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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, DISPOSIC'ON N° 4 6 i 7

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, & 0 ABR. 201§ |

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5739-15-7 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.
| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
[:ior Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
Aequisitos 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 inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca St Jude Medical, nombre descriptivo Marcapasos temporal externo y
-n?mbre técnico Marcapasos cardiacos externos , de acuerdo con o soficitado por
St Jude Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 112 a 127 respectivamente.
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ARTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Ie'yenda: Autorizado por la ANMAT PM-961-249, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Afticulo 10 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
|

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5739-15-7

DISPOSICION No [;. 6 i ?Ef

ed

Dr. ROBERTOQ LEDE

Subadministrador Nacional
AN M AT
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PROYECTO BE ROTULO

1. Razén Social y Direccidén/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
|

1} Osypk:la Medical GMBH
Albert- Einstein- Strasse 3 Berlin, Berlin Alemania 12489

importador

St. Jude Medical Argentina S5.A

Cerrito 83FG, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: giommi@sjm.com

| .
2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos temporal externo '
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Seglin corresponda
|

3. “NO ESTERIL”
I
4. SERIE#

5. FECHA DE FABRICACION
|
7. Condilciones de Almacenamiento y Conservacion En lugar fresco y seco dentro de una escala
de temperaturas de -20°C (-4°F) a +60°C {(+140°F) :
| :

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”
| '

9. Precaluciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso
11. Director Técnico —=Sebastidan Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853 ,

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-249" |

|, . “ . . . o :
13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
|
1. Razén Spcial y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes
1}- Osypkla Medical GMBH
Albert- Einistein- Strasse 3 Berlin, Berlin Alemania 12489

Importadér

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires :
TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701 |
E-mail: lgiommi@sjm.com :

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos temporal externo
Marca: 5t. Jude Medical
Modelo/s: Segtin corresponda

3. “NO ESTERIL”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién En lugar fresco y seco dentro de una escéla
de temperaturas de -20°C {-4°F} a +60°C (+140°F)

8. Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Uso”
9. Precaucicnes y Advertencias. Ver Instrucciones para Uso

|
11. Director Técnico —Sebastidn Antonicelti - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM'autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-249"

i
13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

-



mailto:Igiommi@sjm.com

EE ST. JUDE MEDICAL

DESCRIPCION

El marcapasos temporal externc modelo 3077 es uin marcapases unicameral externo alimentado
por bateria para uso clinico. Se conecta a cables de estimulacion temporal {incluidos cables
cardiacos miocardicos).

La conexion es directa o mediante cable prolongador y adaptador aparte, si es necesario.

Se dispone de los siguientes modos de estimulacién: VVI (o AAl), V00 (o ADO), ademds de una
funcién de alta frecuencia.

Es posible ajustar el modo de estimulacién, la frecuencia basica, el umbral de sensibilidad, |a
amplitud de impulso y la alta frecuencia (hasta 720 ppm tras pulsar un botdn].

Los eventos detectados se indican mediante un LED verde (Sense} vy fos impulsos estimulados
mediante un LED amarillo {Stim.). Como opcién, dichos eventos también se pueden indicar
acusticamente {VVI Beep de modo de estimulacién). Un LED rojo informa sobre la duracion
restante de la bateria {Low Batt./Error). :
Si el dispositivo es defectuoso (no ha superado la autocomprobacion después de activa rle), esto se
sefiala mediante indicadores LED encendidos de manera continua y una seiial acustica !
intermitente. Si la autocomprobacion no identifica error alguno, las sefiales acusticas y visuales se
desactivan al cabo de unos segundos. !
El marcapasos temporal externo modelo 3077 cuenta con [as siguientes funciones de seguridad: :

¢ Pantalla de eventos detectados y estimulados.
* Pardmetros de estimufacién controlados por microprocesador. i
*» Advertencia visual y acGstica inmediata cuando la baterfa estd casi descargada.

* Limitacién de la frecuencia de estimulacién a 200 ppm en caso de desperfecto de! dispositivo
{proteccién mediante limitacidn de frecuencia); X

» Tapa transparente retréctil de los controles para prevenir cambios accidentales de los
parametros programados. .
Catéteres temporales, cables cardiacos y cables con clavijas de un didmetro de 0,9 mm -2 mm qu
se pueden conectar directamente al dispositivo. También hay disponibles cables prolongadores y
adaptadores adicionales. Este sistema ofrece una conexidn segura de catéteres transvenosos y
cables miocardicos, que se aplican de manera unipolar o bipolar.

El marcépasos temporal externo modelo 3077 con sus controles y terminales se ilustra en Figura
1y Figura 2.




meN ST. JUDE MEDICAL l[. 6 }i fb

x2 VVIBeep :
S i
Low Batt./Error Mode 6
e High Rate .
/

88 ST. JUDE MEDICAL
HEE

MORE CONTROL LESS AR J
3077

External Pulse Generator

3 .,
Figura 1. Cara frontal del marcapasos temporal externo modelo 3077
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Referencias:

1 Tomas de conexién de cables:
Conectores de seguridad
protegidos para tomas de un
didmetro de 0,9 mm a un maximo
de 2 mm.

Polo diferente (=) : negro
Polo neutro (+) : rojo

2 ‘ El LED verde parpadea de manera
sincrona con la onda P/R detectada.
3 : El LED amarillo parpadea de manera

sincrona con el impulso de
estimulacién.

4 ; Control para definir la amplitud de

impulso de estimulacién.
5 Conmutador Mode (modo): .
Off = El dispositivo esté apagado
VVI Funcionamiento de marcapasos

inhibido
VVI| Beep Funcionamiento de marcapasos ‘

inhibido con sefial actstica durante
I deteccion y estimulacion (dos tonos
diferentes)

x2 Frecuencia de estimulacién doble
(estimulacién de alta frecuencia)
activada

x4 -4 Frecuencia de estimulacidn

cuadruple (estimulacién de alta fre-
i cuencia) activada
Durante la estimulacién de alta frecuencia se emite una sefial actstica de
manera automatica,

6 ! Botdn para activar la estimulacidn
de alta frecuencia {modo basico:
V00 Beep)

7 Control para definir el umbral de

deteccion de la onda P/R.
| En la posicién ‘F el marcapasos
' estimula en modo asincrono
{frecuencia fija).

8 . Control para definir ta frecuencia de
estimulacién bésica (‘frecuencia
basica’ o sencillamente
frecuencia’).

2] = ElI LED rojo indica errores y bajo

. voltaje de la bateria.
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Tapa de plexiglds. Protege contra el

cambio accidental de los
parédmetros seleccionados.
Rehorde para fijar una correa de
sujecion.

Compartimento de la bateria
(consulte Figura 2)
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Figura 3: Vista superior del marcapasos temporal externo modelo 3077

El marcapasos temporal externo modelo 3077 se puede utilizar como un marcapasos @ demanda
(onda P/R inhibida) o asincrono. En el modo a demanda, la actividad intrinseca provoca la
inhibicién de la estimulacién. No se administran impulsos si el intervalo PP/RR es més breve que el
intervalo de la frecuencia de estimulacién elegida. El marcapasos solo administra estimulacion si
se supera su intervalo. En tales casos, la estimulacién se produce a frecuencia constante hasta que
el marcapasos es inhibido por una accién espontdnea (como un complejo auricular prematuro
(PAC), un complejo ventricular complejo (PVC) o un ritmo intrinseco mas veloz. Para evitar una
deteccidn incorrecta después de un evento estimulado o detectado, el dispositivo tiene un

periodo refractario de 250 ms.

El conmutador Mode permite al usuario seleccionar entre estimulacién VVI estandar con (‘'VVI
Beep’) o sin {“VVI') sefial sonora audible en eventos detectados e impulsos de estimulacidn, asi
como estimulacién de alta frecuencia ("x2’, ‘x4’).

En los modos “YVI” o “VVI Beep”, el marcapasos reconoce, dependiendo del valor de sensibilidad
definido, 1a actividad intrinseca del corazén y administra estimulacién o se inhibe, segun
corresponda. Para poder utilizar la funcién a demanda del dispositivo, el umbral de deteccién se
debe definir a un valor mucho menor que la amplitud pico de la onda R (por ejemplo, 2 mV).

Por otra parte, para que el dispositivo funcione en modo asincrono (V00), se gira el mando {a de
umbral de deteccién totalmente hacia la izquierda (posicion indicada por ‘), de modo que el
marcapasos estimule a una frecuencia fija sin inhibicién.

El marcapasos temporal externo modelo 3077 se puede utilizar para terapia de estimulacién en el

ventriculo o la auricula.
También es posible estimular en modo de alta frecuencia. Dependiendo del ajuste del conmutador
Mode en ‘2’ 0 en ‘4, la frecuencia de estimulacién se doblaré o cuadruplicara cuando se presione
el botén “High Rate” (alta frecuencia). Estimula a frecuencia fija, con independencia del valor de

ST, [I3E MECILAL LY , _
ALEJANDRA LOZZA S‘__;:_ .
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|
sensibilidad definido. Después de soltar el botdn ‘High Rate’, el marcapasos vuelve al modo de

funcionamiento anterior.
|

Conexién de cables de estimulacién temporal

El dispositivo cuenta con dos terminales situados en la parte superior. Los receptaculos (Figura 3)
admiten conectores de clavijas de un didmetro de 0,9 mm a 2 mm, es decir, los conectores més
habituales para cables o electrodos de estimulacién, o cables de estimulacidn (corazén).

El polo neutro {+} es de color rojo. El polo diferente (-) es negro.

Advertancla Durante [a conexién de! cable, el encendido y la configuracion del ‘
marcapasos, se debe monitorizar et ECG del paciente.

Cercitrese de gue haya un desfibrilador disponible y listo para usarse ¢
en caso de emergencia, como un desarroilo de taquicardia ventricular.

! ]
Advertencia Los cables de estimulacion proporcionan una via eléctrica de baja
| resistencia al corazén. !

1

Tenga cuidado de que ninguna parte eléctricamente conductora del

cable o de la prolongacién de cable se toque con las manos desnudas.
ni haga contacto con otras superficies conductoras o himedas. i

Mantenga todas las fuentes posibles de electricidad estatica alejadas
del sistema de estimulacion, incluidos el marcepasos, fos cables y las,
prolongaciones. !

Tipos deicable ]
Para una estimulacién temporal del corazdn con el dispositivo se pueden utilizar cables
transvenosos temporales o cables permanentes, con independencia de que tengan configuracién
bipolar o unipoiar. También es posible el uso de cables miocérdicos.

Cables transvenosos de estimulacién temporal: Estos cables se introducen hacia el corazén por
via venosa y se conectan al dispositivo directamente o mediante un cable prolongador.

Cables de corazén {cables de estimulacién miocérdicos) Los cables de corazén (miocdrdicos) se
fijan al corazén en cirugia a corazdén abierto, cuando se prevé que el paciente pueda necesitar
estimulaciéon durante un periodo limitado tras la intervencién quirdrgica. Normalmente, los cables
de corazién se conectan al dispositivo mediante un cable prolongador.

Cables de estimulacion permanente: Antes de la implantacién de un marcapasos permanente o
durante un cambio de marcapasos, la estimulacién puede mantenerse correctamente con la ayuda
del marcapasos temporal externo 3077. El cable permanente se conecta al dispositivo
directamente o mediante un cable prolongador.

Advertencia: Todos los sistemas de cable deben conectarse a dispositivos tipo CF solo por el
peligro de que se desvie corriente al corazdn. Los dispositivos que se conectan a la red eléctrica '
represelntan un mayer peligro por los desvios de corriente hacia el corazon,
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Con el marcapasos temporal externo modelo 3077 se pueden utilizar los catéteres para
marcapasols de St. Jude Medical Pacel, PM-961-14.

INDICACION

El marcapakos temporal externo modelo 3077 se puede utilizar junto con un sistema de cables de
estimulacidn cuando se reguiere estimulacién auricular o ventricular temporal. Se puede utilizar
para tratanl'liento, para diagndstico o de manera profilactica. |

Algunas indicaciones especificas para la estimulacién temporal:

* Bloqueo cardiaco total (de tercer grado) o intermitente

* Bradicardia sinusal sintomatica

s Arritima |e.-ctc’:pica auricular o ventricular

. Enfermeaad del seno (SSS)

. Taquiarriitmia auricular

» Blogueo cardiaco inducido por infarto agudo de miocardio

+ Estimulacién durante asistolia ventricular

+ Uso durante la sustitucion de un marcapasos implantable

+ Estimulacidn y monitorizacién antes de la implantacién de un marcapasos cardiaco

» Estimuldcién y monitorizacién después de cirugia cardiaca.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES vy PREPARACION PARA EL USO

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones relacionadas con el uso del marcapasos temporal externo modelo
3077 para estimulacion cardiaca temporal en terapia y prevencién de arritmia. Sin embargo, el
estado de| salud del paciente puede puede limitar la eleccién del modo de funcionamiento y los
parametros de estimulacién,

Por ejempio, un modo de funcionamiento con deteccidn auricular no es adecuado o conveniente
cuando se produce fibrilacién auricular. Esto se debe a la frecuencia excesiva y cadtica de [as
ondas de 'fibrilacidn detectadas.

La terapia de sobre-estimulacién solo se debe utilizar en la auricula. La sobre-estimulacion en el

ventriculo puede provocar una fibrilacién ventricular peligrosa para la vida.
|

Posibles complicaciones para el modelo 3077:

+ .
Complicacién Resultado/Evento adverso
Infeccién Sespsis
Trombosjs y embolia pulmonar Muerte

o

s E il
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Perforacidn cardiaca

Hemopericardio, hemotérax, tapcnamiento
cardiaco

Estimulacién muscular y nerviosa

Molestias del paciente

Desplazamiento de cable

Desperfecto del sistema. Ausencia de
estimulacion,

Problemas de desconexién o interrupcién del
contacto de cable en los puntos de conexién.
Apriete insuficiente de los collarines.

Fallo intermitente o total en la administracién
de estimulacion o deteccion efectiva

Incremento importante del umbral de
estimulacién

Pérdida de eficacia de la estimulacian
(bloqueo de salida)

Caida importante de la amplitud de sefial de
ECG después del desplazamiento o la

incarceracion del cable
|

Pérdida de deteccién

Ajustes incorrectos del marcapasos

Ritmo erritico Volumen sistdlico/gasto
cardiaco comprometidos

Ajuste incorrecto de alta sensibilidad
Deteccidn de ondas R o T en la auricula o de
ondas P en el ventriculo. Deteccidon de
interferencias {ruido, interferencia
electromagnética).

Taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular
y muerte si no se reconoce de inmediato.

Sobreestimulacién en la auricula =
estimulacién auricular répida

La conduccién accidental hacia el ventricuio
puede ocasionar arritmia ventricular

Fallo o agotamiento de la bateria

Fallo de emisién de impulsos. Ausencia de
estimulacién.

Defecto técnico en MODELO 3077 (fallo de
componentes)

Fallo o cambio de la emision de impulsos,
cambio o ausencia de deteccidn, pantallas con
datos incorrectos. Ausencia de estimulacién.

Errores de programacidn sin detectar

Ritmo cadtico

Conexiéh de cables incorrecta

E! dispositivo no funciona debidamente.
Ritmo cadtico. [nsuficiencia de la estimulacién
prevista.

lnﬂuen;:Lla de desfibrilacidn y cirugia RF

Consulte manual de uso MODELO 3077
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PRECAUCI?NES Y ADVERTENCIAS

1. Para prevenir complicaciones innecesarias el marcapasos temporal externo modelo 3077
debera ser,utilizado solamente por personal médico con extensa experiengfa en terapia de
estimulacidn cardiaca. Ademas la persona que use este dispositivo deherd conocer a fondo el
manual de instrucciones.
2. Todos los sistemas de cables deberén ser conectados a dispositivos de tipo CF salamente,
debido al Heligro de que cualquier corriente eléctrica pueda ser transmitida al corazén. Los
dispositivos no conectados a ia red principal pueden aumentar el riesgo de enviar corrientes
eléctricas al corazon. ;
3. Debers tonfirmarse que todos los dispositivos alrededor del paciente cuenten con colnexién a
tierra adecuada.
4. Los cables de estimulacidn ofrecen una via de corriente directa, de baja resistencia, al corazon.
Por lo tanto, es absolutamente necesario que el conector no se toque con las manos desnudas ni
haga contacto con materiales conductores de electricidad ni con superficies himedas. Todas las
fuentes posibles de electricidad estética se deben mantener alejadas del sistema de estimulacion.
| :
5. Es obligatoria la monitorizacion mediante ECG mientras el cable se inserta y conecta al
marcapasos. Para casos de urgencia, debe estar siempre disponible un desfibrilador listo para
usarse. |
6. La monitorizacién por ECG se debe mantener siempre que el dispositivo esté en uso para
advertir al personal médico de las distintas complicaciones que pueden surgir por cualquier razén.
7. En cualguier caso, es necesario monitorizar al paciente y estar preparado para cualquier fallo de
funcionamiento del marcapasos. Se debe disponer de un dispositivo de seguridad para el
marcapasos. )
8. Los mensajes de error y las advertencias de conflicto del dispositivo MODEL 3077 no sustituyen
a la monitorizacién mediante ECG.
9. Durante la sobre-estimulacién, es posible que se produzca una conduccidn accidental hacia el
ventriculo, que podria provocar taquicardia ventricular. Por esa razén es obligatoria la
monitoriz!acio'n constante mediante ECG. Debe estar siempre disponible un desfibrilador listo para
usarse.
10. Si el dispositivo funciona de modo asincrono, pueden producirse impulsos de estimulacién
durante la fase vulnerable de actividad intrinseca del paciente {correspondientes,
aproximadamente, a [a onda T del ECG), lo cual podria provocar fibrilacion y flater ventricular.
11. Cuan,clio el dispositivo se utiliza junto con instrumentos electroquirtrgicos o desfibriladores, es
obligatoria la monitorizacidn continua del paciente y estar preparado para un posible fallo o
desperfecto de! marcapasos.
12. Para proteger al paciente y al marcapasos de la corriente que pasa por el
marcapaﬁos/circuiteria de cable originada por las descargas de desfibrilacidn, el circuite de
estimulacién, si es posible, debe abrirse siempre durante de la desfibrilacién. Los flujos de
corriente generados por las descargas de desfibrilador pueden poner en peligro al paciente, en
tanto quk las amplitudes de corriente elevadas pueden dafiar también al marcapasos.

4
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13.Siel dislposEtivo se utiliza en un paciente durante un periodo prolongado, el umbral de
estimulacién se debe verificar periddicamente. Inicialmente, se debe verificar al cabo de unas
pocas horas y a continuacién a diario, ya que puede producirse un incremento del umbral.

14. Una sensibilidad innecesariamente alta (valor de sensibilidad bajo) aumenta la posibilidad de
que el funcionamiento del marcapasos se vea afectado por interferencias externas. Si hay campos
electromagnéticos intensos generados por dispositivos de telecomunicaciones (como teléfonos
moviles) u'otras fuentes, se debe ajustar un modo asincrono con una frecuencia mas elevada que
la frecuencia intrinseca del paciente.

15. Si el dispositivo no se utiliza durante periodos prolongados, se debe extraer la bateria para
evitar la posibilidad de dafios por fugas de acido. (la garantia no cubre esos dafios).

16. El marcapasos no se debe sumergir en agua ni en ninguna otra solucién limpiadora. No utilice
pelvo ni Iichuido de limpieza con el dispositivo.

17. El dispositivo no se debe esterilizar en autoclave, Tampoco se admite la esterilizacién con
plasma, ultrasonido ni radiacién gamma. £sos procedimientos pueden dafiar al dispositivo.

18. Los cables de conector, previstos para un solo uso, no se deben volver a esterilizar ni a utilizar.
19. Solo e| fabricante o centros autorizados por el fabricante pueden reparar o calibrar el
dispositive,

20. Todos los dispositivos alimentados por bateria pueden perder eficacia debido a la descarga
normal de la misma. También hay que tener en cuenta gue el marcapasos puede dejar de
funcionar por algin fallo de componente imprevisto. El personal médico no debe dejar al paciente
sin super\fisién v este debe estar siempre controlado por un sistema de monitorizacion. -
21. Con el dispositivo se deben utilizar solo baterias primarias de 9 V. No se deben utilizar baterias
recargables (acumuladores); es posible que la baja capacidad y un estado de carga inestable
provoquen el fallo del marcapasos.

22. Cuando se utiliza de la manera prevista, el dispositivo no contiene pieza alguna que esté

sometida a desgaste.
|

Seguridad del paciente

El marcapasos temporal externo MODELO 3077 cumple todas las normas internacionales sobre
seguridad del paciente: .

IEC 60601-1 Equipe médico eléctrico. Requisitos generales de seguridad

[EC 60601-1-2 Equipo médico eféctrico. Compatibilidad electromagnética

|EC 60601-2-31 Equipo médico eléctrico. Marcapasos cardiaco externo
]

Si el paciente se conecta a varios dispositivos eléctricos, es posible que la suma de corrientes de
fuga supere los limites admitidos.
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Compatibillidad electromagnética

|
El marcapasos temporal externo MODELO 3077 cumple todas las normas internacionales sobre
compatibilidad electromagnética (CEM).

1EC 60601-1-2 Equipo médico eléctrico. Compatibilidad electromagnética

CISPR 11 Equipo de radiofrecuencia industrial, cientifico y medico.
! Alteraciones electromagnéticas

IEC 61000 Compatibilidad electromagnética

|
Algunas fuentes de emistones radiadas pueden afectar al funcionamiento del dispositivo:

* Instrumentos electroquirdrgicos que funcionan con radiofrecuencia ;
» Dispositivos para terapia de diatermia ﬂ
» Imagenés por resonancia magnética {{RM) i
. Sistemals de telemetria médica

Son necesarias precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM)
cuando se utiliza equipo médico eléctrico como el dispositivo MODELO 3077: {

A | Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles, como los teléfonos
méviles, pueden afectar at funcionamiento del dispositivo MODEL 3077. Se
recomienda gue los teléfonos méviles con una potencia de salida nominal maxima
de 2 vatios y una frecuencia de transmision de hasta 2,5 GHz no se utilicen a una
distancia inferior a 10 m (30 pies) del dispositivc MODEL 3077 (incluidos los
cables y sensores del paciente).

B | Los suelos deben ser de madera, cemento ¢ baldosas. Si los suelos estan cubiertos de.
material sintético, la humedad relativa dabe ser al menos de un 30%.

C | Los campos magnéticos a frecuencia de red deban tener los niveles caracteristicos
de los entornos comerciales u hospitalarios tipicos.

Establer!:imiento del umbral de deteccidn

El umbrlal de deteccién es la amplitud de sefial intracardiaca minima (medida en mV) auricular o
ventricular que se necesita para inhibir o activar un marcapasos a demanda.

Para establecer el umbral de deteccién, el paciente debe tener actividad cardiaca intrinseca con
una frecuencia hemodindmicamente tolerable a lo largo de un periodo prolongado {unos
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|
El establecimiento del umbral de deteccion (también conocido como umbral de sensibilidad} se
realiza de la manera siguiente:

|
Establecimiento del umbral de captura
Advertencia:
Siel pacieﬂte tiene frecuencia cardiaca intrinseca suficiente, determine el umbral de sensibilidad
antes de establecer el umbral de captura cardiaca.
Meotivo: Evite la estimulacidn asincrona superpuesta al ritmo intrinseco.
Para establecer el umbral de captura cardiaca se deben ejecutar los pasos siguientes. Cercidrese
de que el electrocardiograma (ECG) del paciente se supervise continuamente.
Siel marcapasos se va a utilizar durante un periodo mas prolongado {por ejemplo, més de 2 horas)
en un paciente, el umbral de captura cardiaca se debe comprobar con frecuencia, ya que puede
producirse un aumento del umbral de captura cardiaca.
Modos de funcionamiento
Se definen los términos siguientes:
El intervalo latido a latido {un pardmetro del marcapasos) es el intervalo programado de un ciclo
de estimulacidon completo, medide en milésimas de segundo {ms). Se determina como el valor
inverso de la frecuencia basica.
El periodo de cegamiento se define como el tiempo durante y después de un evento detectado o-
estimuladio en que el canal de deteccidn del marcapasos es insensible. El objetivo es evitar |a '
deteccion de potenciales tardias. Por o tanto, durante el periodo de cegamiento no se reconocen
eventos,
El periodd refractaric es un tiempo definido en el marcapasos durante el cual una sefial en el
canal respectivo se reconoce pero no recibe seguimiento ni provoca inhibicién.
Fase de deteccidn es el periodo en el gue una sefial que se ha producido en el canal respectivo se
reconoce, interpreta como intrinseca y recibe seguimiento. Por lo tanto, este es el periodo fuera
de los periodos de cegamiento o refractario.

Estimuladién de demanda {VVI, AAI)
Al detectar actividad intrinseca {el ritmo cardiaco propio del paciente; las ondas P en el canal
auricular, las ondas R en el canal ventricular), el marcapasos se inhibe (es decir, no estimula).

Tras cada evento detectado o estimulado, el marcapasos es refractario durante un periodo de 250
ms + 5 % (el marcapasos ignora cualquier actividad intrinseca durante este periodo refractario).
Cualquier evento detectado que se produzca fuera del periodo refractario restablece la
sincronizacion del marcapasos al principio de un nuevo intervalo latido a latido.

Estimulacién asincrena (V00, A0D)

La estimulacidn asincrona ventricular (VOO) es el mas sencillo de los modos de estimulacién
porque no hay deteccién ni modo de respuesta. La estimulacidn ventricular se produce a la
frecuencia programada, con independencia de cualquier evento cardiaco intrinseco. La
estimulacién asincrona auricular {AO0) se comporta exactamente igual que V0O, pero el estimulo
se produce en la auricula.

Estimulacién de alta frecuencia (x2, x4)

La estimulacién de alta frecuencia, también denominada estimulacién auricular rapida, suele
utilizarse para interrumpir la taquicardia auricular mediante la sobre-estimulacién de la
taquicardia del paciente y la reduccién gradual de la frecuencia de la estimulacion de alta
frecuendia para llegar a la frecuencia cardiaca intrinseca del paciente.
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Control de la bateria

El marcapésos temporal externo MODELO 3077 se alimenta con una bateria estdndar de 9 V.

Se supervisa continuamente el voltaje de la bateria. Si el LED rojo (Figura 1 [9]) parpadea, se debe
cambiar Ialbateria.

A medida que la baterfa se descarga, el intervalo de parpadeos se reduce de 5sa 1l sy suenauna
sefial de advertencia. El intervalo entre las sefiales sonoras se reduce de 5 min a 1 min.

Al utilizar la bateria recomendada, se puede contar, normalmente, con un margen de seguridad de
dos dias adicionales de reserva {72 ppm, 8 ¥V}, También se recomienda cambiar la bateria alcalina o
de litio delspués de 38 o 53 dias de funcionamiento, respectivamente.

Una vez que se produce la primera indicacion de advertencia, es decir, el parpadeo del LED rojo
{Low Batt./Error), se debe sustituir {a bateria cuanto antes.

Si el dispositivo se apaga después de iniciada la sefial de advertencia de la bateria, esta se debe
cambiar antes de volver a encender el dispositivo.

Control del dispositivo

El disposit!ivo cuenta con una circuiteria de control que monitoriza el funcionamiento del
marcapasos, incluida la secuencia y la sincronizacion de las sefiales de salida.

El LED rojo (Figura 1 [9]) continuamente encendido, junto con una sefial sonora repetitiva, indica |

un desperfecto. El desperfecto se puede confirmar al apagar y encender el dispositivo.

Riesgos ambientales y de los tratamientos médicos i
El dispositivo puede inhibirse a consecuencia de fuertes interferencias externas semejantesala
sefal que, el marcapasos esta disefiado para detectar, Son muchas las fuentes que pueden generar
esa interferencia, como los aparatos de electrocauterizacidn o de diatermia, entre otros. Dichas E'
interferencias no dafian al dispositivo, que reanuda su funcionamiento en cuanto se elimina la
fuente dé interferencias. i
Son necesarias precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM)
cuando se utiliza equipo médico eléctrico, como el marcapasos temporal externo MODELO 3077:
* Los eq ulpos de comunicaciones por RF portatiles y méviles, como los teléfonos maviles, pueden
afectar al funcionamiento dei dispositivo. Se recomienda que los teléfenos moviles con una
potencialde salida nominal méaxima de 2 vatios y una frecuencia de transmision de hasta 2,5 GHz,
no se utilicen a una distancia inferior a 10 m (30 pies) del dispositivo MODELQ 3077 {incluidos los
cables).

* Los suellos deben ser de madera, cemento o baldosas. Si los suelos estdn cubiertos de material
sintétice, la humedad relativa debe ser al menos del 30%.

¢ Los cafmpos magnéticos a frecuencia de red deben tener los niveles caracteristicos de los
entornos comerciales u hospitalarios tipicos.

* Todos Jos dispositivos cercanos al paciente deben contar con conexidn a tierra adecuada.

e Una sensibilidad indebidamente elevada (bajo valor de sensibilidad) aumenta la posibilidad de
que la funcién de estimulacién se vea afectada por interferencias externas y de que, como
consecuencia, el dispositivo cambie a estimulacién asincrona.

+ Los cables de estimulacidn ofrecen una via de corriente directa, de baja resistencia, al corazdn.
No toqule las tomas de los conectores sin guantes. No permita que hagan contacto con materiales
conductores de electricidad ni con superficies himedas. Mantenga alejadas del dispositive todas
las posibles fuentes de electricidad estatica.

e Con Ids dispositivos que reciben corriente de una toma eléctrica de la pared existen méas
posibilidades de que la corriente se desvie accidentalmente al corazdn.
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* El flujo de corriente de desfibrilacién a través de dispositivo-cable-circuito puede dafiar al
paciente o al marcapasos. Si es posibie, desenchufe el cable de estimulacion o el del paciente para
interrumpir el circuito durante la desfibrilacién.

Advertencia: El uso simultdneo del dispositivo con un desfibrilador o instrumentos
electroquirirgicos obliga a la monitorizacidn continua del paciente, ya que la energia de
desfibrilacién puede averiar el marcapasos.

El dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas inflamables de suministros de anestesia
ni de aire, ioxigeno u oxido nitroso (N20).

Almacenamiento

Guarde el |marcapasos temporal externo MODELQC 3077 en un lugar seco y fresco dentro de una
escala de temperaturas de ~20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F).

Para el funcionamiento del dispositivo, la temperatura debe estar dentro de una escala de +10°C
(+50 °F) a +45 °C (+113 °F).

Si nose ultiliza durante periodos prolongados, se debe extraer la bateria de su compartimento
para evitar la posibilidad de dafios por fugas de acido.

La garantia limitada del fabricante no cubre los dafios ocasionados por baterias defectuosas o con
fugas. |

Cuidado y limpieza . j
El Marcapasos temporal externo MODELO 3077 es un aparato electrénico de precision que debe -
tratarse con el cuidado adecuado. Aungue la estructura del dispositivo es sdlida, puede dafiarse a
causa de tensiones mecanicas intensas, por ejemplo, al caer sobre una superficie dura.

El alojamiento v el teciado del dispositivo estan protegidos contra derrames accidentales de
liquido. Para limpiar el dispositivo, utilice una toalla o una esponja humedecida con agua o alcohol.
El disposiltivo no se debe sumergir en agua ni en ninguna otra solucién limpiadora.

No utilice polvo ni liguido de limpieza con el dispositivo.

No esterilice el dispositivo en autoclave. Tampoco se admite la esterilizacién con ultrasonido o
rayos gamma. Esos procedimientos pueden dafiar al dispositivo.

El dispositivo y sus accesorios se pueden esterilizar con gas si se cumplen las siguientes
condiciones:

» Extraiga la bateria de su compartimento.

« Durante la esterilizacién no se debe superar una temperatura de 55 °C (131 °F), con una
humedad relativa del 90%.

» No se debe superar la presién atmosférica durante [a estertlizacidn.

* Siga Ials instruccicnes de uso de! equipo de esterilizacién.

. Utilicelmétodos de esterilizacién homologados.

» Después de cada uso, limpie, desinfecte y esterilice los cables reutilizables.

* No emlplee cables prolongadores reutilizables.

Cambio de la bateria

El Marcapasos temporal externo MODELO 3077 supervisa continuamente el voltaje de la baterfa.
Si durarite el funcionamiento el LED rojo (Figura 1 [9]} parpadea y emite una sefial sonora, es
necesarlio cambiar la bateria. Sustituya la bateria tras 38 {zlcalina) o 53 {litio} dias de
funcionamiento.

Evite a posibilidad de derrames o salpicaduras mientras el compartimento de la bateria esta

abiertoi
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Utilice exciusivamente baterias 9 V (6LR61) de marcas de prestigio. No utilice baterias recargables.
Comproba!;iones de seguridad del marcapasos

Las siguientes comprobaciones se deben realizar de manera periddica para asegurar el
funcionamiento seguro del dispositivo.

Antes de cada uso

Inspeccién!visual:

« Observe si el dispositivo y los accesorios presentan dafios visibles.
* Inspeccione las conexiones para ver si presentan dafios.

Prueba de funcionamiento

» Compruebe que todas las conexiones son firmes y funcionan carrectamente.
. Compruelbe el funcionamiento correcto de todos los elementos y pantallas operativos.

Después de cada uso

* Limpie el dispositivo y sus accesorios segun las instrucciones indicadas previamente.

Prueba an|UaI de funcionamiento y seguridad

» Medicion de las corrientes auxiliares

+ Medicién de los parametros de estimulacion (amplitud, anchura de impulso) !
* Medicion de la frecuencia de estimulacion

+ Medicion de la sensibilidad

+ Comprobacién del control de ia bateria

-
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"2016 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salfud
llS'ecr’etaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

! ANEXO
’ CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

l i
Expediente N°: 1-47-3110-5739-15-7

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacionail de Medicamentos,

A|Iimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dijsposicic’m No
7 46?% , ¥ de acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical Argentina

ST'A" se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

dle Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

i(!:lentiﬁcatorios caracteristicos:

Nombre destriptivo: Marcapasos temporal externo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-497 Marcapasos cardiacos

externos.

|
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St Jude Medical

¢:Iase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizad'a/s: estimulacién auricular o ventricular temporal.
}V'todelo/s: 3077.

iPeriodo de vida ttil: cinco (5) afios.

Forma de Presentacion: envase por unidad.

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

|
Nombre del fabricante: Osypka Medical GMBH.

|Lugar/es de elaboracion: Albert-Einstein-Strasse 3 Berlin, Berlin Alemania 12489.

2 4



|
Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-961-249, en la Ciudad de Buenos Aires, a
- B BER... 2018, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. ‘

2ISPOSICION No l’ 6 1 Z

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANDM AT
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