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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8961-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Diciembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6519-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6519-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Micropace, nombre descriptivo Estimulador Cardiaco y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnéstico, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific
Argentina S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-548", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Estimulador Cardiaco

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-121 - Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnéstico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Micropace estimulador cardiaco se ha diseflado para ser utilizado en la estimulacion eléctrica diagnostica del
corazén con la finalidad de efectuar mediciones refractarias, de iniciacion y de terminacion de taquiarritmias y



medi ciones de |as propiedades de la conduccion eléctrica cardiaca.

El sistema estimulador es un generador de estimulos eléctrico para una estimulacion cardiaca de diagnéstico
durante pruebas el ectrofisiol égicas del corazén humano.

Modelos:

NUmero universal de parte Descripcion

200MP3016 Teclado de la computadora

200MP3074 Suministro de energiade la SOU

200M P3090 Extended SM-box — Cable de control — 15 M
200MP3091 Kit de cuatro canales multiplexor
200MP3098 Sistema para PC (computadora persona) Bona Computech Light
MP3102BEU Generador de estimulo y accesorios
MP3102BTBEU Generador de estimulo y accesorios
200MP3113B Kit de la pantallatactil LCD (pantalla de cristal liquido) ELO
200MP3171 Empaque del gabinete de la computadora
200MP3172 Paguete estimulo generador de 4 canales
200MP3173 Empaque de |a estacion remota

200M P3174 Empaque de la estacion local

200M P3183 Paquete soporte vertical

200M P3343 Empaque del gabinete de la computadora
200MP3393 Teclado numérico compacto

200MP3386 Kit de la garantia de actualizacion
200MP3403 Kit del cable DC de la pantalla téctil local
MP307017 Estimulo — 17 M — Cable de extension
200MP3089 SM-Box — Cable de control

200M P3008 Generador de estimulo

200MP3014 Caja de conexidn de estimulo con filtro de RF



200MP3030 Cable de alimentacion ared aislada segin |IEC 3 a 3 pines

200MP3033A Cable serial RS232 reforzado—2 M

200MP3034 Cable de sefia con enchufes de teléfono

200MP3058 LED de prueba de continuidad del circuito

200MP3059EU Cable de alimentacion del transformador de aislacion — Estilo Schuko — Unidn Europea
200MP3063 Kit de instalacion

200MP3066EU Cable de alimentacion ared aislada segun IEC 3 a 2 pines — Estilo Unién Europea
200MP3079 Panel de distribucién de alimentacidn aislada segin IEC

200MP308412 Prolongador del cable serial RS232 — 12M

200MP308425 Prolongador

200MP3086 Caja multiplexer de estimulo

200MP3087 Cable de union de comunicacion al registrados de el ectrofisiologia Stimlink
200MP3088 Cable de conexion de Stimlink

200MP3096 Kit de unién de comunicacion a registrador de electrofisiologia Stimlink
200MP3107 Kit de repuesto del transformador de aislacion

200MP3109 Conector BNC a cable de sefia con enchufe de teléfono

200MP3146 Extended SM — box — Cable de control —27 M

200MP3209 Bateria, 12V 2,5 AH SLA (&cido de plomo sellada)

200MP3210 Bateria 9V delitio

200MP3335 Suministro de energiade la PC Bona

MP307008 Estimulo — Cable de extension - SM

MP307013 Estimulo — 13 M — Cable de extension

200M P3344 Paguete estimulo generador de 2 canales

200MP316417 Cable principal de Sitmlab —17 m

200MP316910 Kit de rollos de cables de la pantallaLCD vy el teclado

Periodo de vida Util: Se estima una vida de servicio de 7 anos



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Caja conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Micropace Pty Ltd.

Lugar de elaboracion:

41/159 Arthut Street, Homebush West, NSW 2140, Australia

Expediente N° 1-47-3110-6519-20-7

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.12.10 11:55:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.12.10 11:55:31 -03:00
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DISPOSHCIN 235200
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INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTDS MEDICOS
Micrspace - BUSTON SCIENTIFI

Micropace
Estimulador cardiaco

Dir.Téc.: Mercedes Bovert, Farmacautica (M.N 13128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-548
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarios

Fabricante: Micropace Pty Lud,
41/159 Arthur Street, Homebush West, NSW 2140, Australin

Boston Sclentific S.A.
Lafayette 1502, C1286AEB, Cindad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (34-11) 7090-0200

Lote: XX-XXX
REF (numero de modelo con simbolo): X00CCO0OOY
Mimero de seme: XXXXX

Para un solo wso, no reutilizar (simbolo).

Consultar las instracciones de uso (simbolo).

Mo usar =1 el envase estd danado (simbolo),

Mo reesten hizar (simbolo),

Almacenar a una temperatura entre -20 °C v 60 °C . (Simbolo).
Almacensr en un ambiente con humedad entre [0%% y 85% RH (Simbolo)
Mantener una altitud maxima de 13,000 m. (Simbolo)

Mo esténl.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO YMIEDIOD

DISPOSHCIN 235200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTDS MEDICOS
Micrspace - BUSTON SCIENTIFI

Micropace
Estimulador cardiaco

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANMAT.: PM-651-548

Uso exclusive a profesionales e instituciones sanilarias

Fabricante: Micropace Pty Lud,
41/159 Arthur Street, Homebush West, NSW 2140, Australin

Boston Sclentific S.A.
Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Tel. (54-11) 7090-0200
REF (nimero de modelo con simbolo): X000

Para un =olo uso. no reutilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo),

Mo usar si el envase estd dafado (simbola).

Mo reestenlizar (simbolo).

Almacenar a una temperatura entre -20 °C y 60 °C . (Simbolo),
Almacenar en un ambiente con humedad entre 10% v 85% RH (Simbolo)
Mantener una altitud maxima de [ 3.000 m. (Simbolo)

Mo esténl.
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO YMIEDIOD

DISPOSHCIN 235200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTDS MEDICOS
Micrspace - BUSTON SCTENTIFIC

Indicaciin de nso

El estimulador cardiaco se ha disefiade para ser utilizado en la estimulacion eléctrica
diagnostica del eomzon con la finalidad de efectuar mediciones refractarias, de iniciacion y de
terminacion de taguinrritmias y mediciones de las propiedades de Ia condeccion eléctrica
cardiaca

El sistema estimulador es un genemdor de estimulos eléctrico para una estimulacion cardiaca
de diagnostico durante pruebas electrofisiologicas del corazon humano.

Advertenclas
Advertencia general
# [El estimulador debe usarse inicamente bajo supervision del cardidlogo.

- Los estimuledores Cardiacos de Disgnostico se usan en técnicas meédicas durnte
tas cuales pueden existir arritmias cardiacas potencialmente mortales voluntaras e
involuntarias. Para evitar la muerte del poaciente con lesiones producidas por [as
arritmias, el Estimulador puede usarse en personas solo bajo supervision directa de
un medico que este familiarizado con la electrofisiclogia y funcicnamiento de este
Estimulador, en una instalacion hospitalana adecusda.

- El medico supervisor debe verificar todas las configuraciones del estimulador
inmediatamente antes de iniciar la estimulacion, especialmente las configuraciones
de intervalos de estimulacion 8] calculados de forma adaptiva v, en el caso de
StrmLab™, en caso de que fas configuraciones se vieran alteradas, utilizando el
controlador alternativo

» Instalacion anicamente por personal capacitado

- Para prevenir peligros de electrocutacion o un funcionamiento inadecuado
provoesdo por la instalacion ineorrecta del estimulador, imicamente ¢l personal
capacitsdo. como los represenfantes de Micropace Pty Ltd, su distnbuidor
autorizado o los ingenieros biomédicos nombrados por un hospital, puede levar a
cabo la instalacion del sistema estimulador y si conexion a ofro equipo.

- Para reducir emores del opersdor. la instafocion, la confipuracion, v el
entrenamiento del cliente se deben realizar en una maners. que permite el uso
aptimo del estimulador del usvario,

= FEl estimulador no es un dispositive de soporte vital — El usuano debe tener un
marcapasos externo temporal de reserva disponible

- Para evitar perjudicar a un paciente con bradicardia, el operador debe contar con un
marcapasos externo temporal de reserva. El sistema estimulador es una herramienta
de diagnostico para realizar pruebas electrofisiologicas provocadas del corazon
humano. El sistema estimulador no ha sido disefado. concebido ni equipado para
brindar soporte vital. En caso de que el estimulador deje de funcionar normalmente,
se proporcionan dos niveles de electroestimulacion cardiaca de reserva para la
bradicardia y se deben de usar en bradicardias que no sean potencialmente mortales:
en casos de bradicardia potencialmente mortal deberd aplicarse inmediatamente un
marcapasos externo temporal.

- Un marcapasos temporal extemo de reserva debe hallarse immediatamente

disponible para su uso en el ¢ ligm.ur NW i
maortal. Prefenblemente mbmm%&w&ﬁrmg o un caie H%MT
[
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO YMIEDIOD

DISPOSHCIN 235200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTDS MEDICOS
Micrspace - BUSTON SCTENTIFIC

intracardisco  localizado en wn ventriculo, sorteando cualquier aparato de
conmutacion en caso de fallo o de ajuste errdneo del aparato.
# Ll estimulador debe ser alimentado dnicamente por una red de distribucion aislada

- Para evitar peligros de electrocutacion, todas las partes del Estimulador incluido el
ordenador, monitor v caja generadora de estimulos deben estar conectadas al
transformados de aislamiento y nunca directamente a la salida de la alimentacion
de corriente.

- Para StimLab™ y StimCor™, para cumplir con [ECG0601-1 vy evitar la posibilidad
de un choque del paciente/operador por una conexion accidental de las partes del
ordenador del estimulador directamente a la alimentacion de corriente, asegurese
que el mansformador de aistalmiento tenga instalado el soporte de contencion del
cable de red de alimentacion MP315]

- Para StimLab™, pamn evitar peligros de electrocucion o perdida de la funcion
normal del dispositivo, asegurese que la pantalla tictil de la estacion del controlador
remoto para la cabecera del pociente StimLab™ tenga In cubierta de la toma de
potencia de comente eléctrica atormillada de forma segura, evitando una
desconexion accidentnl de la toma de potencia de eorriente eléetrica v evitando la
insercion de un toma de cable de red de alimentacion: esta parte solo debe usar una
entrada de potencia de corriente eléctrica de bajo voltaje v nunca debe conectarse a
la alimentacion de corriente.

- El StimLab™ StimCor™ y EPS320 sistema completo se puede situar dentro del
ambiente paciente a condicion de que se conforma con la red de suministro
aislados advertencias antedicha.

= Para evitar peligros de electrocutacion el Estimulador debe ser unicamente conectado

a un eléctrico de red de distribucion aislada que esté disponible en el mercado de

acuerdo con las normas

- Para evitar nesgos de electrocutacion, el estimulador puede estar conectado a El
sistema estimulador cardiaca puede estar conectado a otras partes que Micropace
ha declaradas compatibles otros equipos, siempre que el otro equipo esté tambicn
aislado de la fuente de distnbucion. Debe cumplir con los requisitos de segunidad
eléctrica de IECH06(0] estandar o equivalente, debe astar disponible legalmente en
el mercado en el pais v estd marcado con CE para las instalaciones en los paises
de la UE.

- Nunca conecte el equipe no especificada por Micropace. en las tomas de cormiente
multiples en el transformador de aislamiento Micropace

- 5ieste sistema estimulador se modifica. reconfigurar o tieng otro equipo
conectado a él o a su transformador de aislomiento, el hospital o de la Entidad
Responsable debe realizar una inspeccion apropiada y pruebas. incluyendo a la
norma EN60601-1: 2005,

- Mo toque este equipo v el paciente al mismo tiempo.

» Use el estimulador sélo en areas ventiladas y lejos de gases inflamables

- Para evitar nesgos de explosion, el Estimuladores de ufilizarse solamente en dreas
ventiladas, yn que puede haber liberacion de gases durante 1a recarga de In bateria
de reserva y no deberia usarse en habitaciones con anestesia inflamable.

Adverfencias Especificas al Estimulador Micropace

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA 5.4
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INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTDS MEDICOS
Micrspace - BUSTON SCTENTIFIC

= Controlar [a funcion del Estimulador y de los signos vitales del paciente de forma
continua.

- El Estimulador Micropace puede estimular involuntariomente o no producir
ningun estimulo por causa de un ermor humano, del hardware o del software. Para
evitar perjudicar al paciente con arritmias, hay que controlar la funcion del
estimutador y los signos vitales del paciente continuamente mientras el
Estimulador esté conectado al paciente,

- En caso de recurrencias de arritmias inexplicables potencialmente mortales a pesar
de la cardioversion/desfibrilacion durante el uso del Estimulador, se debe
desconectar el Estimulador del paciente retirando el enchufe verde de la salida de
electroestimulacion del primer panel, en caso de que tenga una disfuncion oculta
que cause microelectrocuciones recurrentes o una estimulacion recurrente de
corriente eléctrica.

« Las medidas realizadas por el estimulador son sélo informativas

- Las medidas mostradas por el Estimulador, como la medida de la Impedancia, el
interviilo RR v la medida de SNRT son salo para facilitar el uso del estimulador.
El usuario deberia usar dispositivos de medida que estén legalmente disponibles
en el mercado v que sean independientes del Estimulador para medir estos
parametros v realizar diagndsticos clinicos.

= Al atilizar la Caja Multiplexer de Estimulos de Cuatro Canales opcional (SM-Box)

- El producto no es apto parn esterilizacion y debe ser protegido del ingreso de
liquidos.

- Para evitar una marcacion de pasos inefectiva o inadvertida, el usuario debe
verificar siempre gue el canal actual de marcacion utiliza un Equipo de Grabacion
EP independienta. Si se observan resultados inesperados o las luces de indicador
muesiran ERROR de la Caja de Estimulos, no use la Caja de Estimulos: si se
reguiere marcacion urgente, use ln clavija de salida de de bypass de emergencia y
realice Ia marcacion sobre Ch2 (Ventric). o use la Marcacion de Emergencia en el
Estimulador.

Advertencias relacionadas con el uso del StimLab™ con el eguipo de ablacian de RF

« Use el estimulador sélo con una conexion de estimulo filtrada por RF. [Partes del
micromarcapasos: MP3014, MP3086),

- Use solo la Caja de Conexion del Estimulo (MP3014) o una Caja de Estimulos
Multiplexer (MP3086) para conectar fa salida de estimulos de Estimulador 2 los
circuitos del paciente. Estos componentes contienen filtros de supresion BF para
evitar que entren grandes energias de RF a un eguipo de ablacion por RF que no
estd equipado con filtros de RF que alcance los cireuitos de salida del
Estimulador. El uso de otros conectores puede sortear la filtrocion de RF y
conducir 3 alarmas repetidas y cierres del Estimulador v a una posible induccion
de mrmitmias involuntarias potencialmente mortales durante la entrega de la energia
de ablacion de RF.

- Los componentes MP3014 y MP3086 estin protegidos contra un exceso de voltaje
con los amestores de gas para voltajes diferenciales > 350 VAC. La exposicion de
eslos componentes a energias de ablacion por RF sin filtrar que superen este limite

(p- €. Mediante una conexion direyis HEpEh7ea8384°A PN ANBMEANMAT
L)
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1 50W cargas de ablacion en 300 Ohm) puede causar una reduccion de la energia
de RF disponible para la ablacion y sobrecalentamiento; puede existir ademis
peligro de incendio en estos componentes.

» No estimule con el electrodo de ablacion durante la entrega de energia de Ablacion

r RF.
?D para evitar la posibilidad de una induccién de arritmia involuntaria. no estimule el

miocardio mediante el electrodo de ablacion durante 1a aplicacion de energin de
RF. Aiin no se han establecido la eficacia y los posibles efectos adversos de la
estimulacion de miocardio calentado en el proceso de ablacion.

Frecauclones
Precauciones durante instalacion, transporte v almacenamicnio

« Para asegurar el buen funeionamiento del Estimulador, instale el estimulador
en una zona bien ventilada, lejos del polvo, del ealor excesivo o de la
humedad, de la luz solar directs o de liguidos que puedan salpicarlo.

« Para asegurar que el operador pueda ver los mensajes importantes de ermor
mostrados durante la operacion, instale el estimulador de modo tal que el
panel frontal de la Caja Generadora de Estimulo sea visible para el Operador,
va que mensajes de error importantes pueden aparecer durante el uso.

¢ Para no dafar el Estimulador durante el transporte y manejo evite la
exposicion a gases quimicos, a vibracion intensa, a impactos, a temperaturas
superiores a 600 Celeius o a presiones atmosféricas amhbientales equivalentes a
tas de una altitud mayor gue 10000 metros.

« Para asegurar que la bateria de reserva estd completamente cargada entre usos,
guarde ¢l sistema con la Caja Generadora de Estimulo conectada a la red de
alimentacion, con [a tecls en posicion de encendido (On) en el panel posterior
(el Led verde de Potencia de ln Red de Alimentacion —Mains Power—debe
encenderse intermitentemente) y en modo de espera (Standby), a fin de
asegurarse de que la bateria de reserva permanezea completamente cargada.
La computadors debe apagarse.

» Asamblea y las modificociones de este sistema médico durante la vida atil
requieren una evaluacion de los requisitos de la norma EN 60601-1:2005.

Precauciones antes del uso

» Al encender el estomulador, asegurar que todos los LEDs se iluminan durante
la prueba sutomdtica de encendido v sin mensajes de error se muestran, de lo
contrario.

« Asepirese de que el suministro de la red de alimentacion esté aislado v de que
¢l equipo conectado también esté eléctricamente aislado v de que no presente
riesgos de electrocucion.

« 51 el estimulador no se ha usado o se ha desconectado de la red de
alimentacion durante més de un mes, cargue |a bateria de reserva conectando
el estimulador a la red de alimentacion en modo de espera (standby ) durante la
noche ¥ verifigue que la funcion de Marcacion de Pasos Fija de Reserva de
Emergencia y que el estimulador funcionen eorrectamente,

« Mo use el estimulador si cualquiera de sus componentes parece dafiado, si la
computadora se inicializa de mpReR020+77046334-ARNNPM#ANMAT

9
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en la pantalla de la computadora o en el panel frontal del Estimulador. En caso
de duda contacte directamente al Distribuidor o a Micropace.

s Asegirese de que el Operador esté bien capacitado para cambiar el
Estimulador a modo Manual de Emergencia o a los modos de Marcacion de
Pasos de Velocidad Fija de Emergencia.

+ Para prevenir que el software personalizado funcionz de forma mecorrecta, no
instale otro software.

Precauciones duranfte ef uso

s (Observe el estimulador v a los pacientes en lodo momento por si se produce
un funcionamiento anormal, ¥ rectifigue cualquier problema inmediataments o
desconecte al paciente del estimulador (desenchufando el enchufe de Salida de
Pasos --Pace output—de color verde en el panel frontal ).

+ MNouse el estimulador y desconéctelo del pociente si de manera repetida
revierte a modo Manual de Emergencia y exhibe mensajes de error en el panel
frontal. Pongase en contacto con el Distribuidor de Micropace,

« Para asegurarse de que existe una captura de estimulo adecuada, ponga la
cormriente de estimulacion de acuerdo con el umbral de captura siempre que
cambie el punto o catéter de estimulzcion. Normalmente se usa un umbral
doble.

¢ El uso de corientes de estimulacion excesivas puede inducir a fibrilacion v
producir resultados enganosos en los estudios de estimulacion ventricular.

«  Para reducir la probabilidad de inducir accidentalmente a una fibrilacion
ventricular, debe asgurar el sensado adecuado det ECG a partir de la fuente
correcta ¥ el uso de la funcion SYNC_TO para evitar estimular en los peridos
dinstdlicos vulnerables.

« Cuando usar el estimulo sincronico de ECG, para mejorar eficacia y para
prevenir la induccion indeseada de arritmias, se asegura de que la sefial de
ECG v la deteccion de PORS sean satisfactorias antes y durante del estimulo.

Precaucion: La cafa peneradora de extimulo debe recargar lo bateria de reserva mientras o
EE encienine e wso
¢ El Micropace estimulador debe conectarse a la alimentacion externa, la tecla
de Encendido debe estar en posicion “On” en el panel posterior, y el
Estimulador debe estar en modo de espera (standby) mientras no esté en uso, a
fin de asegurarse de que la bateria de reserva permanezca totalmente corgada.
» El mantenimiento del Estimulador debera realizarse segin la seccion
“Mantenimiento” de este manual,

Contralndicaclones
No use el sistema estimulador para la reanimacion cardiopulmonar en pacientes con
bradicardia potencialmente mortal. use en su lugar un marcapasos externo temporal.

Los estimuladores producen una estimulacion cardisca standard similar a la de otos
estimuladores cardiacos programables ya existentes. No se conocen efectos adversos a corto

plazo por su uso con fines diagnosticos cuanfiF=2020+77946384=ARN-INPMBANMAT
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debajo consiste en los potenciales efectos adversos como resultado de un mal funcionamiento
del equipo o un error humano:

» Arritmia

* Muerte

* Explosiones o generacion de fuego
* Dafto miocdrdico

* electrocucion del operador

Instrucclones de funclonamicnto

Conecte Ia Caja de Conexton de Estimulo

Conecte la Caja de Conexién de Estimulo, MP3014 al enchufe de SALIDA DE PULSOS OE
MARCACION, de color verde, en e pansl frontal de la Caja Generadora de Estimulos. Elflos cablefs
de entrada de eslimulos del Equipo de Registro EP se coneclan a esta caja

de conexicn por medio de conectores de 2mm envuelios.

Mo conecte ninguna ficha a la SALIDA DE PULS0OS DE MARCACION DE VELOCIDAD FIJA DE
EMERGENCIA, de color rojo, excepio en caso de falla de la Caja Generadora de Estimulo cuando se
requiere marcacion de pasos de emergencia.

Entradas ECG Externas — conecte la ENTRADA ECG1 y la ENTRADA ECG2. por medio da las
clavijas Phone del panel rasero de la Caja Generadora de Estimulo, a las salidas ECG en &l Sistema
de Registro EP con los cables ECG proporcionados (MP3034 o MP3108). Recomendamos que la
ENTRADA ECG-1 eslé conectada con un canal de salida en el Equipo de Registro EP, que hace
registros del electrocardiograma de alto RA | y que la ENTRADA ECG-2 esté conectada al RV Apex
IECG.

5i esta solo disponible una salida de ECG an &l eguipo de Registro de EP, conéctela a la
ENTRADA IECG1. podra acceder a esie ECG desde el software usando Ext-ECG1 con la tecla
rapida At-1.

Mdiesa gue cualquier otro dispositivo conectado eléctricamente debe estar adecuadamente aislado
de la Fuenle de Alimentacion y mostrar ka marca CE en los paises de la UE.

La SALIDA Sinc-1 se puede coneciar opcicnalmente a la entrada Trigger de registro EP - &l
estimulador emite pulsos en esta linea al final de Ia secoencias de estimulacidn permitiendo que &l
Ragistrador de EP lleve los datos & la pantalla de anghsis.

Encendido del sistema

Encienda el ordenador, la pantalla LCD y la unidad generadora de estimulos los confroles de
corriente estdn el cuadrante derecho del LCD, en &l PC en el panel fromtal y en el 5GU dn el panel
traserc). La pantalla principal desl estimulador aparecera automaticamante con el arangus del
dispositivo. El software de la computadora establecera entonces un enlace an serie con la Caja
Generadora de Estimulo. Este proceso puede tardar uno minutos. Si el software mterroga s1 Ld.
desaa reinstalar (reset) o reconectarse a fa Caja Generadora de Estimulo, oprima 'y’ por sl ' (yes).
Para asegurarse de que la unidad generadora de estimulos estd encendida, verifiqgue que a la
derecha del ridulo MAINS POWER (alimentacidn eléctrica) del panal frontal aparece una luz verde
(no amarilla).

Uso del ordenador

El sistema del Micropace estimulador cardiaco viene con un sistema de PC Bona Light. El panel
frontal del ordenador que se muestra en la Figura 10 permite al usuario conectar un LISB o un
dispositivo de sonido, Bsi como proporcionar al usuario indicadores de la actividad ded PC.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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Fuerio USE =1 |
1 .
2 Emrada Micrélons -
3 Sulica de lines
4 LA LED
5 HOO LED
i Envtendito LED
T Botdn de Encandido
T 2 3 5 &
Figura - Panel Frontal del Ordenador para EP5320B/BT (izquierda) y StimLab™ | StimCor™
(derecha)
1
CARACTERISTICA | Explicacion
1. Puerlo USB Conexidn para aparato USE. tal como el Disquate extarno MP3101.
2. Enfrada

: Caractarisfica sin uso — no lo conecte a este puario.
Micrdfono

Conaxldn para |a Enfrads de audio de la pantalta tactl MP3113. Utllizar &
sallria de Imcﬂ enla panl fragera r.‘hl nrdmadar.

4. LAN LED | Inclicader de Ia actividad de Ia red, ng usado.

3: Salida de linsa

5. HDOD LED indica ia aclividad del disco.
6. Encendido LED | Indica que el ordenador esta encendido.
7. Boton de

Y,
Encandido Presione para Encendas/Apagar el Ordanadar

Figura - Explicaciones del Panel frontal del Ordenador

Configuracion del ordenador

a. Encienda el {i) ransformador de aislamianto, (i) PC Bona (pulse el botdn fronial una vez), (i)
Pantalla LCD (al costado) y (v) SGU en |a parte posterior. Permita que el sistema se reinicie.

b. Cuando se le pregunte, responda que usted es el distnbuidor (para evitar gue aparezca el
acuerdo de kcencia)

c. 5i usted tiene una version para la UE. aparecerd un menl para elegir un idioma de interfaz.
d. Cuando se e pida que calibre la pantafls, togue la pantalia en los lugares indicados con
cruces desde la posiciin de asiento y a la misma aliura de los ojos que tendra el usuario,
utiizando sl estilete. Calibracion da cada pantalla taclile se debe realizar

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
12
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e Ahora vera la pantalla del estimulador principal como se ve a continuaciGn
. El software del estimulador ya esiara configurado para la configuracidn del hardware: pentalla
i&ctil, cuatro canales y un ECG extermo.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
13
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| s Emurgency

WA e 2.0 | 1 H ﬂ E ‘ AI‘J

1BD g

e A= 352 n

300."  300.° 300,

[=: T w0

PAUSES

3{H'Irl..

g 2

Flgura — Pantalla del estimulador principal

VERIFICACION DEL SISTEMA

a. Venfigus |a red de alimentacion aislada. Verifique visualmante que todos los componantes del
estimulador de Micropace: PG, SGU, pantalla LCD estén conectados a un transformador de
aislamianto de la red de alimantacidn de grado meédico, por ej. MP3107.

b. Inicio sin problemas. Verifigue que la 56U y el software se micien sin emores

. Verifique los canales de estimulaciin. Introduzca el LED de prusba de estimulo, MP3058 (del
kit de instalacidn en la caja de accesonos) en los mbdulos de entrada de catéler (CIM, por
sus Biglas en inglés) para la cabecera del paciente del equipo de registro de EP - Blogue A
Configure el equipo de registro de EP para esfimular aquellas salidas desde el canal da
estimulacion sirial Canal 1. Configure la comente a 25mA y comience la estimulacian en el
atrio: el LED de prueba de estimulo debe fluminarse con la estimulacion {una fuz amarilla
indica gue el pulso de estimulo es positivo en el conector mojo ¥ negativo en el negro, mientras
gue una fuz roja indica fa polaridad opuesta o equivocada. Repita la pruaba de estimulacidn
para los custro canales, utiizando obros 3 bloques CIM. Del mismo modo, verifigue que la
estimulacidn de tipo fijo de emergencia (loma de salida rojo) se realiza en el ventriculo | canal
2

d. Venfigqus |la deteccidn del ECG. Conecte el estimulador de ECG a las perlas de la superficie
del registrador de EP, ssleccione un canal desde donde percibir la estimulacidn y verfigue
que el estimulador de Micropace presente el ECG en la pantalla (si no tiene un simulador,
cree algo de ruido en e canal tocando el electrada).

e Aceptacion de seguridad. Fimalmenie, organice la ingenieria biomédica para realizar la
sceplacion, analice todo el sistema instalado segin los procadimientos para instalaciones de
salud

{. Resolucidn de problemas. En caso de haber problemas, consulie la guia de resolucian de
problemas en el manual de instalacidn y &l manual de nstrucciones del usuario

g. Lievar un regisiro. Lleve un registro de la mstalpFEaP @20 720468334-A PNz NPM#BANMAT

14
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&l sistema de calidad de su compafila y archivelo segin sea necesario.

Lista de verificacion de la instalacion de Micropace
La siguients lisla de venficacidn se realizard después de la instalacion del estimulador de Micropace

y antes del primer caso de EP “en vive™. Cualguier excepcidn / fallo debe estar firmado por el

especialista clinico o ingeniero antas de su uso an pacientes.

Elemento Método de analisis Resultados esperados Result | Pas
ados al
observ | falla
ados

1.Alslamiento | Verfique visuaimente que todos los | Todes los componentes

delared de | componentes del estimulador de enchufades al transformador

alimentacion | Micropace: PC. 5GU, pantalla LCD de aislamiento.

exien conectados a un transformador
de aisiamienio de la red de
alimentacitn de grade médica, por
8. MP3107, no toma de parad.

2POST Enclenda la SGU y observe todos los | Todos los LED sa luminan

{autotest de | LED durante el POST momentansamentes (exceplo

encendida) la estimulacion de tipa fjo de

de la SGU ETMErgenciaj y no apanrecen

emofes &n la pantalla de la
s6U,

3.El software | Observe que el soffware dal Aparece la pantalla principal

=2 inicia sin | estimuiador =& inicia sin mensajes de | de la SGU. sin mensajes de

problemas afrrar. BITor

4 Vias de Conects el sstimulador al registradar | El LED amariilo parpadea can

estimulacion | de EP. ambos configurades para el cada estimulo

¥ potaridad ventriculo / canal 2 para realizar [a

sin estimulacion a 20mA 10ms 51:

problemas 300ms; introduzca el LED de prusba

amarillo ! rojo (MP3058) en la caja de
conexiones donde el estimulo
esperado rojo a +ve. Inicie la
esfimulacion y verifique que el LED
amarillo s& fumine con cada
estimulacion. Si el LED rojo se
llumina, enfonces la polaridad es
incorrecta.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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S.Estimulacio | Con un LED de prueba a traves de Se amite un sonido de
ndetipofila | las salidas dal ventriculo / canal 2 en | estimulacion y sa lumina un
de 4 anterior, cambie la conexion de LED amarillo
emergencia | cables de astimulos a la 3GU desde | apraximadameants a 100 £
sin la toma verde de fa sallda de 20% ppm. Se iluminan las
problemas estimidacion a fa sallda de estimulaciones de LED de
estimulaclon de tipo fijo de prueba. El indicador de
emergencia (toma rojo). Observe la ‘battery’ (bateria) s& llumina
estimulacion. Reesiablazca el cable durante aproximadamanta 4s.
de estimuios al conector de "salids
de astimulos” verde,
BECG Conecte &l estimulador de ECGaun | Seve ECG / ruidoen la
vigible canal del registrador de EP, pantalla del estimulader.
seleccionglo para la deteccian del
ECG y verifique que el estimulador
presenie el ECG en su pantalla. Si
no hay un estimulador de ECG
disponibie, conecte un terminal de
LED de pruaba y haga gue otra
persona toque 2 otro terminal para
crear una fusnta de ruldo
desequilibrada.
7.Fantallas Verifique que ambas pantalias La estimulacion se inicia al
tactilas tactiies (fa central y la de |a cabecera | pulsar y mantener pulsada |
activas del pacients | funclanen iniclando e boton de emergencla durante
interrumpiende |a estimulacion de 2 segundos y s detizns con
gmeargancia. “‘Pace On/CIT
|Encendido/Apagado de
estimulacion),
8. Aprobacién | Generalmeanie se la soticita al Verificacion de ta acepiacion
de ingenieria | departamenio de ingenieria de ingenieria bipmedica.
biomedica biomedica para instalaclones de
salud que analice y acepte &l sistema
instalado para la seguridad eléctrica.
Asegurese de haber reafizado este
pasg,

USO DEL TECLADO Y DEL DISPOSITIVO TACTIL OPCIONAL

Sa pusde operar el estimulador con las teclas rapidas afanuméricas del teclado indicadas en al
ment del software y en les eliquetas de Ias teclas, La Figura debajo muestra las principales teclas

rApidas.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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F1.51 8 FT:57; F5 PALSE Fi1: OVER
Perrmite y ya o ¥ 5l Barbinaira Pulge &l boltn
ESGHOME astimuls L Marcazian

Reteana a1 adras S1-87 : UNDD
poscion mical Fa- SRR L EMERGENCY  Govhacer of dlimo
&n 8 pantaila o HELP Establecer 51 Carmena inmediais auto-decramento

Muesirs laayudal  como % da R de la marcacian de
T

" GRAFE

Boquas

&l laciada '+ hay

pasos de s

fiarcado de pasos g
1% Ch3+d / DELICFF \‘\ Flechas. Seleccion en

: Cresaciivar &l la pantaka de navegacitn
e INSEDT eshimuio sdra H'.

Espagiador 1.Actvar al EMDY. Lack
r
variacion allarnatya extimulo eadra Varaciones alemativas
Dnmﬂ‘l:.uﬂugﬂ lLurIBBEIﬂ 2 Inseriar en/Editar que desactvan |u
para a roashmuias an g aiine]
Pt o pan Aulo-decrEmentachin

La Pantalla Tactil es un LCD tactil de 15" gque funciona con al software Ver 3.20, de forma que se
pueden controlar los mends del Estimulador presents en la panialla de forma tactil.

Y Puede usar simplements sus dedos, ya saa con o sin guantes o un boligrafo blando.

¥ El usuario puede seleccionar un parametro de [ pantalla tlocandolo y modificando sus valores
con los botones + [ - en la pantalla. Esto incluyelas funciones desde 51 a 56 y todos los memis
en la mitad supenor de la pantalla.

¥ Las entradas mimericas pueden hacerse con el teclado numérico o con el botdn tactl NumPad o
haciendo doble click sobre &l parametro.

¥ Manienga pulsado e botdn de estimulacikin de emergencia moredo para una marcacidn
instanianea en cualguisr momento.

¥ Pulse Enter en la panialla cuando esté disponible para introducir los valores o salir de los
memis.

H Pulse el icono de Salida (X" en un cusadrado) para salir de los menis.

Botones tactiles; sus equivalentes en el teclado y sus funciones se describen en la siguiente
tabla.

IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT
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Tecla rapida

Funcidn

normaimenis la

primera latra del
nambre

Botdn [ Zona

Tactil del teciado

Cualquier articule | Destacada Selecclona y activa el articulo del meny
dal mend subrayada

Espaciador

Yariaciones alternativas On/CFF, toque sostenido — pulse
para marcar pasos

INS / EDIT Activa Sx, edita parametros selecclionados
DEL Inactiva Sx, modifica los paramefros seleccionados
#/. Pequefio Incremento | Decremento, p. gf. 51 en 10ms
. + Emergencia (| IR Comienza la marcacion de emergencia en ambos canales,
Emergencla Para activar hay gque mantener pulsado 0.35 seg.
Q/Esc Salida del memnu /aplicacion
ARO Pulse el boton con la saffal QRS para que aparazca fa

‘Vantana de Deteccion de QRS.

Para la funclon tactil. (as teclas de flecha arriba y flacha abajo
que s& encuentran encima y debajo del boton QRS ajustaran
+/= gl valor minimo del umbral.

Pagna 18
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Boton | Zona Tecla rapida Funcion
Tactil del teclado

S0%(F3) Hace 51 20% de media RRE. o el valor que esté programado.
El valor porcentual puede ahora ajustarse con Config Var 8
‘Faorcentaje F3 %ER"

F11 Marcacion Overdrive Burst One Touch. Para comenzar la
marcacion de pasos la primera vez hay que mantener
pulsada 0,35 seg v de nuevo cuando el boton s& deja sin usar
durante 20 seq, €l boton estara de cofor verde cuando este
llsto para un marcado inmediato,

“CaZ" indica que canal recibira la marcacion de pasocs y 380

indica el infervalo 51 establecido.

Deslice el dedo durante la marcacion de pasos a la derecha

hacia el simbolo - — para educir &l Intervalo 31 en &l

marcado de pasos o a la lzquierda para incrameantar 51
_ Minguno Control de variaciones entre 5ok el tecladeo. scio la funcion

tactil o ambos.

Ninguno Medidos Resultados de estimulacion:

L1 : Impedancia de estimulacion en Ohmios
V : La estimulacion de tension en voltios
¥ i Mumero de impulsos de estimulacion generados

- Alt-SIAR-R Guardar | Restaurar ajustes

- K . Canfigurar Estimulador
FE F Yoltear / cambiar entre Estimulador Pagina A y B Pagina
B A=
- Ninguno R-R Intervalo en ms
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Minguno Ritmo cardiaco en puisaciones por minuto
¥ Sincronizar el ritmo da ECG
Mingung Retardo de Sincronizaclin a 51

E ‘Valores decrementos 5

| Establacer el numero de iImpulsos de estimulacion en un tren

Cirl-ins/ Eorrlen'ne mailma
Cirl-Dal
Ninguno Esfimulacion entregado

Alt/CIrl { Shift | Tecla pulsada

(==

Descripcion de como usar el software del estimulador

Protocolo Threshold. En un tipico estudioc EPS (estudio electrofisiologioo), 8] estimulo umbral sera
delerminadao inicialmente. Presiona T para elegir el protocolo THRESHOLD y seleccione la
localizacion de marcacion de pasos deseada presionando 'A' o V', si es diferente de la
preestablecida (default). Luego inicie la marcacion da pasos presionando fespaciador]; la salida en
cursn se decrementara de manera aufomatica. Sera necesario detener la marcacion de pasos
cuando falle el ingreso de informacion y el sistema solicitara la aceptacidn de una nueva

corriente preesiablecida {dos veces la comiente umbral, y =1.0mA) Ajusie [a correnie en cualquisr
momento presionando "C’ por "Cormiente” e ingresando el nuewo valor.

ECG Pantalla Bar. Duranie la marcacicon de pasos, la Barra Indicadora de la Marcacidn de Pasos
azul en el centro graficard Barmas de Estimulo verticales por encima de |5 linea de base de tiempo
ceniral para cada estimulo (barras cortas para 51, mas altas para 52-57). Las barras dal estimulo
del canal suricular aparecen en la mitad superior, las barras de marcacidn de pasos ventricular en la
mitad inferior. La zona inmediataments inferior a 1a linea de base central mosirara el ORS deteciado:
el QRS responsable del riggerng se muestra como una barmma mas larga. El trazado del ECG
sensado, de hallarse habillado, sa graficara bajo |s Barra Indicadora Grafica de Pasos.

Protocolos Modal_ERP y Mufti_SX. El profocolo NODAL_ERF ofrece 3 extraestimulos para las
medidas refractanas. con auio-decremantos de 50 y luego de 20 o de 10. El profocolo MULTI_SX
proporciona hasia 6 extraestimulos para wna estimulacidn ventricular programada lambién con
decrementacion fija controlada individual.

Wenckebach, Burst Pace Protocolos . El protocolo WENCKEBACH decremanta continuameanie a
51 (=& lo puede poner en pausa medianis la presion continua de la lecla [Spacebar]) El protocolo
BURST PACE permite una marcacion de pasos mas veloz con valores de 51 tan bajos como 30 ms
(=i s& ha fijado el limite inferior para 51 en Burst en &l Ment Config en un valor ko suficienismente
bajo, tecla rapida K, Config Var 2). Los valores de estimulacion para éstos protocolos bésicos se
muestran en la Figura 18, armba.

Protocolos Reynced_SX, SNRT (Tiempo de Recuperacion del Nédulo Sinusal), y AV Delayed
(AY retardado) El protocolo REYNCED SX produce un tren de hasta 3 estimulos extra acoplado a un

tren de complejos QRS deteciados, El profocolo SMRT muestra un reloj alarma de segundos
iranscuritios y decrementa sutomatcamens = 5| B-20R0F TO46384-APN-ENPNHANMAT
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pasos. Los ajustes de 51 pueden programarse a través de ia varable AUTO_DECREMENT o
mediante el uso de una fabla de valores a la que s8 accede presionando [Ins] cuando AUTO
DECREMEMNT o parémetros 51 eslan saleccionados en el profocolo Threshold. El protocolo AV _
DELAYED suministra una marcacion de pasos A-V secuencial donde 51 es el intervalo de paso
bésico y la vanable 52 establace el retardo A-V.
Owverdrive Pace y ATP {Marcacién de Pasos Antitaquicardia). Ls taguiarritmia puede ser
rapidamente ferminada por el protocolo OVERDRIVE BURST PACE temporario, al que se accede
mediante la tecla répida "0, El sitic de marcacidn de pasos y &l valor final 51 serén recordados
cuando se vuelva 8 Bamar a OVERDRIVE. El protocolo ATP_AICD (tecla rapida ‘L") suministra
protocolos overdrive de marcacion de pasos similares & los empleados en desfibriladores
implantables (AICDs: desfibnladores cardiacos automaticos implantados), La ATP pueds
suminisirarse a un porceniaje preastablacido del largo de cicka VT detectado, establecido por 52, o
bien & un cido inicial fjo establecido en ms por 51. El largo del tren ATP puede establecarse
mediante la variabke TRAIN y el decremenio automatico de 51 entre drive trains puede ser
establecido por el paramefro de AUTO DECREMENT. Se pueden programar un 51 minima
especifico
de este algoritma y un decremento intra-tren desde &l ment Config (tecla répida ).
Deteccion de ECG. El estimulador puede realizar el sensado de ECG desde cuslquiera de dos
entradas da ECG de alto nivel {1 volt pp). o bien puede sensar un ECG intracardiaco {IECG) desde
los electrodos de marcacion de pasos de cualguiera de los canales. La deteccidn del ORS tiene
amplificacidn automatica ¥ no necesita ajuste. También se pusde alterar la amphitud del ECG externa
mediante el ajusie de la amplitud de la sefial de salida desde su equipo de grabacion EPS. El sifio
joint AV stim [(AV stim adjunio) realiza el autosensado desde Ext ECG-2 o canal Veninicular y el
protocolo Delayed AV stimulation site realiza el autosensado desde &l Ext ECG-1 o el canal auricular,
Interfeses de salida Sync Trigger. La salida Trigger'Sync para su equipo de grabacion EPS se
suminisira en el octavo tren de pulsos en los prolocolos NODAL _ ERP and MULTI_SX; los primeros
imulos extra QRS acoplados en el protocolo RSYNCED SX, y cuando se detene la marcacion de
‘%5 en los protocolos SNRT, BURST_PACE, WENCKEBACH y ATP_AICD. Eslo puads ajustarss
aNm e &l mend Config.
ARGU j T Wﬂn preestablecidos (defaults) del estimulador. Los parametros
CUIL 2 gon el & mulo y con el protocoto para el protocolo gue se exhibe en pantalla pueden
COnve en preestablecidos para dicho protocodo si sa los guarda en el Protocolo de Configuracion
de Memaoria (Protocol Setup Memory ) simplemente presionando la tecla répida 'Alt-5' y [Rietema].
Obsérvese que la variable preestablecids CURRENT (corriente) consfituye una excepoidn, y solo
puede almacenarse en &l protocolo THRESHOLD.
Carga de valores predeterminados para el Estimulador. Cuando cargue la memoria de
configuracidn del Profocolo, los valores predeterminados se aphcaran a todos los protocolos, y no
silo al seleccionado en ese momento.

Presentacton, manipulacion v almacenamiento

Una (1) caja conteniendo una unidad.

Para asegurar el buen funcionamiento del Estimulzdor, instale el estimulador en una zona
bien ventilada, lejos del polvo, del calor excesivo o de ln humedad, de la luz solar directa o de
liquidos que puedan salpicarlo,
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Diciembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6519-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6519-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estimulador Cardiaco

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-121 - Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnéstico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Micropace estimulador cardiaco se ha diseflado para ser utilizado en la estimulacion eléctrica diagnéstica del
corazén con la finalidad de efectuar mediciones refractarias, de iniciacion y de terminacion de taquiarritmias y
medi ciones de |as propiedades de la conduccion eléctrica cardiaca.

El sistema estimulador es un generador de estimulos eléctrico para una estimulacion cardiaca de diagndstico
durante pruebas electrofisiol6gicas del corazon humano.

Modéel os;

NUmero universal de parte Descripcion



200MP3016 Teclado de la computadora

200MP3074 Suministro de energiade la SOU

200M P3090 Extended SM-box — Cable de control —15 M

200MP3091 Kit de cuatro canales multiplexor

200MP3098 Sistema para PC (computadora persona) Bona Computech Light
MP3102BEU Generador de estimulo y accesorios

MP3102BTBEU Generador de estimulo y accesorios

200MP3113B Kit de la pantallatactil LCD (pantallade cristal liquido) ELO
200MP3171 Empague del gabinete de la computadora

200MP3172 Paquete estimulo generador de 4 canales

200M P3173 Empaque de la estacion remota

200MP3174 Empaque de la estacion local

200M P3183 Paquete soporte vertical

200M P3343 Empaque del gabinete de la computadora

200MP3393 Teclado numérico compacto

200MP3386 Kit de la garantia de actualizacion

200MP3403 Kit del cable DC de la pantalla tactil local

MP307017 Estimulo — 17 M — Cable de extension

200MP3089 SM-Box — Cable de control

200M P3008 Generador de estimulo

200MP3014 Caja de conexidn de estimulo con filtro de RF

200M P3030 Cable de alimentacion ared aislada segun IEC 3 a 3 pines
200MP3033A Cable serial RS232 reforzado —2 M

200MP3034 Cable de sefid con enchufes de teléfono

200MP3058 LED de prueba de continuidad del circuito

200MP3059EU Cable de alimentacion del transformador de aislacion — Estilo Schuko — Unidn Europea



200MP3063 Kit de instalacion

200MP3066EU Cable de alimentacion ared aislada segun IEC 3 a 2 pines — Estilo Unién Europea
200MP3079 Panel de distribucion de alimentacion aislada segun |EC

200MP308412 Prolongador del cable serial RS232 — 12M

200MP308425 Prolongador

200MP3086 Caja multiplexer de estimulo

200MP3087 Cable de union de comunicacion al registrados de electrofisiologia Stimlink
200MP3088 Cable de conexion de Stimlink

200MP3096 Kit de unién de comunicacion al registrador de electrofisiologia Stimlink
200MP3107 Kit de repuesto del transformador de aislacion

200MP3109 Conector BNC al cable de sefia con enchufe de teléfono

200M P3146 Extended SM — box — Cable de control —27 M

200MP3209 Bateria, 12V 2,5 AH SLA (&cido de plomo sellada)

200MP3210 Bateria 9V delitio

200MP3335 Suministro de energiade laPC Bona

MP307008 Estimulo — Cable de extension - SM

MP307013 Estimulo — 13 M — Cable de extension

200M P3344 Paguete estimulo generador de 2 canales

200MP316417 Cable principa de Sitmlab—17 m

200MP316910 Kit de rollos de cables de lapantala LCD vy €l teclado

Periodo de vida Util: Se estima una vida de servicio de 7 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Caja conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:



Micropace Pty Ltd.
Lugar de elaboracion:

41/159 Arthut Street, Homebush West, NSW 2140, Australia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-548, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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