos arriesgados

En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo con fines diagnósticos o

terapéuticos, el generador se puede averiar, y la .vida del padente podria correr peligro.

Si se emplea un procedimiento de termoterapla de alta frecuencia, p. ej., electrocauterizadón, ablación de alta

frecu~ncia o cirugía de alta frecuenda, se pueden llegar a indudr arritmias" O fibriladón ventricular. En el. caso, p.

ej., de litotrida se puede llegar a generar un efecto de presión noava. En ocasiones, los efectos en el generador

no pueden apreciarse de forma inmediata.

En caso de no poder evitar los procedimientos arriesgados,. siempre deben aplicarse los puntos siguientes:

• Aislamiento eléctrim del pade~~e.

~ En caso necesario, cambi~ el fundonamiMt6(i~~ a los modos. asíncronos.
. CptJntry Mana.ger

• No genere fuentes de energía en 1.5i\1ro,~~ooe'llOllt~ implantable.
i
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• Controle además el pulso periférico del paciente •

• El pedente debe estar bajo supervisión durante y después de cada intervención.

Desfibrilati6n externa
El generador está protegido cont~ la energía que normalmente induce una desfibriladón externa. Sin embargo,

cua~uier generador puede verse dañado por una desfibtilación externa. Por medio de las corrientes inducidas

.sobre los electrodos implantados se puede formar tejido necrótlco alrededor de la punta de ios electrodos. En

consecuencia, las características de detección y los umbrales de estimulaCión pueden cambiar •

• ColOQue los electrodos adhesivos en posidón antero-posterior o perpendicularmente al eje formado entre el

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

Radioterapia

A causa de posibles daños en el generador y de la inseguridad que ello comporta en su fundonamiento, el empleo

de radioterapia terapéutica debe evitarse. En caso de que sea necesario aplicar este tipo de terapia resull:a de

crudal importanda realizar una valoradón de utiiidad y riesgo previa. La complejidad de todos los factores

influyentes (por ejemplo, 'las distintas fuentes de radiación, la gran variedad de generadores o las wndiciones

terapéuticas) no permite establecer unas directivas que garanticen una radiotel'i3pia sin efectos sobre el

generador. La norma EN 45502 relativa a productos sanitarios implantables activos exige en relacón con la

radiación ¡onizante las medidas siguientes:

• Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y diagnósticos arriesgados .

• Apantalle el generador conb'"a la radiación .

• Después de aplicar la radiación, compruebe de nuevo que el sistema del generador fundona correctamente.

Nota: Si tiene cualquier duda acerca de la valoración de utilidad y riesgo, dirijase a BIOTRONIK.

Imagen por resonanda magnética

La imagen por resonanda magnética {RMN) debe evitarse por las densidades de flujo magnético y los campos de

alta frecuencia asociados: daño o destrucción del sistema implant3bfe por fuerte interacción magnética V perjuicios

para el paciente por cafentamiento excesivo de los tejidos en la región del sistema implantable.

Sajo determinadas drcunstancias, siempre y cuando se mantengan las medidas prescritas de protección del

paciente y del sístema del generador, es posible realizar una imagen por resonancia magnética. En BIOTRON]K los

generadores con la función "MR conditional" induyen la identificación ProMRI.

Farm. Romina SARDI
¡rectora Técnica

, ,1126~ - M,P,20683
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Preparación de los componentes

Conforme a la Directiva de la CE 90/385/CEE se precisan los componentes descritos a continuación:

• Generador con destornillador de BIOTRONIK

• Electrodos de BIOTRONIK e introductor:

- Generador monocameral: un electrodo unipolar o bipolar para el ventrículo derecho

_ Generador bicameral: uno por cada electrodo unipolar o bipolar para la aurÍOJla y el ventriculo derecho

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

• las conexiones permitidas son ]5-1 e 154: Para conectar los electrodos con otras conexiones o conectar

electrodos de.otros fabricantes utilice solo los adaptadores autorizados por BIOTRONIK.

• Programador de BIOTRONIK (con telemetría sin cabezal integrada o con un módulo SafeSync aparte) y cable

autorizado
• Dispositivo externo de ECG multlcanal

• Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.

Tenga preparado un desfibrllador externo

A fin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos del dispositivo:

• Tenga preparado un desfibrilador externo y palas o electrodos adhesivos.

Desembalaje del dispositivo

ADVERTENCIA: Terapia inadecuada debido a daños en el dispositivo

Si el dispositivo, una vez desembalado, se cae durante la manipulación y choca contra una superficie dura, los

componentes electrónicos pueden quedar dañados .

• Utilice un generador de recambio .

• Envíe el generador averiado a BIOTRONIK.

• Retire el papel de sellado del contenedor de plástico externo por el lugar marcado en el sentido de la fledla. El

. ,~ contenedor de plá~iCO interior no debe entrar en contacto con personas ni con instrumentos que no estén

esterilizados .

• Su~te el ~~tenedor de plástico interior por la lengüeta y'extráigalo del contenedorde plásticoexterior.

• : Retire el papel de sellado del contenedor de plástico interno estéril por el lugar marcado en el sentido de la

flecha.

, N~: ,El genera~o~se entrega desactivado y se puede implantar en cuanto se desembala sin tener que activarto

manualmente.

Farm. Rom;na SARDI
ctora TéCOlca

M.N, H264 . M.P. 10883
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Comprobación de los componentes

LDsdaños en uno de los componentes pueden conllevar oomplicadones o fallos .

• Antes y después del desembalaje compruebe si los componentes presentan daños.
• Cambie los componentes dañados.

~ota: Si fuera necesario, el generador se puede programar también antes de la inicialización automática o durante

esta .

.Ubicación

N~rmalmente el marcapasos se implanta por vía subQltánea Osubpectoral teniendo en cuenta la configuración de

los electrodos y ~aanatomía del paciente.

Resumen Implantación

1 Modele la bolsa de implanlación y prepare la vena.
2 Inlroduzca los electrodos y e¡ectúelas medidas.
3 Conecte ellJ"nerador y los electrodos., Introduzca el generador.

El generador inicia por sí solo la inicialización automática.
S Introduzca la seda de fijación por el orificio del bloque de conexión y lije el

generador en la bolsa ya preparada.
6 Cierre la bolsa de implantación.
7 Antes de realilar pruebas o de configurarlo, espere a que finatice la inicializa-

ción au10málica del generador.

Nota: s¡ fuera necesario, el generador se puede programar también antes de la inicialización automática o durante

esta.

Prevención de daños en el bloque conector

Los tornillos de conexión se deben enroscar Odesenroscar con cuidado .
• Afloje los tornillos de conexión con el destornillador surrunistrado. Empree únicamente el destomillador con límite

de torskín de BIOTRONIK.
• Si fuera necesario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIKun destornillador estéril.

Prevendón de cortod rcuitos en el bloque conector

ADVERTENCIA: Cortocircuito a cáusa 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 hada el cuerpo y la entrada de fluidos corporales en el

generador .

• Oerre 50spuertos no utilizados con conectores degos.

,, ..

Farm. RolOin. ARDI
Directora TécnlC8

1726'1 . M.P. 20883
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Guardar la distancia entre los electrodos

ADVERTENCIA: Terapia insullclente

Si los electrodos no están separados por una distanda adecuada o están mal cOlocados puede produdrse una

detección de campo lejano .

• Los electrodos no deben tocarse. Coloque los polos proximales y "distales de los nuevos electrodos implantados a

SLJfidente dIstancia de los electrodos antiguos.

I
Conexión del conector de electrodo al generador

1 Retire los esliletes y sus inlroductores.
2 • Conecte el coneclor unipolar o bipolar IS-' cet venlricuto cerecho al puerto

RV.
• Conecle el conector unipolar o bipolar IS-l ce la aurícula al puerto A.
• Conecte el coneclor unipolar o bipolar IS-1 o el letrapolar 154del ventrículo

izquierdo al p""rto LV.
3 Inlroduzca el coneclor det eleclrodo Isin doblar el conduclor! en el bloque de

conexión hasta que se pueda ver la punta del coneclor por delrás del bloque de
torniUo.

¿ Si el coneclor no se puede insertar por completo puede deberse a que ellomiUo
de conexión sobresale del orificio del bloque de lomilio. Afloje con cuidado el
10rniUo de conexión sin desenroscarlo del lodo para evilar que enlre ladeado al
enroscarlo.

5 Ulilice el deslorniliador para atravesar el centro del tapón de silicona vertical-
mente por el punto de corte hasta liegar al tornillo de conexión.

6 Gire ellornilio de conexión en el sentido de las agujas del reloj hasla que se
aplique ellímile de torsión IchasquidoJ.

7 Acontinuación saque eldestornntador con cuidado de no desenroscar el tomillo
de conexión.
• Al relirar el des1omillador, el tapón de silicona seliará por sí solo la

conexión deleleclrodo.

Colocación del cabezal de programación

En el cabezal de programadón (PGH) se encuentra un croquis del generador. Este se usa como indicador de

posición en el momento de cooor el cabezal y garantiza una telemetría correcta .

• Procure posicionar correctamente el PGH

Cómo establecer la telemetría RF

I programador debe ~ncontrarse como mínimo a 20 an y como máximo a 3 m del generador; es preferib!e que no

haya obstáculos entre el padente y el programador .

• Conecte la telemetría sin cabezal desde el programador.

Farm. Romina SAROI
Directora Técnica
. ,7264 . M.P. 2088'3
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• COloque el cabezal de programación duranto unos 2 s hasta que el programador muestre una inicialización

correcta:

El navegador muestra el símbolo de telemema sin cabezal y la barra de estado indica la intensidad de la.señal.

• Retire el cabezal de programación.

Inicialización automática
Cuando se detecte el primer electrodo conectado, la autoinicializadán empieza de forma automática.

En general, 10 min tras la conexión del primer electrodo, la inicialización automática finaliza. Si durante este

tIempo no se ha transmitido ningún programa más, el generador funciona con las funciones automáticas activas
en el programa de fábrica O en el programa preajustado por el usuario,

No hace falta configurar manualmente la polaridad de los electrodos ni medir las impedancias de 19Selectrodos. ,1

Nota: Después de la inicialización automática, -todos los parámetros están activados como en el programa

estándar.

Comportamiento durante la inicializadón automática
• Si se transmite un programa permanente:

Se concluye la inidafización automática, yel programa transmitido pasa a estar activo .

• Realizadón de pruebas:

las pruebas no pueden realizarse durante la inicialización automática, por lo que es preciso cancelarla. la
lnldalización automática no continúa a continuadón.

MEDIDAS DE PRECAUCIÓN DURANTE LA PROGRAMAgÓN;• o

Comprobación del sistema implantable

• Después de la iniCialización automática, realice un seguimiento para comprobar que el sistema implantable

funciona correctamente .

• Realice una prueba del umbral de estimulación para establecerto.

Realización de pruebas estándar V monitorización de pacientes

Durante las pruebas estándar el padente también puede entrar en un estado critico, por ejemplo, por haber

configurado los parámetros d.eforma inadecuada o debfdo a un fallo de telemetria .

• Por este motivo, el padente también debe recibir una atención sufICiente durante las pruebas .

• Una vez efectuada la prueba del umbral de estimuladón, compruebe SI el umbral es representativo desde un

punto de vista clínico y técnico •

• Supervise continuamente el ECG y el estado del padente.

• En caso necesario, cancele la prueba.
"I,;!

d~-¡rectora Técnica
. .N. m••.M.P. 20883
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No Interrumpa la telemetría sin cabezal durante un tratamiento

Desconectar el módulo SafeSync del programador puede ser causa de ;nterferendas o interrupciones en la

telemema RF SafeSync.

• No desconecte el módulo SafeSync del programador .

• No extr..iga el Operation Module del ICS 3000.

Cancelación de la telemetría
los fallos de telemetría o del programador que surjan durante la ejecución de programas temporales (pruebas de

seguimiento) pUeden conllevar una estimulación 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 táctil y, por consiguiente, resulta

imposible concluir eJ programa temporal. Ante esta Situadón, la solución consiste en ~ncelar .la telemetría, de

modo que el generador se conmute automáticamente al programa permanente,

• En caso de telemetría ron PGH: levante el cabezal de programación, como mínimo! 30 cm .

• En caso de telemetría de RF: desconecte y recoloque el programador .

• Desconecte las posibles fuentes de intetferendas.

Cómo evitar las configuraciones de parámetros cñticas
No pueden ajustarse modos ni combinaciones de parámetros que puedan poner en peligro al paciente,

• Ante~ de ajustar la adaptación de frecuenda, asegúrese de los límites de exposición del padente .

• Tras la configuración, controle fa compatibilidad y la eficacia de las combinaciones de parámetros.

COI1figuradón 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 (detea:ión/estimuladón) si se han implantado ta~bjén electrodos bipolares.

COnfiguración de la detección

Los parámetros configurados manualmente pueden ser poco fiables, p. ej., una protección de campo lejano

inadecuada puede evitar la detección de impulsos intrínsecos .

• Utilice el control automático de sensibilidad.

Configuración de la sensibilidad

Si la sensibilidad del generador se ajusta con un valor < 2,5 mV/unipofar pueden producirse interferendas a causa

de los campos electromagnéticos .

• Por este motivo, se recomienda ajustar un valor de;::; 2,5 mVfunipolar, conforme al párrafo 28,22.1 de la norma

EN 45502-2-1. El ajuste de valores de sen.sibilidad < 2,5 mV/unipoJar impli~ una necesidad dínica explícita. La

setección y el mantenimiento de tales valores debe efectuarse exclusivamente bajo supervisión médica.

aJ-Direotore Técnica
. . m64 •M.P. 20883 ¡
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•

N?t:a: Para que cumpla los requisitos sobre compatibllldad electromagnética, la sensibilidad de la auñcula debe ser

de~?: 0,3 mV/bipolar. Si es preciso ajustar valores con una mayor sensibilidad < 0,3 mV{bipolar, deben adoptarse

medidas que garanticen una terapia sin interferendas.,

Prevención de complicaciones mediadas por el generador

~s geóer~dores de BIOTRONIK disponen de diversas fundones para poder prevenir de forma óptima las

complicaciones inducidas por el generador:

•. ,. Mida el tiempo de conducción retrógrada .

• Sí la función no está rontigurada automáticamente: active la protección TMM .

• Configure el criterio VA: "El objetivo es oonfigurar el criterio AV, de modo que sea más prolongado Que el tiempo

de ,conducción retrógrada más largo que se ha medido.

P~vención de la transmlsi6n de taquicardias auriculares
Los 'generadores de BIOTRONII< incluyen distintas funciones para impedir que las taquicardias auriculares se

:transmitan a los ventrículos:

• Configure el cambio de modo en los pacientes indicados .

• Configure la frecuenda superior y los periodos refractarios de modo que se eviten los cambios bruscos de

frecuencia ventricular .

• PrioM.cela respuesta Wenckebach y evite el comportamiento 2: lo

• Configure todos los parámetros de modo que se eviten los cambios constantes entre los modos de control

auricular y ventricular. "

Estlmulación del nervio frénic:o ininterrumpible

En casos muy aislados, la estimuladón crónica del nervio frénico no se puede eliminar por cambio de la

programadón disponible de la estimuJadón del ventrículo izquierdo o por otras medidas .

• En caso necesario, oon~gure un modo del ventrículo derecho tanto en el programa permanente como en el

cambio de modo,

Prevenc;ión de riesgos en caso de una estimuladón exdusiva del VI
Si en la estimuladón exclusiva del ventrículo izquierdo tiene lugar una dislocación del electrodo, aparecen estos,
riesgos: pérdida de la estimulación ventriclAar e inducción de arritmias auriculares .

• Valore los parámetros de detección y de estimuladón en reladón con la pérdida de la terapia."

• La estimulacWSnVI exclusiva no se recomien,da en pacientes dependientes de generador .

• Considere la posibilidad de suspender el control activo de captura automático .

•; En lOS seguimientos y las pruebas del umbral de estimulací6n, considere una" pérdida de la estimuladón

'(entriculiu sincronizada.

I
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•. El cambio de modo no permite una estimulación exclusiva del VI. Considere este efecto ruando configure los

parámetros del cambio de modo.

Prevención de la estlmulación unipolar si se ha implantado un OAI al mismo tiempo

Si además del marcapasos también se implanta un DA! y se produce un fallo en los electrodos, se puede pasar a

la estimulación unipolar tras un reset del marca pasos o con la comprobación automática del electrodo. El DAI

podría inhibir o desencadenar terapias antitaquicardia por error.

•. Con esta configuración no se admiten electrodos unipolares.

Deteccl6n de fallos en los electrodos

La medida de impedanda automática siempre está conectada .

•• Los valores de impedanda que denotan un fallo témlco de los electrodos quedan doaJmentados en la lista de

eventos.

Atenci6n 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 diagnósticos rarOSCOfI !as terapias adecuadas. En combinadón con

una impedanda de electrodos baja, esto supone un consumo eléctrico muy alto.

o Cuando programe valores de parámetros elevados, tenga en cuenta que el indicador de recambio (ERI) se

alcanzará muy prontor porque el tiempo de servicio de la bateria se puede reducir a menos de 1 año.

HomeMonitoring: El cardioMessenger debe colocarse relativamente cerca del paciente; si está demasiado lejos, el

generador lo buscará continuamente y consumirá más energía de la necesaria .

• La configuración de Heme Monitoring ON reduce el tiempo de servicio en generadores uni- y bicamerales

aproximadamente en un 15 % Y en generadores tricamerales, en un 10 '%.

Telemetría sin cabezal: Un empleo de 15 minutos reduce el tiempo de servido aproximadamente en 7 días.

• No establezca ninguna telemetría de RF innecesaria .

• Si durante S minutos no se introducen datos, el generador se conmuta a un modo de ahorro de energía .

• Controle regularmente la capacidad de la batería del generador.

RESPUESTA DEL IMÁN:

Aplicaci6n del cabezal

Si se aplica el cabezal, antes de que el generador se conmute al estado de terapia previo conftgUrado como

permanente, queda tiempo sufidente para interrogar el generador. Esto también tiene validez en caso de que se

aplique el PGH para establecer la telemetría sin cabezal.

t
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Respuesta imán en el programa estándar

Cuando se aplica un imán o el cabezal de programación, se puede producir un cambio no fisiológico del ritmo y
una estimulaci6n asfncrona. La respuesta imán con los marcapasos de BIOTRONIKestá configurada en el

programa estándar del modo ~guiente:

•.Asíncrono:

d~rante toda la aplicación del imán, modo 000 (si procedet VOO{AOO}sin adaptación de la frecuenda;

Frecuencia de imán: 90 Ipm

• Automático:

Para 10 ciclos, moda 000; luego, modo DDD sin adaptación de la frecuencia;

Fréc;uenda de imán: 10 ciclos a 90 Ipm, luego la frecuencia básica configurada

~~incrono:

MOdo 000 (VVI en caso necesario) sin adaptación de la freaJencia;

F~eQJenciade: imán: frecuenda básica configurada .

. No~: Para más información sobre la respuesta imán en caso de ERI, véase también la información sobre las

indicar;iónes de recambio.

Aplicación del Imán por parte del padente

.sr se debe confiar al paciente la aplicadón dél imán, este se debe programar en una de las respuestas imán
Síncronas, Er)tre otras cosas, los pacientes deben saber:

" ¿Cuándo se puede usar el imán?

.Cuando estén muy mareados o indispuestos •

• ¿Durante cuánto tiempo se debe dejar el imán ~n el marcapasos?

Dela2s .
• ¿Qué ocurre cUé.mdo'se aprica el imán?

• "Se guarda el EGMI de los 10 últimos segundos,

."¿Qué,debe paSar una vez aplicado el imán?

El paciente se debe poner en contacto con el médico para que reatice el seguimiento,

SEGUIMIENTO;

Intervalos de seguimiento

El seguimiento se debe realizar en intervalos regulares acordados .

• Tras finalizar la fase de encapsulamiento de los electrodos, unos 3 meses aprox. desde la implantadón, se debe

realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presendal) en la consulta del médico,

• 'Una vez (11 año, a más tardar 12 meses tras el primer seguimiento presencial, debe tener lugar el siguiente

seguimiento presencial.

Farm. Ramina SJl.R.DI
Director. 1éemC8
.l<. ,7264' t.t? 20B83
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Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring

Par diferentes motivos médicos, la supervisión vía Home Monitoring no sustituye una visita personal, regular y

necesaria, al médico.
El ~uim¡ento compatible con,Home Monitorlng puede sustituir fundonalmente el seguimiento presencial bajo las

condiciones s¡guientes:

• Se ha informado al paciente de que, a pesar de la supervisión con Home Monito-ring, debe contactar con el

médico cuando los síntomas se agudic;" o aparezcan por primera vez .

.• Se transmiten regularmente los mensajes del generador.

.• El médico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado dínico del paciente y el

estado técnico del sistema del generador son sufidentes; si oonsidera que no lo son, es preciso que lleve a cabo

un seguimiento presencial.

Las conclusiones derivadas de una posible detecdón precoz ron Home Moniroring pueden hacer necesario un

seguimiento presencial complementario. Por ejemplo, los datos propordonados pueden indicar precozmente

problemas con los electrodos o una finalización previsible del tiempo de servicio (ERI). Además, los datos pueden

dar indicadones sobre la detección de arritmias que no se conocían hasta ahora o sobre un cambio de la terapia

reprogramando el generador

seguimiento con el programador

En un seguimiento presencial proceda de la siguiente: manera:

1 Registre y ••• lúe el ECG.
2 Inlerrogue elg<!nerador.
3 Evalúe el estado y los datos de seguimiento medidos automáticamente.
¿ Compruebe la fundón de detecdón yes1imuladón.
5 En caso n.c.sario, realice las pruebas estándar manualmente.

6 Sí procede. evalúe las eSladísticas y el registro de EGMI.
7 Ajuste las funcionos y tos parámetros del programa on caso nocesario.
8 Transtiora el programa permanonte al dispositivo.
9 Imprima y documontelos datos de seguimiento (protocolo de impresión).
10 finalice 01seguimiento del paciente.

/
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE;

Tarjeta de Identificación del paciente

En las posibilidades de suministro se incluye una tarjeta de identificación del paciente .

• Entregue la tarjeta de identificación del padente .

• Indique al padente que en caso de duda debe arudir al médico.

Indicación de prohibición.

Hay que evitar los lugares en los que haya una indicación de prohibición .

• Advierta al paciente de las indicaciones de prohibición.

Posibles fuentes de interferencias

Las interferendas electromagnéticas deben evitarse en la vida cotidiana. las fuentes de interferencias no deben

situarse cerca del generador .
• Advierta al paciente del posible efecto, entre otras cosas, de dertos electrodomésticos, de esclusas de seguridad
y dispositivos antihurto, de fuertes campos electro-magnéticos, de teléfonos móviles y de transmisores .

• Indique las siguientes pautas al padente:

~ Utilice el teléfono móvil en el lado opuesto al generador,

- Mantenga el teléfono móvil a una distancia mínima de 15 cm del generador tanto mientras lo utilice como

ruando lo lleve guardado.

INDICACIONES DE RECAMBIO:

Posibles estados de carga

El periodo transcurrido desde el comienro del servido (BOS) hasta que se activa el indicador de recambio (ERI)

depende, por ejemplo, de lo siguiente:

• capacidad de la bateria

~ '.• Jmpedanda de los electrodos

• Programa de estimuladón

• Relación entre estimuladón e inhibición

• Características fundonales del circuito del marca pasos

Se'h~n definido los estados operativos siguientes para el marcapasos:

• 60S: comienzo del servido (Beginning of Service): :> 90 %

• ERI: Indicacl6n de recambio electivo (Electtve Replacement Indicatlon; equivale a RRT: tiempo de recambio

recomendado - Recommended Replacement Time)

• EOS: final dei servido (End of Service)

"
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Activación de ERI
El indicador de recambio. (ERI) se activará automáticamente si se da alguna de las siguientes drcunstancias:

• Inicialización automática correcta

Indicador ERI
El ~RI se activará en los casos siguientes:

• En el programador, cuando se haya interrogado el marcapasos

• Cuando se produzca una caída definida tanto de la frecuencia básica como de la magnética

Qecremento de la frecuencia

La caída de las frecuencias básica y magnética se define de la siguiente manera:

• En los modos siguientes, la freruencia de estimulación se reduce en un 11 %: ODD(R); DDT; DOO(R); VDD(R);

VDI(R}; WI(R); WT; AAI(R); AAT; AOO(R)

• En los modos DDI(R) y DVI(R), solo se prolonga el intervalo VA un 11 %. Por este motivo, la frecuencia de

estimuladén puede llegar a redudrse, dependiendo del retardo AV programado, en un 11 % como máximo.

Cambio del modo en caso de ERI
Este cambio depende del modo configurado y se indica en el programado~ .

• Modos monocamerales: WI

• Modos bicamerales: VDD

• Modos tricamerales: estimuladón bicameral, la configuración biventrirular se mantiene.

Funciones desactivadas en caso de ERI
Se desactivan las fu nciones siguientes:

• Estimulaci6n auricular

• Programa nocturno
• Adaptación de frecuencia

• COntroi de captura auricular y ventricular
• Suavizado de frecuencia

• Sobreestlmulad6n auricular

• Registros EGMI

• Estadísticas
• Home Monitoring

• Histéresis de frecuencia

• Supresión de la estimulación ventricular (Vp suppression).

/w
. SARDl!'l~,r~c\ora .coicaU.\1264 . M.P. 20663
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Comportamiento del Imán en caso de ERI

Cuando se alcanza el ERI, después de la aplicación det imán o del cabezal de programación, la e5timulación se

realiza del modo siguiente:

Respuesta Ciclos la lO Tras 100cido
imán .

Automático Asíncrono con 80 lpm Síncrono con la frecuenda básica
reducida en un \1 \\

Asíncrono Asíncrono con 80 (pm Asíncrono con 80 (pm
Síncrono Sincrono con la fr",uencia básica Sincronoconla frecuencia básica

redutida en un 11% reducida en un 1\ %

Vida útil restante previsible tras ERI
Estos datos se basan en lo siguiente:

• Impedancia del electrodo de 500 Q o 600 Q
• 100 % de estimulaclÓl1
• Intervalo de ERIa EOSen generadores monocamerales en el modo MI(R)/WI(R) yen generadores bi y
tricamerales en modo DDO(R)
• Programa est:ándar en caso de energía de estimulación tanto alta como baja

• Datos del fabricante de la batería (véase la Información de la batería)

110lpm 30lpm 70lpm 70lpm 60lpm 60lpm
4,6V O,2V 2,SV S,OV 2,SV 5V
1,Sms 0,1 ms 0,4ms O,4ms 0,4ms O,4ms
5000 5000 500n 500n 6000 6000
Valormedía: 8 meses - -
Valormínímo: b meses Valor mínimo: b meses Valormínimo: 6 meses

EXPLANTACIÓN y sUSTrruaóN DELGENERADOR:

Explantación

" Desconecte los e'ectrodos del bloque de conexión •

• Retire el generador V, si fuera necesariol los electrodos¡ conforme al estado actual de la técnica.

" Los explantes están contaminados biológicamente y se deben desedlar de forma segura, ya que existe riesgo de

infección,

m aS",RO\
arTO.RO écnica
Direc\ora .l P '20eB3
.. ,n.6~'N" .

Sustitución del generador
En el caso de que los electrodos de un generador anterior deban seguir utilizándose se aplica lo siguiente:

• Compruebe los electrodos antes de .conectarlos al generador nuevo.
Si los electrodos ya implantados no van a seguir utilizándose, puede surgir un oraJito de corriente adidonal y

descontrolado hada el corazón.



~ BIOTRONIK
excellence lor lile

ANEXOIlIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

• ~slelos oonectores de electrodos y selle los puertos que no se utilicen.

En .general se aplica lo siguiente:

• No reesterilice el generador ni lo reutilIce.

inCineración
los generadores no se deben incinerar .

• Antes de la indneración de un padente falleddo tiene que explantarse el generador.

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

• Limpie el explante con una solución de hipoclorito de sodio con una concentradón de al menos el 1 oto.

• Enjuáguelo con agua .

• Rellene ei formulario de expiantad6n y envíelo junto con el explante limpio a BIOTRONIK.

,-

AlEX MONTINI
Country Manager

IOTRONIK Argentina SR Ramina Sl\ROl
Fa"". ca¡redora l'écnl

,N. ,7264' M.P. 2D88:S
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-8010-1t-l

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica.

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA

S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de productoresl y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes' datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardíaco Implantable y Accesorios.

Código de identificación 'y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos cardiacos,

implantables.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: compensaclon de bradicardias mediante la

estimulación auricular, ventricular o secuencial AV. Con generadores tricamerales. . I
también: resincronización de la contracción ventricular por e~timulaclión

biventricular. .
Modelo/s: Edora 8 HF-T QP; Edora 8 HF-T; Edora 8 DR-T; Edora 8 DR¡ Edora 8

SR-T; Edora 8 SR;

Período de vida útil: 18 meses.

Condición de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentación: por unidad,. estéril.

Método de Esterilización: Óxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG

Lugar/es de elaboración: Woermannkehre 1, Berlín 12359, Alemania.

..



" Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-231S-2S,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-8010-17-1,

Disposición NO O 3 9 7
24 SEP 2018

"

"J~CHI"EAdmlnlBITador Nacional
A.N.M •••.•~.
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