Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N* 2478

BUENOS AIRES, 00 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15183-09-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en jos
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspandiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articuios
8°, inciso |l) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Marcapasos cardiacos implantables y nombre técnico
Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo a lo solicitado, por Biomédica
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran afojas 15 a 17 y 21 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo ll de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo |l de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-86, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacidon de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15183-09-2 |
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ANEXQO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos Implantables.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Biotronik.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacién/es autorizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomatica con o sin trastorno de la
conduccién AV, Bloqueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taguicardia u otras formas de aparicion del sindrome del nodo sinusal que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomaticas, Taquicardias
supraventriculares por reentrada, y Arritmias ectOpicas auriculares y
ventriculares que puedan ser controladas por medio de una estimulacion
secuencial AV mantenida.
Modelos: - CYLOS DR.

- CYLOS DR-T.

- CYLOS DR-T coated.

- CYLOS VR.

- CYLOS VR coated.
Accesorios: - TW: Destornillador de torque.
Periodo de vida util: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacion).
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronlk SE & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Woermannkehre 1, Berlin, 12359 - Berlin, Alemania.

Expediente N° 1-47-15183-09-2 !
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT? NE'DICO inscripto en ef BPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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BIOMEDICA

DISPOSICION ANMAT 2318/02

ARGENTINA

ANEXO IIL.B

MODELO DE ROTULO

PM-285: 86
Fecha: 26.08.09

Pagina; 1deb

2.1. Razdn social y direccion

del fabricante y del impaortador:

Fabricante: Biotronik

Berlin
Alemania

Capital Federal

Woermannkehre 1

Importador: Biomédica Argentina S A
Peri 345 — Piso 6

Republica Argentina

contenido de] envase:

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que <l usuario pueda identificar el producto médico y el
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BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICION ANMAT 2318/02

MODELO DE ROTULO

PM-295: 86

ANEXO III.B Fecha: 26.08.09
Pagina: 2de 5

/
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Cylos DR-T

&{ﬁ 403,6 MH2
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Se toma la variedad Cylos DR Y DR-T como modelos
2.3. Si corresponde la palabra estéril:
—y -

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el numero de serie seglin proceda

SN

2.5. Fecha de fabricacién v plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producte médico

para tener plena seguridad

(8] / ,
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Dr. BERNA : ARMA LT
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DIRECTOR
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ARGENTINA ANEXO II.B | Fecha: 26.08.09
MODELO DE ROTULO Pagina: 3 de 5

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

- 2.7. Las condicinnes especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacién del producto:

+

2.8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o manipulacion de] productos

m &

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

an

[ 2.10. Si corresponde, cl método de esterilizacién

No aplica

2.11 Nombre del responsable'técnico fegalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11369

2.12 Nimero -c_ié"REgistro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-86

Condicién de venta;
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BIOMEDICA | pisPoSICION ANMAT 231802 | PM-295.86

ARGENTINA ANEXO lIL.B | Fecha: 25.08.00

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 1 de 16

El medelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuande corresponda

24.y2.5.

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que ﬁgm:én en los items

B

2.1. Razdn social y direccidn del fabricante y del importador:

Fabricante; Bietronik
Woermannkehre |
Berlin

Alemania

Importador: Biomédica Argentina S A,
Per(i 345 ~ Piso &

Capital Federal

Repiblica Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el o
producto médice v ¢l contenido del envase:

Cylos DR

: 000 s0min~_|
1.0 mv oy, 0.4ms
UnI UN ] 1
A a5 ] I 225
AV ﬁ‘
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MAHIA AOSA SMITH
N FARMACEUTICA
MAT. N* 11369
DIRECTORA TECMICA,

Dr. BER

DIRECTO =13 MARKETINC.
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ARGENTINA ANEXO lIL.B Fecha: 28 08.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 2 de
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 Cylos DR-T
&ia) 403,6 MKz
CT\ TR -
DDDR

Se toma la variedad Cylos DR Y DR-T como modelos

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE [ED

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

&

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto:

* )

y EARMACEUTICA
R MAT. N' 11.36%
NIRECTORA TECHICA
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BIOMEDICA | DiSPOSICION ANMAT 2318102 |  PM-295: 86 }G
ARGENTINA ANEXO IIL.B Fecha: 28.08.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 3 de 16

2.8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o manipulacién del productos

m ®

2.9. Cualquier advertencia v/0 ﬁrecaucién qlie deba adoptarse

(1]

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico lesalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacdutica
M.N. [1.369

2.12 Namero de Registro de Producto Médico

Eoducln Médico Autorizado por ANMAT PM-295-86

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GNC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

Indicaciones generales:

Las situaciones expuestas a continuacion constituirdn indicaciones generales para la utilizacidn de marcapasos
cardiacos cuando vayan acompafiadas por sintomas tales como sincepes, mareos, cansancio fisico o
desorientacion:

Paro sinusal, bradicardia sintomatica con 0 sin trastorno de conduccion AV.

- Bloqueo intermitente ¢ completo.
Sindrome bradicardia/ taquicardia u otras formas de aparicién del sindrome del seno enfermo que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomaticas.

. Taquicardias de reentrada supraventriculares que puedan ser controladas por medio de estimulacion
secuencial AV mantenida,
Arritmias ectopicas auriculares y ventriculares que pueden ser controladas por medio de estimulacion
secuencial AV mantenida.

| A diferencia de los marcapasos unicamerales, el marcapasos bicameral esta indicado en aquellos pacientes que
pueden beneficiarse de un aumento y gasto cardiado. Lso incluye a los pacientes activos y a las personas que
hayan desarrollado/el sindrome del marcapasos o que potencialmente puedan estar amenazados por este |
sindrome.

Dr, BERKARDO B, LOZARA Rik ROSH 2
TOR DE MARKETING o ARMACTIC
DIRECTORA TECNICA

/ ' /MMZ‘
{cetq L et thid
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BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 88
ARGENTINA ANEXO II.B Fecha: 28.08.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 4 de 16

y

Los modos bicamerales activados por auricula (DDD, VD) estaran indicados en aquellos pacientes que posean
un ritmo espontdneo auricular intacto. Los modos bicamerales secuenciales —AV activados por el ventriculo
(DDI, DVI, VDI) estaran indicados en los pacientes en los que nos se requiera o no sea deseable el disparo del
impulso ventricular por una actividad espontdnea auricular, La estimulacion con adaptacion de frecuencia estara
indicada en aquellos pacientes que muestren una incompetencia cronotrépica y que necesiten un aumento de la
frecuencia de estimulacion debido a la actividad fisica.

Las funciones de “conversion automdtica de modo” y “cambio de modo™ — junto con los tipos de estimulacion
DDD(R) Y VDD(R)- seran itiles en las taquiarritmias auriculares paroxisticas, para interrumpir la
sincronizacion auricular del disparo del impulso ventricular durante las taquiarritmias awriculares. Los modos
DDD(R) con “conversién de modo™ constituirdn en este caso una alternativa a los modos DDI(R) o DVI(R).

El modo AAI estd indicado en caso de una disfuncién sintomatica del nodo sinusal, siempre vy cuando haya una
conduccion AV adecuada. El modo VVI esta indicado en situaciones de bradiarritmia sintomdtica cuando la
auricula haya dejado de contribuir significativamente a la hemodindmica.

Sj se producen complicaciones médicas ¢ técnicas, como son una interferencia electromagnética, un defecto de
sensado, una rotura del electrodo, un sensado de miopotenciales, una estimulacidn muscular, etc., las
indicaciones anteriorments citadas puede aplicarse en algunos casos para otros modos de estimulacién a
demanda o para los tipos de estimulacion asinerénica DOOQ, AOO y VOO que se deben a la limitacion de la
funcidn de sensado.

Con fines diagndsticos también estdn indicados los modos de estimulacién por dispare DDT, DDI/T, VDT,
DVT, AAT Y VVT vy los modos VDI y OFF,

Criterios para ¢l cmpleo de la funcién de Home Monitoring
Uso indicado
E! uso médico general indicado consiste en poner a disposicion del médico cierta informacién diagnostica. El

efecto terapéutico del generador transmisor no se ve afectado, va que el Home Monitoring Service Center no
gjerce ninguna influencia directa sobre ¢l generador.

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productes médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas

| para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

Conexion de los electrodos

Estos marcapasos estén disefiados para llevar conectados clectrodos unipolares o bipolares con conexion IS-1.
En los clectrodos con otro tipe de conexidn, se deben utilizar los adaptadores correspondientes.

Si se conectan electrodos unipolares al marcapasos, en la funcién de estimulacion y sensado debe programarse la
configuracién unipolar en el canal correspondiente. Al sustituir un marcapasos, asegurese de que el electrodo y
su coneclor no presentan ningin dafo. $i no se pucde insertar completamente el conector del electrodo puede ser
debido & que sobresale el tomillo de fijacién en el orificio de perforacidén def bloque de tomillo. Por esta razén,
afloje ¢l tornifle de fijacién con el destornillador en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que el

conector del elcctr;.do pucda entrar completamente.
a -

WWW A
FARM:\CSUTIC!‘. :
- MAT. N L 1.36%
THRECTORA TECNICA

K
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NAN

No descnrosque del todo ¢l tornillo de fijacion para impedir que se tuerza. Deje insertado el destornillador en el
tornillo de fijacion.

Canexion de DR/DR-T con conéxién 18-1

Sin doblar los cables, introduzca el conector del electrodo en el blogue de conexidn, hasta que la punta de la
clavija se vea por detras del bloque de tornillos. Con el destomillador perfore perpendicularmente por el corte el
tapon de silicona y encaje 1a hoja del destornillador en ¢l tornillo de fijacion. Gire el tornillo de fijacién en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsidén (chasquido). A continuacion extraiga con
cuidado el destornillador, pero sin volver a girar ¢l tornillo de fijacion. Después de extraer el destomillador, el
tapén de silicona sella la conexién del electrodo. El polo proximal de los electrodos bipolares se conecta
automaticamente. Conecte a continuacién el segundo conector del electrodo como se ha descrito anteriormente.
Conduzca la seda de fijacion no absorbible a través de la apertura del blogue de conexidn de los electrodos v fije
e] marcapasos en la bolsa que hay preparada.
Nota: Realice un seguimiento para cerciorarse del funcionamicnto correcto del sistema.

Concxién de VR a la conexién IS-1

Sin doblar los cables, introduzea el conector del electrodo en ¢l bloque de conexidn, hasta que la punta de la
clavija se vea por detrds del bloque de tornillos. Con el destornillador perfore perpendicularmente por ¢l corte el
tapon de silicona y encaje la hoja del destomillador en el tornillo de fijacién. Gire ¢ tornillo de fijacion en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsién (chasquido). A continuacién extraiga con
cujdado e! destornillador, pero sin volver a girar €l tornillo de fijacién. Después de extraer el destornillador, el
tapon de silicona sella la conexién del electrodo. El polo proximal de los ekctrodos bipolares se conecta
automdticamente. Conduzca la seda de fijacion no absorbible a través de la apertura del bloque de conexién de
los electrodos y fije €]l marcapasos en la bolsa que hay preparada.

Nota: Realice un seguimiento para cerciorarse del funcionamiento correcto del sistema.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente ¢l buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

Seguimiento

El proceso de seguimiento sirve para comprobar si sc ha realizado una optima configuracién del sistema de
estimulacién.

Es muy poco probable la aparicion de un defecto clectrénico o ¢l agotamiento prematuro de la bateria.
Fundamentalmente habra que pensar en errores funcionales del sistema de estimulacion debido a otras causas
(aumento del umbral de excitacién, por ¢jemplo) que cn la mayoria de las ocasiones se podrdn solucionar con
una reprogramacion del marcapasos. Por otro lado, la frecuencia de los controles de seguimiento dependera
fundamentalmente del punto de vista clinico, por 1o que habra que tener en cuenta la posible dependencia del
marcapasos.

Las siguientes notas se refieren a las caracteristicas del marcapasos que resulten de interés para el contral de
seguimiento. En la bibliografia médica especializada, se podrdn encontrar las recomendaciones especificas para
realizar los controles de seguimiento y los aspectos clinicos correspondientes.

Se puede encontrar informacién mas detallada sobre el procedimiento e informacién adicienal sobre cada una de
las funciones en el wfanual de instrucciones del module de Software correspondiente.

yAECTOR OF MARKE THL:

18"
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Nota: En el proceso de seguimiento, solo se podran utilizar electrocardidgrafos con representacion instantdnea
(sin retardo). Los equipos con retardo (para estabilizacion d linea cero, por ejemplo) son, en principio,
inapropiados para el seguimientc de un marcapasos.

Revision del estado de la bateria

Sc alcanzara el momento indicado para la sustitucion cuando la frecuencia de estimulacion sin colocacion del
iman sea inferior a la frecuencia basica programada en un 4,5-11%% (dependiende del modo programado).

Si la frecuencia de estimulacion se reduce solo durante Ia colocacion del imdn, no se habrd alcanzado aun el
momento indicado para la sustitucion, aunque no tardara mucho.

El equipo de programacion advertird también que se ha alcanzado ¢l momento indicado para 1a sustitucion al

“Indicacion de recambio” se deseriben detalladamente las indicaciones de sustitucion y los tiempos de
funcionamiento esperados.

También se puede comprebar ¢l estado de la bateria mediante la telemetria analdgica de datos. Sin embargo, el
clemento decisivo que indica la necesidad de sustitucion serd una caida de la frecucencia basica,

Revision del umbral de estimulacidon

Para facilitar el proceso de seguimiento, el marcapasos dispone de un test de umbral de estimulacién de alta
resolucion con una resolucién de 0,! voltios y un rango de medicién de 0,1 a 4,8 voltios.

La amplitud de impulso del programa permanente se configurara {conforme al umbral de excitacién medido)
teniendo en cuenta el margen de seguridad deseado.

Revision de 1a funcion de deteccion

i F1 marcapasos dispone de una funcién de medicién de la amplitud de ondas P y R para revisar la funcidn de
deteccion. El test mide las amplitudes durante varios cickss indicando el valor minimo, medic y médximo
resultante. Un listade opcional en tiempo reul ofrece, ademds, el registro medide en el correspondiente,

Se dispone, ademas, de un elecirocardiograma intracavitario con sefiales de marcas. También se pueden elegir ta
estimulacién por disparo en la que el marcapasos emitira impulsos de estimulacidn por disparo en la que el
| marcapaso emitird impulsos de estimulacién por disparo de forma sincronia con los eventos de deteccion. De
este modo, se podran determinar ficilmente los eventos de deteecion en el electrocardiograma (ECQ).

Durante el proceso de deteccion unipolar se deberia revisar, en particular, la propensidn a alteraciancs de la
funcién de deteccion a causa de potenciales derivades del masculo esquelético, Si se produjese “sobredeteccidn™
habrd que plantearse la programacion de una menor sensibilidad (valor mas alte) y/ o la programacion de
- deteccion bipolar en el electrodo comrespondiente.

Prueba de la conduccion retrograda

Los eventos ventriculares (extrasistole ventricular, por ejemplo) no sincronizados con la auricular pueden ser
transmitidos a la auricular por conduccion retrograda. Por ello, la fumcidén de deteccion en la auricula podrd
contribuir a iniciar una taquicardia inducida por marcapasos.

Para impedirlo, el periodo refractario auricular del marcapasos debera ser mas largo que la suma del periodo AV
y el periodo de conduccidn retrograda.

Para determinar el periodo de conduccidn retrograda, se dispone de una funcion de medicion automitica,
Consultese también *Alternativas de seguimiento”.

En la conduccidn retrograda existente. los periodos medidos deberian ser bastante parecidos. Si los periodos
medidos mviesen desviaciones significativas entre si, esto podria indicar una deteccién auricular inestable o una
conduccion inexistente,

Configuracion ? adaptacion de frecuencia

Al activar la adaptacion de frecuencia, se deberia revisar la idoneidad terapéutica para el paciente de los valores

consultar €] marcapasos, se imprimira la observacion correspondiente junto con los datos pedides. En el capitulo !
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programados.

Se valorard, ademas, la posible altcracién transitoria del estado general del paciente ¥ del rendimicnto de su
corazon. Al igual que en la programacion inicial de la estimulacién con adaptacion de frecuencia, durante el
proceso de seguimiento también se recomienda realizar una revisién de la frecuencia controlada por sensar, tanto
en reposo coma bajo esfuerzo. Cuando se realicen modificaciones importantes, podra ser necesario realizar una
adaptacion de los pardmetros de control. En todos los casos, habra que comprobar que la frecuencia méxima de
sensor y el aumento y la disminucién de frecuencia sean bien tolerados por el paciente.

Se puede supervisar el comportamiento de la frecuencia durante las actividades diarias con las funciones de
almacenamiento en tnemeoria del marcapasos, Durante el proceso de seguimiento se recomienda registrar la
frecuencia cardiaca durante un test de esfuerzo mediante la funcién de tendencia de sensor. Esto permitirg
simular en la pantalla del programador diferentes configuraciones de sensor, de este modo, no serd necesario
repetir el test de esfuerzo.

El programa estdndar que ofrece el equipo de programacion contiene cenfiguraciones del sensor adecuadas para
una gran variedad de pacientes. 51 no existe la garantia de que determinadas configuraciones de sensor resulten
adecuadas para un paciente, cabe la posibilidad de programar una modalidad son adaptacion de frecuencia. En
estas modalidades se registrard la frecuencia de sensor chistograma de frecuencia de sensor, informe de
actividad) sin que se produzca ningun efecto.

: Medicion de la informacién de la bateria, impulsos y sondas

Mediante la telemetria analégica de datos se puede medir de forma no invasiva la informacion de la bateria,
impulsos y sondas. Esta informacidn contiene datos importantes sobre el estado del sistema de estimulacion. Por
ello, estos deberian ser documentados en cada uno de los procesos de seguimiento.

3.5. La informacién litil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Complicaciones medicas

Entre las posibles complicacioncs medicas del tratamicnto con marcapasos cardiaco, se pucden citar las
siguientes; formacion de necrosis en los tejides, trombosis, embolia, aumente del umbral de excitacién, reaccion
de rechazo anic un cucrpo exirafio, taponamiento cardiaco, estimulacién muscular/ nerviosz, infeccién o
arritmias inducidas por marcapasos, algunas de las cuales pueden entrabar un riesgo para la vida (fibrilacidn
ventricular por ejemplo).

Advertencia: averfa del generador ¥ peligre para el paciente por corriente eléctrica durante el
tratamiento medico, en caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo
con fines diagndsticos o terapéuticos, el generador debe estar desconectade o debe ser objeto de una
meticulosa supervision durante los primeros estadios del tratamienta.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
medico en investigaciones o tratamicnlos especificos.

Procedimientos terapénticos y diagndsticos arriesgados

Previamenie a la aplicacion de alguno de los siguientes tratamientos, es necesario realizar una minuciosa
valoracién de utilidad y ricsgo. Tras la aplicacion de estos procedimientos, se debe revisar a fondo el umbral de
cxcitacion y el funcynamicnlo del marcapasos.

NARDQ B. LOZADA . i
Dr'mB CTOR DE MARKE 1IN S ¥
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En alguno de los siguientes tratamientos, se pueden producir alteraciones latentes del marcapasos que
probablemente no se hacen patentes en ¢l control funcional realizado tras el tratamiento. Esto puede conducir
posteriormente a anomalias funcionales y, en casos extremos, al falio del marcapasos.

Segln se nos ha informado, en el caso de termoterapia de akta frecuencia, estimulacién nerviosa trasncutinea,
tomogratia de resonancia magnética nuclear v electrocauterizacion pueden producirse anomalias en la
monitorizacion electromiografica. Por esta razon, durante estos procedimientos se deberia controlar la actividad
cardiaca del paciente, supervisando, ademas, el pulso periférico y la presion sanguinea.

Desfibrilacion

E{ circuito de los marcapasos BIOTRONIK se encuentra protegido frente a la energia inducida por la
desfibrilacién cn circunstancias normales. Sin embargo, no es posible realizar una proteccion total. Todos los
marcapasos implantados pueden resultar dafiados por la desfibrilacién. Si las circunstancias Jo permiten, se
recomienda tener en cuenta los siguientes aspectos:

- Los electrodos del equipo de desfibrilacion deberian ser colocados en sentido anteroposterior o perpendicular a
la linca de unian marcapasos-corazon.

- No se deberia configurar un nivel de energfa superior al necesario para llevar a cabo una desfibrilacién,

- La distancia desde los electrodos del desfibrilador al marcapasos y al elecirodo implantado deberfa ser al menos
| de 10 cm.

Tras la desfibrilacién se deberd supervisar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de excitacidn,
debiéndose observar ambos durante un periodo de tiempo adecuado.

Interaccién con un cardioversor/ desfibrilador impiantable (ICD)

Al implantar un desfibrilador implantables {1CD) ¥ un marcapasos cardiaco con estimulacién bipolar, las puntas
de los electrodos deberan estar separadas tanto como sea posible, comprobandose con los procedimientos de
ensayo correspondientes que el funcionamiento de uno de los aparatos no interfiere en el otro. Como
procedimientos de ensayo de estas caracteristicas s¢ han descrito, entre otros;

- Comprobacién de la funcién de deteccion de arritmia del DCI durante [a estimulacion del marcapasos.
Elija (dependiendo de los pardmetros configurados) una combinacion inapropiada para el tipo de
estimulacion, frecuencia y energia de impulso.

- Comprobacién de las funciones del marcapasos tras haber enviado el DCI un choque de energia
maxima.

Terapia de ultrasonidos y terapia de alta frecuencia

En principio, la ferapia de ultrasonidos y la terapia de alta frecuencia estin contraindicadas en pacientes
potadores de un marcapasos, ya que pueden generar calor en este generador. En los casos aislados en los que no
se pueda prescindir de su utilizacion, el tratamiento no se debe aplicar nunca en la proximidad de! marcapasos o
del electrodo. Se recomienda controlar de manera continuada el pulso periférice del paciente durante el
tratamiento. Después del proceso terapéutico, se debe controlar el funcionamiento del marcapasos vy el umbral de
estimulacion.

Radiacion
La radioterapia estard contraindicada. La radioterapia puede dafiar los componentes electrénicos de conexién del

marcapasos. Durante la terapia, el marcapasos deberia ser apantallado. Tas 1a radiacion, debe comprobarse el
funcionamiento del marcapasos durante un periodo de tiempo adecuado.

Estimulacién nervésa eléctrica transcutanea (TENS)
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Fsta terapia esta contraindicada para pactentes portadores de marcapasos. Se reccomienda adoptar las siguientes
medidas de precaucién en aquellos casos en los que no se pueda cvitar la utilizacion de esta terapia:

- Los ¢lectrodos de estimulacidn nerviosa eléctrica transcutdnea (TENS) deberfan ser colocados lo mas cerca
posible el uno del otro para evitar la dispersion de la corriente.

‘- Los electrodos de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) deberian ser colocados lo mas lejos
posible del marcapasos y del electrodo.

- Durante la estimulacidn nerviosa, se debera controlar la actividad cardiaca y ¢l pulso periférico.

Después de la estimulacion, se debera controlar el funcionamiento del marcapasos ¥ el umbral de excitacion. Al
colocar los electrodos y al configurar la intensidad de corriente para usoe auténomo del paciente, habrd que
comprebar que el funcionamiento del marcapasos no resulta perjudicado por la estimulacién nerviosa.

Tomeografia de resonancia magnética

Este procedimiento diagnéstico esta contraindicado en los pacientes portadores de marcapasos, debido a que
puede provocar miltiples complicaciones como modificacion de posicion, inhibicion de impulso, administracion
de impulsos asincronos ¢ disparados (dependiendo del tipo de estimulacion vy del comportamiento del
marcapasos implantado cuande se produzean las interferencias), dafio del circuito de conmutacion, dafios en ¢l
tejido situado en las proximidades del marcapasos ¢ del cabezal del electrode y desplazamiento de los
electrodos. En aquelios casos en los que no se pueda evitar la aplicacién del procedimiento, se debe monitorizar
al paciente de forma continuada, incluyendo el control del pulso periférico. Después de realizar la tomografia de
resonancia magnética nuclear, se debe supervisar el funcionamiento del marcapasos y el umbral de estimulacion,
debiéndose observar ambos durante un periodo de tiempo adecuado.

Litotricia

Este tratamiento estd contraindicadoe en pacientes portadores de marcapasos debido a la posible alteracidn
eléctrica 0 mecdnica del marcapasos. En los casos en los que no se pueda evitar su aplicacidn, el lugar de
aplicacion mecanica y eléctrica debe encontrarse 1o més algjado posible del marcapasos. Durante el tratamiento
se debe controlar el pulso periférico del paciente. Tras el tratamiento, se debe supervisar el funcionamiento del
marcapasos, debiéndose observar este durante un periodo de tiempo adecuado.

Electrocauterio

Este tipo de tratamiento nunca debe ser utilizado cerca del marcapasos o del electrodo implantado (distancia
minima de !5 cm) debido al riesgo de induccidn de fibrilacion ventricular o dafio del marcapasos. En la
reseccidn transuretral de préstata, sc recomienda colocar el electrodo neutro bajo los gliteos o alrededor del
musle, pere no en la region tordcica. El marcapasos se deberfa configurar en estimulacidn asincrona para evitar
la inhibicién del marcapasos por las sefiales de interferencia. Durante ¢l tratamiento se debe controlar el pulso
periférico del pacicnte de forma continuada. Tras el tratamiento se debe supervisar el funcionamiento del
marcapasos.

Tratamiento con oxigeno hiperbérico

L.as prucbas in vitro realizadas hasta la fecha no han puesto de manifiesto ninguna alteracién en el
funcionamiento del marcapasos o de los electrodos cuando no se sobrepasa una presion hiperbarica de 1,5 bar
(2,5 bar absolutos). Con altas presiones se han obscrvado deformaciones de la carcasa del marcapasos. Sin
embargo, hasta qu?no se¢ confirmen desde un punto de vista clinico estos resultados de ensayo con datos
estadisticamente significativos, el tratamiente con oxigeno hiperbdrico estard, en principio, contraindicado, con \
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[ independencia de la presion utilizada, debido a que las circunstancias ambientales relacionadas con este ]
tratamiento se encuentran fuera del ambito definido de aplicacion.

En los casos en los que no se puede evitar la utilizacion de este procedimiento, habrd que tener en cuenta que en
ningin caso se podra superar una presion hiperbarica con 1.5 bar (2,5 bar absolutos}, debiéndose realizar un
control continuado del paciente. Al terminar el procedimiento, se deberdn revisar las funciones del marcapasos y
del sistema de estimulacion artificial, sometiéndolas a observacion durante un periodo de tiempo adecuado

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

Apertura del envase estéril

Utilice anicamente destornilladores de BIOTRONIK para apretar y aflojar los tomillos del bloque de

conexitn. 81 fuera necesario revisar los electrodos, pida a BIOTRONIK un destornillador en un envase estéril.
Para protegerlos de golpes mecdnicos durante el transporte y para mantener la esterilidad, los marcapasos se
embalan en dos piezas de plastico acopladas una dentro de otra con scllade independiente. Una vez acopladas, se
esterilizan en gas de ¢xido de etileno. Con este tipo de embalaje, la parte externa del envase interior también es
estéril, pudiéndolo sacar el médico que va a realizar la implantacién. Retire el papel de sellado del envase
externo no estéril en el sentido de la flecha. Extraiga el envase interno estéril por el asa y dbralo también tirando
del papel en el sentido de la flecha.

3.8 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, €l método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

No aplica

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
_preducto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Conexion de los electrodos

Estos marcapasos estan diseflados para llevar conectados electrodos unipolares o bipolares con conexién IS-1.
En los electrodos con otro tipo de conexién, se deben utilizar los adaptadores correspondientes.

Si se conectan electrodos unipolares al marcapasos, en la funcién de estimulacién y sensado debe programarse la
configuracion unipolar en el canal correspondiente. Al sustituir un rnarcapasos, asegirese de que el electrodo y
su conector no presentan ningun dafio. 8i no se puede insertar completamente el conector del electrodo puede ser
debido a que sobresale el tornillo de fijacion en ¢l orificio de perforacion del bloque de tornillo. Por esta razén,
afloje el tornillo de fijacion con el destornillador en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que el
conector del electrodo pueda entrar completamente.

No desenrosque del todo el tornille de fijacién para impedir que se tuerza. Deje insertado el destornillador en el
tornillo de fijacion.

Conexién de DR/DR-T con conexion IS-1

Sin doblar los cables, introduzca el conector del electrodo en el bloque de conexion, hasta que la punta de la
clavija se vea por detrds de! bloque de tornillos. Con el destornillador perfore perpendicularmente por el corte el

tap6n de silicona y #ncaje la hoja del destornillador en el tornillo de fijacion. Gire el tornille de fijacién en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el limite de torsién (chasquido). A continuacién extraiga con
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cuidado el destornillador, pero sin volver a girar el tornillo de fijacion. Después de extraer el destornillador, el |
tapdn de silicona sella la conexién del electrodo. El polo proximal de los clectrodos bipolares se conecta
automaticamente. Conecle a continuacion el segunde conector del electrodo como se ha descrito anteriormente.
Conduzca la seda de fijacién no absorbible a través de 1a apertura del blogue de conexion de los electrodos v fije
el marcapasos en |a bolsa que hay preparada.

Nota: Realice un seguimiento para cerciorarse del funcionamiento correcto del sistema.

Conexion de VR a la conexion 15-1

Sin doblar los cables, infroduzea el conector del electrodo en el bloque de conexion, hasta que la punta de la
clavija se vea por detris del blogue de tornilles. Con el destornillador perfore perpendicularmente por el corte el
tapon de silicona y encaje 1a hoja del destornillador en el tornillo de fijacian, Gire el tornillo de fijacion en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se aplique el iimite de torsion (chasquido)}. A continuacién extraiga con
cuidado el destornillador, pero sin volver a girar el tornillo de fijacién. Después de extraer el destornillador, el
tapén de silicona sella la conexion del electrodo. El pole proximal de los electrodos bipolares se conecta
automaticamente, Conduzca la seda de fijacion ne absorbible a fravés de la apertura del bloque de conexion de
los electrodos ¥ fije el marcapasos en la bolsa que hay preparada.

Nota: Realice un seguimiento para cerciorarse del funcionamiento correcto del sistema.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacidn debe ser descripta

[.a varicdad T esta provista dc un transmisor de muy baja potencia a la frecuencia especificada.
Datos de telemetria:

Freceencia nominal de transmision: 403,62 MIiz
Méxima potencia de transmision: <250 W (-16 dBm)

l.as instrucciones de utitizacién deberdn mncluir ademas informacion que permita al personal médico infermar al
pacicnle sobre las contraindicaciones y lus precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara refcrencia
particularmente a:

. _\5
Advertencius

El marcapasos, los electrodos y, en su caso, los alargadores de las mismas o el adaptador, constituyen los
componentes del sistema de estimulacién artificial con la implantacion. El funcionamiento del sistema de
estimulacién artificial depende de estos componentes y de las caracteristicas fisiologicas del paciente. Las
indicaciones expuestas a continuacion describen algunos de los aspectos mas impoitantes sefialados en la
biblivgrafia médica especializada relativos a 1a valoracion y prevencion de riesgos. Sin embargo, la lectura de
estas indicaciones debe ir acompafiada del correcto estudio de la bibliografia médica especializada, a la cual
nunca pueden sustituir. En el volumen de suministro se incluyen un manual del paciente y una tarjeta de
identificacion del paciente. El manual contiene informacién complementaria para el paciente y refuerza las
instrucciones del médico. Estas instruccicnes hacen especial hincapié en aspectos como los procesos de
diagnéstico y los procedimientos terapéutices contraindicados, asi como en las condiciones especiales del
entorno, por ejemplo, los campos eleciromagnéticos ¢ los campos de interferencia electromagnética,

Nota: E;x(’egue al paciente este manual y la tarjeta de identificacion rellena antes del alta hospitalaria.
—
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Fallos técnicos

Pueden producirse entre otras las anomalias signientes: fallo de los componentes del marcapasos, agotamiento de
las baterias, desplazamiento de los electrodos, ruptura de los electrodos o defecto en ¢ aislamiento.

Interferencia electromagnética (EMI)

El funcionamiento de los marcapasos implantados podra verse afectado por interferencias procedentes de fuentes
cuyas seflales puedan ser interpretadas como actividad del corazén y/ o les puedan alterar las mediciones
utilizadas para la adaptacidn de la trecuencia del marcapasos. Dependiendo del tipo de estimulacién y del tipo de
interferencia, estas fuentes de anomalias podrdn provocar desde la inhibicion o el envio del impulso, hasta el
aumento de la frecuencia de estimulacion dependiente del sensor o ¢l disparo del impulso de frecuencia fija. In
circunstancias desfavorables, y en particular durante la aplicacidn de medidas terapéuticas y diagnosticas, las
fuentes de interferencias podran crear una energia tan ala en el sistema de estimulacion artificial que se podra
dafiar el marcapasos y/ o el tejido que rodea a la punta del electrodo.

Los marcapasos BIOTRONIK estan dafiados de tal forma que la influencia ejercida sobre ellos por las
interferencias electromagnéticas (EMI) sea minima, Debido a la gran variedad de tipos e intensidades de
interferencias electromagnéticas (EMI), no se puede garantizar una seguridad absoluta.

Por esta razén, se puede concluir que, en lineas generales, las interferencias electromagnéticas (EMI) solo
provocaran sintomas insignificantes en los pacientes portadores de marcapasos.

Cuando haya razones para pensar que la interferencia pueda tener consecuencias clinicamente importantes, habra
que proteger al paciente de la interferencia o de sus efectos (por gjemplo, notificiandoselo 0 mediante la correcta
reprogramacion del marcapasos).

Electrodomésticos

Normalmente, los electrodomésticos (homos, incluyendo los homos microondas, equipos de radio, televisidn y
video, maquinillas de afeitar eléctricas, cepillos de dientes eléctricos...) no producen alteracidén alguna en el
funcionamiento del marcapasos, siempre que estos equipos se encuentren en perfecto estado y debidamente
conectado a tierra y apantallados. En el caso de herramientas eléctricas simples como taladradoras y minimo una
distancia de 30 cm entre ¢l marcapasos vy €l equipo eléctrico.

Q Teléfonos méviles C:, -7

" No se ha podido descartar la posible influencia de los teléfonos méviles en los marcapasos cardiacos. Por ello,
siempre se deberia colocar el teléfono movil en el oido del lado contrario al lado donde se ha implantado el
marcapasos. Algunos teléfonos méviles emiten seflales también cuando no estdn encendidos pero se encuentran
en estado de recepcién. Por este motivo, no es canveniente llevar teléfonos maviles a la altura del pecho. Las
posibles alteraciones tendran normaimente un efecto pasajero, recuperando el marcapasos su funcionamiento
normal una vez se retire el teléfono mdvil de su proximidad. Se recomienda mantener una distancia minima de
15 em entre ¢l marcapasos y el teléfono,

Alteraciones por campos electromagnélicos fuertes

Para velorar las posibles anomalias que se puedan producir, serd necesario solicitar consejo medico,
especialmente en el gaso de campos electromagnéticos importantes (por ejemplo, en la proximidad de equipos de
| saldadura_por arco?t:‘omos de fusidn, emisoras de radio, radar y television, centrales eléctricas, sistemas de

e
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ignicién eléetricos no apantallades (de motores de combustién, por ejemplo), herramientas eléctricas, lineas de
alta tensién y equipos ecléctricos defectuosos, no conectados a ticrra reglamentariamente o insuficientemente
apantallados.

Instalaciones de proteccién contra robos

Las instalaciones de proteccidn centra robos como las utilizadas en los grandes almacenes, bibliotecas o en otros
lugares podrdn produeir, en raras ocasiones, trastornos en el funcionamiento del marcapasos. En general, se
recomienda atravesar rapidamente dichas instalaciones.

CONTRAINDICACIONES GENERALES

Ne existe ninguna razén que impida la utilizacién de marcapasos tricamerales multiprogramables y
multifuncionales cuando la implantacidn vaya precedida de un diagnéstico correcte y siempre v cuando nos e
programe a los pacientes alguna combinacién de pardmetros que resulte peligrosa. Se recomienda, en particular
controlar la compatibilidad y eficacia de las combinaciones de par{metros mediante la observaci{on del paciente
durante un perédo de tiempe tras la programacidn,

Contraindicaciones:

- Los modos de estimulacidn con activacion auricular (DDD, VDD, AAl) estin contraindicados en caso
de taguicardias auriculares cronicas asi como la presencia de fibrilacion o fhiter erénicos,

- Cuando se abserve una conduccion rettégrada lenta tras la estimulacion ventricular, en determinadas
circunstancias sed debe programar un periodo refractario auricular mas prolongado o un retardo AV
mas breve para prevenir taquicardias mediadas por marcapasos, En estos casos, raras veces es necesario
programar los modos DDI, VI o VVL

- Silas frecuencias de estimulacion por encima de la frecuencia bésica son mal toleradas por el paciente
(angina de pecho) es necesario programar una “frecuencia superior” y una “frecuencia maxima de
sensot” inferiores. En determinados cases pueden incluso estar contraindicados los modes ¢e control
auricular y con adaptacién de frecuencia.

- Si ha aparecido ¢l sindrome del marcapasos (o se espera que aparezca) los modos VDD, VVI, VOD
estan contraindicados. El modo DDI estd contraindicado en el sindrome de marcapasos cuando
aparecen frecuencias sinusales por encima de la frecuencia basica

puede comprobar que dicha conduccién ha empeorado

- En caso de que existan ritmos espontdnecs competitivos, estan contraindicados todos aquellos modos
que no tengan minguna funcién de sensado o inhibicion en la cdmara afectada

- La estimulacién unipolar del marcapasos estd contraindicada en pacientes que lleven simulténeamente
un desfibrilador cardioversor implantable. Existe la posibilidad de inhibir el DCI o de enviar

involuntariamente impulsos de marcapasos o
C/

- La estimulacién unicameral auricular estd contraindicada si existen trastornos de conduccién AV o se

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del praducto médico

Indicaciones de recambio bere o

El periode transcurrido desde el comienzo del servicio BOS ("Bejin of Service") hasta alcanzar la indicacién de
recambio ERI ("Elective Replacement indication™) depende de diversos factores. Entre ellos se incluven la
capacidad de la bateria, la impedancia de los electrodos, el programa de estimulacién, la relacion entre
estimulacion ¢ inhibicion y las caracteristicas funcionales del circuito del marcapases.

Tiempo previsto hagta alcanzar la indicacién de sustitucién (ERI)
Durante ¢] procesg/de seguimiento, €l marcapasos muestra el valor en el que se calcula que se alcanzara la
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indicacién de recambio (ERI), tomando como base el programa permanente. Este valor se basa en el consumo
medido de energia de la bateria. Ademds, al modificar los parametros de un programa, €n la pantalla del
programador se indica el iempo restante hasta la indicacion de recambio (ERI). Si el periodo restante hasta la
indicacién de sustitucion {ERI) es inferior a seis meses, se muestra la indicacion correspondiente.

BOS Comienzodel  La bateria se encuentra en buen estado; pro-
servicio |[Begin- ceso de seguimiento normal.
ning of Service)

ERI Indicacién de re- Hallegado el momento de realizar la sustitu-
cambio {Electi- cidn. Se debe sustituir el marcapasos.
ve Replacement
Indication)

EOS Finaldelser-  Final dei iempo de servicia con actividad

vicle [End of normal del marcapasos.
Service)

Tabla 10:  Estado de funcionamientc det marcapasoes
Indicacion de recambio (ERI: Elective Replacement Indicator)

El marcapasos seffala la indicacion de recambio mediante un descenso definido, tanto de la frecuencia basica
programada, como de la frecuencia magnética (véase la tabla).

Efecto imén Ciclos 1-10 después  Trasel 10° ciclo
de [z aplicacion det
imén
Automatica Asincrono a 80 ppm  Sincrona con frecu-
encia basica reducida
un 4,5-11%"
Asincrono Asincrono a 80 ppm  Asincrono a 80 ppm
Sincrono Sincrono con frecu-  Sincrono con frecu-
encia basica ireducida .encia bésica feducida
un 45-11%’ uné5-11%’

Tablia 11: Respuesta del imén tras alcanzarse la indicacién de recambio
[ERI

al  En los tipos de estimulacion DDDIR], DDTIRI, DOTIRI/A, DOTIRIY,
DOO{R], VDDIR), VOILR), VOTIR), WHR), VWTIR], AAl(R], AATIR],
AOOIR}, |a frecuencia de estimulacidn se reduce un $1%. En los tipos
de estimulacion DOVRI, DDI/TR], DVI(RI, DVTIRI sélo se prelonga et
retardo VA un 11%. Por este motivo, 2 fracuencia de estimulacion se
reduce, dependiendo del retardoc AV programado, en un 4,5-11%.

En los modos bicamerales, ¢l marcapasos pasa a un sistema de estimulacion unicameral al alcanzarse la
indicacién de recambio. Este modo de recambio depende del modo programado y viene indicado en el
programador. El programador muestra la indicacion de recambio (ERI) cuando se interroga ¢l marcapasos; puede
imprimirse la indicacién correspondiente con los datos mterrogados. Ademds, se puede comprobar ¢l estado de
ia bateria mediante la telemetria analégica. Sin embargo, ia caida de la frecuencia bésica continila siendo

Ll elemento decisivo indicativo de sustitucion.

Informacién de la bateria, impuisos y electrodos
Mediante la telemgtria anal6gica de datos se puede medir de forma no invasiva la informacién de la bateria,
impulsos y electrgdos. Estos datos contienen informacién importante sobre el estado del sistema de estimulacién.

2
8l A W)%{LE

Dr. BERNARPO B. LOZADS. AR T CsuTICh

DIRECTOR S MARKETING . FARMA - 369
AT N A

DIRECT Ogix\ TECH



2470

ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 28.08.09
INSTRUCCIONES DE USO Pagina 15 de 16

Por ello, deben documentarse en cada seguintiento,

Estado de Ia bateria

La indicacidn de recambio se alcanza cuando la frecuencia de estimulacién sin 1a aplicacidn del imén es inferior
a la frecuencia bésica programada en un 4,5-11% (dependiendo del modo programade). Si la frecuencia de
estimulacion se reduce sélo durante la aplicacién del imdn, ain no se ha alcanzado la indicacidn de recambio
pero es de esperar préximamente. El programador también muestra que se ha alcanzado la indicacién de
recambio después de haber interrogado ¢l marcapasos; puede imprimirse la indicacién correspondiente con los
datos interrogados. En el capitulo "Indicacién de recambio” se describen detalladamente las indicaciones de
recambio y los tiempos de servicio esperados. Ademds, sc puede comprobar el estado de la bateria mediante la
telemetria analogica. Sin embargo, el elemento decisivo que indica 1a necesidad de recambio cs en cualquier
caso la frecuencia basica,

Activacion de la deteccion de la indicacion de recambio (ERI)

La deteccion de la indicacién de recambio (ERI) se activa automiticamente cuando se cumple una de las
condiciones siguientes:

* Sc ha realizado la inicializacién automética correctamente.

* El programador mide una impedancia de los electrodos inferior

a 3200 ohmios. T '
* El marcapasos lleva almacenado mas de 24 meses. —

* Se ha transmitido correctamente el programa de seguridad.
» Se ha reprogramado correctumente ¢l generador.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras.

El marcapasos sélo puede ser almacenado en un margen de temperatura de 5 °C a 55 °C. 8i se expone el
marcapasos a temperaturas fuera de este 4mbito, se pueden producir fallos en su funcionamiento.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion. en la eleccidn de sustancias que se puedan
L suministrar,

No aplica

(3.14. Las précauciones que deban adoptarse si un prodﬁcto médico presenta un riesgo no habitual especiﬁa
asociado a su eliminacion.

Explantacion y cambio de generador

Los marcapasos cardiacos explantados pueden ser devueltos al representante correspondiente de BIOTRONIK
para Hevar a cabo su correcta eliminacion conforme a la normativa de proteccion medioambienal. Antes de su
devolucién, si fuera posible, se deberia limpiar el marcapasos en una selucién de hipoclorito sédico eon un 1%
de cloro como minimo y enjuagar luego con abundante agua. Antes de incinerar a un paciente fallecido portador
de un marcapasos, es necesario explantar el marcapasos cardiaco.

Riesgo de infeccién por material contaminado biolégicamente. Los generadores explantados estan contaminados
biolégicamente. Evite infecciones siguiendo las medidas de seguridad habituales.

Riesgos imprevisibles en caso de reutilizacion. El generador esté disefiado para un solo uso. No estd
permitido reeslerilizarltyli reutilizarlo.

Dr. BERNARDO B. LOZAD o MAT N Nica
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al jtem 7.3
del Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
| de Jos productos médicos.

No aplica

 3.16. el grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica

Biomedica Arganlina S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-15183-09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TegholQgi adica (ANMAT) certifica que, mediante Jla Disposicion NO
?Z?h de acuerdo a lo solicitade por Biomédica Argentina S.A., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con I0s siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos Cardiacos Implantables.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Biotronik.
Clase de Riesgo: Ciase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizados en los trastornos del ritmo cardiaco que
dan lugar a bradicardia. Las condiciones siguientes son de validez para el uso de
marcapasos: Paro sinusal, Bradicardia sintomatica con o0 sin trastorno de la
conduccién AV, Blogueo AV intermitente o completo, Sindrome de bradicardia o
taquicardia u otras formas de aparicién del sindrome del nodo sinusal que
conduzcan a la aparicion de bradicardias sintomdticas, Taquicardias
supraventriculares por reentrada, y Arritmias ectdpicas auriculares y
ventriculares que puedan ser controladas por medio de una estimulacion
secuencial AV mantenida.
Modelos: - CYLOS DR.

- CYLOS DR-T.

- CYLOS DR-T coated.



- CYLOS VR.
- CYLOS VR coated.
Accesorios: - TW: Destornillador de torque.
Periodo de vida util: Dieciocho {18) meses (antes de la implantacion).
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik SE & Co. KG.

Lugar/es de elaboracién: Woermannkehre 1, Berlin, 12359 - Berlin, Alemania.

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM-295-86, en la Ciudad
08 ABR 201

de Buenos Aires, a .......... -......., Slendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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