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Disposicion
Namero: DI-2018-469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3940-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3940-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA S.A., solicita se autorice la inscripcion en cl
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 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 la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiine 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actha 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 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OSYPKA Medical nombre descriptivo Marcapasos
temporal externo y nombre técnico Marcapasos, Cardiacos, Externos, con Electrodos Invasivos , de acuerdo
con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-01170303-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1125-20,”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con roétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcapasos temporal externo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-498 Marcapasos,
Cardiacos, Externos, con Electrodos Invasivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSYPKA Medical

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: estimulacion temporal, auricular o ventricular.
Modelo/s: PACE-101

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OSYPKA MEDICAL GmbH

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

Expediente N° 1-47-3110-3940-17-0
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. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAMERAL
feasELECTROMICA S:A. OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-101
Equipamioton . N Proyecto de Rétulos — Anexo HIB Disp 2318/02
Razdn social del Fabricante: OSYPKA MEDICAL GMBH
Direccidn del Fabneante
Athert Einstein Strasse 3

12489 Berlin Alomanila,
Tel: + 49 ( 30) 6392 3300
“Fax: + 49 {30) 8392 8301
Web: osypkamed.com
Email: mail@osypkamed.combth Floor, Building 15
Producto: MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAMERAL
Marca: OSYPKA MEDICAL
Modelo PACE-101
Fecha de Fabncacién
‘Numero-de Serie’
Razén social del importador. FEAS ELECTRONICA SA.
Direccién del Importador: Av. Colén 5760 (X50030FP) Cérdoba — Argentina
Director Técnico: ing. Electricists Electrénico Jorge £. Feas, MP: 12341901
Autorizacion. Autorizado por ja AN.MA.T. PM-1125-20
Condicon de Venta: Venta exclusiva @ profesionsles e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento (sin bateria)
Tempesatura: -20°C 8 80 °C
Humedad Ambiente : de 30 a 76%, sin condensacion
Prosion Ambiantal: de 525 a 795 mmHg
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ELECTRONICA 8.A. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAMERAL
. | I OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-101
Proyecto de Instrucciones de Uso ~ Anexo IIl.B Disg’ 3

3.1. Les indicaciones contempladas cn el item 2 de éste reglamento (Rétulo), satve las que figuwan en los
Razén social del Fabnecante: OSYPKA MEDICAL GMBH
Direccion del Fabricante:
Albert Einstein Stasse 3
12489 Berlin, Alemania,
Tei: + 49 { 30) 6392 8300
Fax: « 49 ( 30) 6392 8301
Web: osypkamed.com
Email: meil@@osypkamed.combth Floor, Building 15
Producto. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAMERAL
-Marca DSYPKA MEDICAL
Modelo; PACE-101
Razén social del Importador. FEAS ELECTRONICA SA.
Direccitn del importador Av. Colon 5760 (XSO0SDFP) Cérdoba = Argentina
Director Técnico: ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizacién: Autorizado por la AN.M.AT. PM-1125-20
Condicion de Venta' Venta axclusiva a profesionaies & Instituciones sanitasias

Condiciones ambientales de aimacenamento (sin bateria).
Temperatura: -20°C a 60 °C
Humedad Ambiente : de 30 a 75%, sir condensacién
Presion Ambiental: de 525 a 7905 mmHg

MODQ DE USO .

El marcapasos temporal externo modelo PACE-101 es un marca pasos temporal extemo ynicameral alimentado
por baterla para uso ¢linko. Se conecta a cables de estimulacion temporal {incluidos cables cardiacos
miocardicas).

La conexién es directa o mediante cable proiongador y adaptador separado, si es necesario

Se drepone de los siguientes modos de estimutacion: VVI {o AAH, VOO (o ACO), ademés de una funcion de aita
frecuencia,

Es posible ajustar el modo de estimulacién, Is frecuencia basica, el umbral de sensibilidad, la ampitud de
mpuiso y la alta frecuencia (hasta 720 ppm tras pulsar un botén).

Los eventos detectados se indican mediante un LED verde (Sense) y los impulsos estmulados mediante un LED
amarillo (Stim.). Como opcién, dichos eventos también se pueden Indicar acisticamente {VVi Beep de modo de
-estimulacién) Un LED rojo informa sobre la duracion restante de Is bateria (Low Batt./Error).

Si el dispositivo es defectuoso (no ha superado la autocomprabacion después de activario), esto se sefiala
mediante indicadores LEDs encendidos de manera continua y una sefial acistica intermitente Sila
autocomprabacién no identifica error aiguno, 1as sefiles acusticas y visuales se desactivan al cabo de unos
segundos.

El marcapasos temporal externo unicameral Mod. PACE-101 cuenta con Ias siguentes funciones de segundad:
+ Pantalla de evetos detectados y estimulados.

* Pardmetros de estimutacidn controlados por microprocesador.

+ Advertencia visual y acustica inmediata cuando (a bateria estd cass descargada

» Limitacién de |a frecuencia de estimulacion a 200 ppm en caso de desperfecto del digpositivo (proteccion
mediante imitacion de frecuenct);

« Tapa transparente retréctil de los coniroles pare prevenir cambios accidentales de los parametros
programados

Catéteres tomporales, cables cardiacos y.cables con-clavijas de un didmetro de 0.9 mm - 2mm que se pueden
conectar directamente al dispositivo.

También hay disponibles cables prolongadores y adaptadores adicionales

Este sistema ofrece una conexion segura de catéteres transvencsos y cables miocardicos, que se aplican de
manera unipolar ¢ bipotar.

€l marcapasos tempora! externo unicameral Mod. PACE-101 con sus controles y terminales se Hustra en Figura
1yFigua 2.
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OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-10
Proyecto de Instruccliones de Uso — Anexo I1l.B

(3

F::fmomu "N MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNI

PACE 101
] osvrxa mepicAL

Figuta 1: Marcopesos temporal €xterno unicameral Mod. PACE-101 - Vista frontas
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Feastizcrmomcasa]  MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAME A
s OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-104" /' #o
Fipsamicaos "‘1"—"1"“‘ Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo (i.B Disp,.2318/02

-l

Enchutes para conectat tas sondas: *{,* >
Conectares de seguridad protegidos para los enchutes de 0,8 mm hasta un max. de 2,0 mm Agrg ¥
Polo deerente (=) negro

Polo inddererte(+): rojo

2 €1 LED verde tiuta sincronizado con kas onctas PR detectadss
3 E1LED amuerilo Ui sincroni2edo con ¢ puleo de estyrutacion
4 Control para configurar la smplitud det putso de estimutacién.
. § o Intenuptor para seleccionsr ¢ modo
[« €| dispositivo se apags
w Operacidn del mercapesos {nhibida
Wi Beep | Operacidn del marcapasos inhiblda con sefias s0nord dursnte ta deteocidn y Is estirmutacidn (dos
’ {onos diferentes)
”w Aumentd de dos veces de Ia frecuencis de estimutacion permitida (estimutacidn de efta recuencis)
x4 Aumento de 4 veces la frecuencia de estimutacion permiica (estimutacién de afta
[ trecuncia),

Durante 13 estimulacion do sita frecuenda se emite LNG sefis! S0NOMS MAométicamente.

¢ Boton pera sciiver ls estimutscion de afta frecuencis {Modo basice' VOO Beep)
7 Comrol para configurar e umbral de deteccién pare k33 ondss PR,
En ts powicién T, el marcepesos estimuta en el modo asincrono (frecuencia 1ja).
¢ Control para configurar i frecuendla basica de estimutacion (‘frecuencia bitsics’ o solo Trecuencia’) .
® EILED rojo Indice ermores y bejo voltaje de La beterls,
10 Cublerts de Plexigias Protege contra e) cambio accidental de los pardmetros seleccionsdos
11 Pasador pars syjetar in oorras para el brazo
12 Compertmiento de ia beterfa (vea b Figure 2)

Figuts 3: Marcapasos temporal extorno unicemerst Mod. PACE-101 . Vista supstior

PACE 101 puedo usarse cOMo MIrCIpascs 8 demends (onds P/R Inhibkia) 0 cormno marcapesos 3incrono. €n
et modo » demanda, 13 inhibladn de ta estimulacién ¢s causads por fa actividad intrirmeca No se emiten
impusce ¢l el intesvalo PP/RR o8 mis corto Que ¢l interveio de is irecuencia de estimutecién selecclonada El
MarcIpesos solo estimuts si se axcede el intervaio de! marcapasos En estos casoe, 2 estimuiacidn procede a
una frecuencis constants hasta que el marcapasos sea inhbido por ima sccidn espontines (ta como un
compiejo auticular prematwio (PAC) 0 un comglejo ventriatsr prematro (PYVC)) © un dtmo intrinseco més
topido. Pora prevenit una deteccion insdecuscs después de un evento astimulado o detectado, PACE 101
cuents con un perfodo refractario de 250 me

€l imerruptor Mode permite 8) ususrio seleccionsr entre Iz estimutacidn estindar VW con une sefisl sonens
('VV1 Beep') o sin ('VVI') ante loe oventos detectsdos y los puisos de estimutacion y ts estimutacidn de alta
frecuencia ('x2°, ‘xd’),

€n 103 modos “VVI’ 0 *V\ Beerr’, ¢ Marcepesaos (econoce, dependiendo del valor de sensiblidad configurado,
ia actividad intrinsece de! coraxén y estimuts o inhibe en consecuencia Para USar I8 funcidn 8 demands de
PACE 101, et umbrel de deteccion debe estar configurado on un vaios significativamente menor Que i empirtud
del pleo de ta onda R (por ejempio, 2 mV),

Altemativamente, PACE 101 funcions en e modo asincrano (VOJ) girando completamente (3 petilta del umbra!

de deteccidn en sentido opuosio a ts egujas det relol heola s Zquierda (pasicidn indicada por °T), (o que hace

que & marcapasos estimyic 8 una frecuencia fije sin inhibickdn sigura

PACE 101 puede usarse pers lerapiss oo estimutacidn en ¢ verdriculo o en 19 suricuts,
También ss puede estimutar ¢n modo de alta recuencia Oependiendo de 13 configuracién del interruptor Mode
en XZ o x4, Ia frecuencia de estimutacién sevé dobtaga o cuadrupbcada cuando se presione ef botén “High
Rate. PACE 101 estimute a uns frecuendcia fia, independientemente det valor de sensitiided coafiguredo.
Cuando se lbera el botén ‘High Rate’, ol marcapesos se revierte al modo de aperacidn previo
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CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones para el uso del PACE-101 en la estmulacion cardlaca temporal para el trotg
y s prevencidn de arnitmias. No obstante, el estado de salud del paciente puede restringit (as opciones de n¥
de funcionamiento y parametros de estimulacion

Por ejemplo, un modo de funcionanuento con deteccidn aurnicular no es adecuado ni apropiado cuando se
produce fibriacion auricular. Esto se debe a Ia frecuencia excesiva y cadtica de las ondas destibritacion
detectadas.

La estimutacion asincrona esta contraindiceda en presencia de ritmos cardiacos intrinsecos.

E! tratamiento de sobreestimulacidn sato debe utikzarse en la auricula. La sobreestimulacion del ventricuio
podeia provocar fibrilacién ventricular potenciaimente mortal.

Osypka Medical no recomienda fa estimulacion de frecuencia rapida para el tratamiento de la taquicardia
ventricular

EVENTOS POTENCIALMENTE ADVERSOS:

Cuando se utiliza un marcapasos externo como el PACE-101, pusden surgir las siguientes complicaciones, que
Lueden ocasionar evemos adversos

COMPUCACION " RESULTADO/EVENTO ADVERSO
Infeccidn Sepsis
Trombos,is y embolia pulmonar Muerte
Perforacién de! corazdn: Hemopericardio, hemotérax, taponamiento cardiaco
Estimutacion muscular y nervicea Incomaodidad del paciente
Desplazamiento del cable Funcionamiento incomrecto del sistema. Ausencia de
° o astimulacion
Desconexiéon o rotura del cable. Problemas de contacto en [as conexiones.
. Fallo intermitente 0 completo de la estmulacion o
Apriete nsuficiente de los casquillos deteccion efectiva
Aumento significativo del umbral de estimulacion :’:::a de efioacia de la cstimulacion {bloqueo de

Caida significativa de ia amplitud de la senal ECG tras

Ritmo erratico Volumen Sistélico/gasto cardiaco

Ajustes incorreclos del marcapasos. comprometidos

Valor de ia sensibiidad incomectamente elevado. ) )
Deteccién de ondas R o T en 1a auricula o de ondas P | Taquicardia ventricular, fibnfacion ventricular y muerte,

en el venricilo Deteccion de interferencia (nudo, si no se reconoce de inmediate
interferencia electromagnética).
Sobreestimiacion en la auricula = estimulacion La conduccion accidental hacia ef ventriculo puede
auricular rapida. ocasionar amitmia ventricular.

emision de impuisos. Ausencia de
Averia o agotamiento de la pila. Ausenaia de on P

estimulacion.
incapacidad de emision de impisos o cambio de {06
mismos, deteccidn modificada (o ausente),

Defecto técnico del PACE-101 (averiade

componentes). presentaciones incofrectas. Ausencia de estimutacion.
Errores de programacion no detectados. Ritmo cablico.
El dispositivo no funciona correctamente
Conexion incorrecta de los cables, Ritmo cadtico. Insuficiencra de la estimulacion
revista
influencia de desfibrilacién y cisugla RF Consulte el manual de uso del PACE-101
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h.asmmm S.A. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAMERAL

 puifhonicod ﬂ I OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-101
Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo lil.B Disp, /4
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CAS ELECTRONICA 8.A. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAM '\';-'ol <3
o I I OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-101 2
Proyecto de instrucciones de Uso - Anexo fil.B Dlsh:s_ 1318/0.

3.3 Cunndo un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para (g o "'cu‘n/““ /
areglo & su finslidad prevista, debe ser provicia de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para ideotfi =
productos inédicos que deberan utihizarse a fin de tener una combinacién scgure

No corresponde (B ProducloMédico no es utiliza en combinacién con otros praducios médicos).

3.4 Todas las informacionss que permutan comprobar si ¢l producto meédico estd bien instalado y pucda luncionar
correcraments y con plena seguridad, ast como los datos relativos 4 Ju naturaleza y frecuencia de las operaciones de
owutenimiento v celibrado que haya que efectuar para garantizac permancniczacnte el buen tuncionamiento v la segundad
de los productos médicos,

CONDICIONES DE INSTALACION

CONEXION DE CABLES DE ESTIMULACION TEMPORALES:

El PACE-101 tiene dos terminales situados en 13 parte superlor de! dispositivo. Los receptaculos admiten
conectores de clavija con un didmetro de 0,9 mm a 2,0 mm, lo cual abarca s mayor pare de los conectores
comunes de jos cables, electrodos o dervaciones de estimulacidn (cardiaca).

El polo Indiferente {polo +) s de ocolor rojo. El poio diferente (polo -) @8 negro.

Para conectar los cables de estimulacién al PACE-101, proceder del siguiente modo

1 Hay que apagar el PACE-101 antes de conectar ningiin cable Comprobar que el mando de modos (1] esté en
la posicion *Off" (apagado).

2 Afiojar los casquillos de los terminales girando los tomilios en sentido antihorario.

3

Utilizendo un cable profongador
Conectar ¢ cable prolongador de 20 cm al marcapasos y después conectar el cable del paciente S433AN o
cable prolongador de 20 cm A continuacion conectar el cable de estimulacion al cable del paciente S433AN.
Sin utiiizar un cable profongador
Conectar el cable de estimulacion al marcapasos.
4 Comprobar fa correcta potaridad:
Cables bipolares Transvenosos: Conectar et polo distal del cable al terminal negro (=) y su polo proximal
at termunal rojo (+).
Cabies de estimulacidn (cardidca) - Cables monopolares: Conectar el cable al terminsl negro (-} y un
electrodo incliterente de gran superficie al terminal rojo {+).
5. Fijar las conexiones apretando manualmente los tomilios de los conectores.
6. Encender el marcapasos y seleccionar e modo de funciohamiento deseado.
7. Determinar los umbrales de captura y deteccion candiaca.
8. La impedancia nominal del cable debe estar en 500 ohmios
9. Controlar el funcionamiento seguro y eficaz del marcapasos utizando un monitos de ECG

Advertencia Durante l2 conexion de los cables, ka puesta en marcha y la configuracidn del marcapasos, hay
que controlar ¢l ECG dei paciente. Cerciorarse de que haya un desfibrilador a mano y listo para su uso en casc
de urgencia, coma la aparicion de una taquicardia vemncular.

Advertencia: Los cables de estimulacion ofrecen una via eléctrica de baja resistencra directamente al corazén.
Procurar que ninguna de las partes conductoras del cable ni del prolongador toque las manos desnudas nj otras
superficies conductoras o mojadas Mantener {odas las posibles fuentes de electricidad estética alejadas del
sistema de estimulacién, incluyendo el marcapasos, (08 cables y los prolongadores

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO
Control operativo
€1 PACE-101 tiene circuitos de vigilancia que controlan todo el funcionamiento del marcapasos Se controlaia
secuencia y la sincronizacion de Ias sefiales de ealida

Un funcionamiento incorrecta se indica mediante un LED ROJO [10] constaniemente encendido junto con una
sefial acustica repetitiva. €I funcionamiento incomecto se confi rma apagando y encendiendo de nuevo ef
dispositivo

Cuidados y limpisza

Coma instrumento de precision, el marcapasos externo PACE-101 debe manejarse con cuidado.

Aungue el dispositivo esta sdlidamente construido, puede averiarse si se deja caer sobre un suelo duro. La
suciedad y el poivo se pueden eliminar ticiimente con una esponja o toakia humedecida con agua o aicchol. Para
desinfectar ¢l marcapacos, la carcasa se puede fratar con productos como Alhydex o Cidex. f

ANEXO 1H B_3 _DISP 2318-Proyecto de instnucoiones de Uso_MPTC_OSYPKA_PACH.
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Atencién Retirar la pila antes de la impieza. E! marcapasos no se puede sumergic €n agua ni en i
solucién limpiadora No utiizar ning(m polvoliquido abrasivo en e dispositivo

El marcapasos N se puede estenfizar en autoclave ni con vapor, Oxido de etileno o radiacion gamma.
procedimientos pueden dafiar ¢l marcapasos extemo PACE-101.

Cambio de la pita

Advertencia: EI PACE-101 no tiene continuacion de la estimulacidn cuando ee ratira |2 pila de 9 voltios.

El cambio de 1a pila durante &l funcionamiento debe realizarse cuando se produce por primera vez la indicacidon
de cambio (se enciende el LED ROJO [10] y ee emite una sefial acustica de advertencia) Con la pil2
recomendada, cabe esperar un margen de seguridad de hasta 2 dias més de reserva si el PACE-101 estd
configurado con una frecuencia de 72 mmn-1 y una ampitud de estimulacion de 8 V (véase la secoidn 3
Especificaciones del producto: vda Util de (a pila). No aebstante, se recomienda, por seguridad, cambiar [a pia tan
pronto como el indicador luminoso sefiale la necesidad de hacerlo

Nota: La onentacion de la polaridad de la pila es importante al colocaria en su compartimento.

Contol de la pila

El marcapasos externo PACE-101 se alimenta con una pila de 9 V gue el propio marcapasos controla
internamente. £l agatamento de 1a pila vendra indicado por un parpadeo breve y repetido del LED rojo [10].
Cuanto més se deacargue la pila, mas corto sera el periodo entre paspadeos También se escuchara una sefial
acustica.

Consetvacion

Conservar el producto en un lugar fresoco y seco. Evitar la exposicion a 8 Iz solar directa E! dispositivo debe
conservarse entre S °C y 30 °C (41 °F y 85 *F) antes de usarlo

Nota En el caso de qQue no s¢ vaya a utilizar el PACE-101 durante perfodos mas prolongados, hay que quiter a
pila para ewitar daiios por posibles fugas de la misma,

Revisiones de seguridad del marcapasos

Para asegurar el funcionamiento seguro del marcapasos externo unicameral PACE-101 hay que llevar a cabo
revisiones de seguridad y técnicas al menos una vez cada 12 meses y después de cualquier averia o accidente
Osypka Medical recomienda que reakcen (as revisiones ingenieros o técnicos cahficados con formacion en el uso
de productos de Osypka Medical Se presenta a continuacion un breve resumen de las revisiones necesarias.
Para obtener servicio técnico o formacién, pongase en contacto oon su representante comerciat 0 del sefvicio
técnico de Osypha Medical

Para asegurar el funcionamiento seguro det PACE-101, hay que realizar periddicamente las siguientes
revisiones.

Antee de cada uso

Inspeccion visuat:

- Inspeccionar el dispositiva y los accesorios para descartar dafios visibles

= Inspeccionar las conexiones para descartar dafios visibles

Prueba funcional:

« Inspeccionar todas las conexianes para ver si encajan y funcionan correctamente

« Inspeccionar todos los elementos operativos y pantallas para comprobar su perfecto funcionamiento.

Después de cada uso

» Limpias el dispositivo ¥ $us accesorios segun las instrucciones de 1a seccion 13 Cuidados y impieza

Revision anual de funcionamlento y segundad

* Medir 1as corrientes auxiliares.

* Medir los parametros de estimulacion (ampiitud, duracibn del impuleo).

* Medir la frecuencia de estimulacion.

* Medrr la sensibilidad

* Rewisar la vigilancia de Ia pila.

Adveriencia: Las reparaciones o las calibraciones anuales deben correr 2 cargo del fabricante o de un delegado
autonzado por el mismo, en ¢aso contrario, 1a garantia queda anulada.

Para obtener asistencia técnica, calibracién y reparaciones, o instrucciones de devolucion, pongase en contacto
con los Servicios Técnicoe de instrumentos de Osypka Medical en ¢ namero de teléfono indicado al dorso del
manual 0 podngase en contacto con su representante focal de Osypka Medical

s
<3 W

)

3.5 Lu informacion Gtil para evitar cicrtos ricsgos relacionados con la implantacion del producto médica;
No cormesponde {El ProductoMédico no es implantable).
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ERECTRONICA S.A. MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO UNICAM
o I I OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-10
Proyecto de instrucciones de Uso ~ Anexo il.B

36 Lamlurmacion relabva a los resgos de inteicrencia reciproca relaciouados con la presencia del product
investigacioncs o tratamientos especificos;
PRECALICIONES'
Advertencia: El PACE-101 no tiene continuacidn de la estimulacion cuando se retira la pia de 9 voltios
Advertencia: EI PACE-101 no debe estar conectado al paciente durante ef cambio de la pila.
Interferencia externa: el PACE-101 puede resultar Inhibido por interferencias externas fueries simitares a la sefial
que el estimutador esta disefiado para detectar Dichas sefiales de interferencia pueden proceder de diversas
fuentes, entre ellas electrocauterio, diatermia y otros dispositivos El PACE-101 no resultara dafiado por dichas
interferencias y continuara funcionando tan pronto como se elimne la fuente de interterencia
Hay que disponer de equipo de desfibrilacion a mano mientras se introducen ios cables del PACE-101 en el
paciente y se conectan
Advertencia; Insegurp para Resonancia Magnética' ¢l marcapasos temporal no es seguro para Resonancia
Magnética No introducir ef marcapasos temporal en la zona 4 (sala de iman), segun |3 definicion del Colegio
Estadounidense de Radiologia.
Advertencia: El uso simuttineo del PACE-101 con un desfibrilador o con instrumantos elaciroquirirgicos requiere
que el paciente este monitorizado contmuamente, ya que la energla de desfibrilacion podria daiiar el
marcapasos, ocasionando una averia del dispositivo

PRECAUCIONES AMBIENTALES DURANTE EL USO
El PACE-101 puede resultar inhibido por mterferencias externas fuertes similares a la sefial Qque el marcapasos
esta disefiado para detectar. Dichas interferencias puaden proceder de diversas fuentes, entre elias
electrocautero, diatenmia y otros dispositivos
EI PACE-101 no resultara daiiado por dichas interferencias y continuara funcionando tan promo como se elimine
la fuente de interferencia.
Hay que adoptar precauciones especiales de compatibilidad electiromagnética (CEM) cuando se utilicen equipos
electromedicos como el PACE-101:
* Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF, como los teléfonos méviles, pueden afectar al
funcionamiento del PACE-101. Los teléfonos moviles-con una potencia maxima de salida nominal de 2
valios y una frecuencia de transmision de hasta 2,5 GHz no deben utilizarse a menor distancia de cualquier
parte det PACE-101 (incluyendo sus cables y conductores) que |a separacion recomendada de 10 m (20
pies),
* Los suelos deben ser de madera, hormigon o bakiosas de ceramica. Si los suelos estan recubierios de
materiales sintéticos, la humedad relativa debe ser del 30 % como minimo.
+Los campos magnéticos por frecuencia de |a red deben hallarse a los niveles caracteristicos de un entomo
comercial y hospitalario normal
* Todos los dispositives situados en las proximidades de! paciente deben estar correctamente conectades a
tierra.
+ Una sensibllidad indebidamente elevada (valor de sensibilidad pequefio) aumenta |la probabilidad de que (2
corrects funcion de estimulacion se vea afectada por interferencias externas, y el dispositivo puede cambiar
a estimulacidn asincrana como consecuencia.
» Los cables de estimulacion ofrecen una via de baja resistencia para Ia corriente directamerde o corazén
No tocar foe conectores sin guantes. No permitir que toquen superficies conductoras o mojadas Mantener
todas las posibles fuentes de electrnicidad estatica alejadas del sistema de estimulacion.
* Los dispositivas que reciben alimentacion de un enchufe de pared aumentan |as probabilidades de que se
desvle carriente acedentaimente al corazéon.
« El flujo de corriente de desfibriacién a través del circuito de los cables de! dispositivo puede dafiar e
marcapasos o lesionar al paciente. Si es posible, ilkerrumpir el circuito durante la desfibrilacion
desenchufando &t cable de estimulacion o el cable del paciente.

5 R u\ﬁPN’m‘ww
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Proyecto de instrucciones de Uso - Anexo 81.8 Disp!'

lot métndos adecuados de recsterilzucion,
NO CORRESPORDE

3.7 Las nstruccioncs noocsirias en caso de rotura del emvase protector de la csterilidad ¥ si corresponde 1a indacy ld'ﬁug d y
£ 2A00.

3.8. S un producio médico esta destnado o reutilizarse, 1os datos sobre Jos proccdimicnios apropindos pera la reutihzacion.
wcluida ia limpieza, desinfeccion, ol acondicionnmianto ¥, ¢n su caso, el método de cstenhzacion si el producto debe ser
reesicnlizado, asi como cualquier limitacidn tespecto al mamero posible de reutilizaciones

En caso de que los productos médicos debun ser esterilizados antes de su uso, las instruccivoss de limpieza v estenlizacion
deberdin estar formuladas de modo que ) 56 Rguen coroclamente, ¢l producto siga cumpliendo Jos requisitos previsios en
ts Scceidn [ (Requisitos Generales) del Anexo de (3 Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales dc Scgundad y Eficacia de los productos meédicos;

NO CORRESPONDE

3 9. Informacion sobre cuatquier tatamiento ¢ proccdimiento adicional que deba veatizars: anics Je utilizar el prodecto
médico (por efemplo, estenlizacién. montaje {inal, cotre otros),
NO CORRESPONDE

3.10 Cuande un producto médico cmits radiacionss con tines médicos, la infurmacivn relativa a Is naturaleza, tipo,
mtcnsidad y distribucion de diche radiacién debe scr desoripta;

Las instrucciones de utilizacion deberin incloir ademnas informacién que parmita at personal médico informar al puciente
sobry las coutraindicoctones ¥ Jas precaucion:s que deban tomarse. Esta informacion hard referencia pamcularmente a
NO CORRESPONDE

3.11. Las precaucionts gue deban sdoptarse en caso de cambius del funcionamiento del pruducto médico,
NO CORRESPONDE

312 Las procauciones que deban adoptarse cn 1o que respecta a la exposicssn, en condiciones ambientales razonablemeote
previsibles. a campos magnéticos, ¢ intluencias eléctncas cxicmns, 8 descargas electrustitcas. & Ja presion o a variaciones
Je presion, a la aceleracion u fucntes énnicas de igmeidn, cntre olsas;

PRECAUCIONES AMBIENTALES DURANTE EL USO:

El PACE-101 puede resultar inhibido por interferencias externas fuertes similares a la sefial que el marcapasos

osta disefiado para detectar. Dichas interferencias pueden proceder de diversas fuentes, entre ellas

electrocauterio, dlatermia y atros dispositivos.

EI PACE-101 no resultara dafiado por dichas interferencias y continuara funcionando tan pronto como se elimine

12 fuente de interferencia.

Hay que adoptar precauciones especiales de compatibilidad electromagnética (CEM) cuando se utilicen equipos

electromeédicos como et PACE-101:
+ Los equipos portéties y moviles de comunicaciones por RF, como los teléfoncs moviles, pueden afectar al
funcionamiento det PACE-101. Los teléfonos moviles con una potencia méxima de salida nominal de 2
vatios y una fretuencia de transmisién de hasta 2,5 GHz no deben utilizarse a menor distancia de cualquier
parte del PACE-101 (incluyendo sus cables y conductores) que |a separacién recomendada de 10 m (30

pies)

- Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de ceramica. 5ilos suelos estan recubiertos de
materiaies sintéticos, 1a humedad relativa debe ser del 30 % como minime.

+ Los campos magnéticos por frecuencia de |a red deben hallarse a 103 niveles caracteristicos de un entomo
comercial u hospitalano normat

« Todos los dispostivos situados en las proximidades del paciente deben estar correctamente conectados a
tierra

- Una sensibilidad indetndemente elevada {valor de sensibiidad pequefio) aumenta la probabvdad de que la
correcta funcidn de estimulacion se vea afectada porinterferencias externas, y ¢l dispositive puede cambiar
a estimulacidn asincrona como consecuencia
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+ Los cables de estimutacion ofrecen una via de baja resistencia para la corriente directamente all COTEEST
No tocar l0s conectores sin guantes. No pemitir que toquen superficies conductoras o mojadas Mantener
todas 1as posibles fuentes de electneidad estitica alejadas del sistema de estimutacidn.

* Los dispositives que reciben alimentacién de un enchufe de pared aumentan las probabilidades de que se
desvie cornente accidentaimente al corazén,

+ El flujo de corrente de desfibrilacion a través del circuito de los cables del dispositivo puede dafiar 21
marcapasos o lesionar al paciente. Sl es posible, interrumpir ef circuito durante [a desfibrllacion
desenchutando el cable de estimulacién o el cable del paciente

CONDICIONES AMBIENTALES
Transpore Almacenamiento Trabajo
| remperatura 20°C~60°C ' -20°C-60°C 10°C~48°C
i Humedad 30%~75% 30%~75% ) 30%~75% .
Relativa {Sin condensacion) (Sin condensacion) {Sin condensacién)
) :":z:; o 525 a 785mmig 525 & 795mmHg 525 a 795mmHg

3 13. Informaci6n suficiente sobee ¢l medicamentn o 1os medicamentos qu: €l producto médico de que tate esté destinado
a administras, incluida cualquies vestriccién co b cleccion d¢ sustancias que se puedan sumimstrar,

NO CORRESPONDE

3 14. Las procauciones que deban adoptarse si un producte médico presenta un ricsgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion:
NO CORRESPONDE

3.15. Los mcdicamentos incluidos en el producto médico como parte intcgrunic del mismo, confatme al item 7.3 del
Anexo de 1a Resolucibn GMC N° 72/98 yue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seyusidad v Lficacte de los
productos médicns;

NO CORRESPONDE

3.16. Ll grado de precisidn atribwdo a los productos médicos de medicidn
NO CORRESPONDE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003940-17-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A.,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Marcapasos temporal externo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-498 Marcapasos,
Cardiacos, Externos, con Electrodos Invasivos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSYPKA Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: estimulacién temporal, auricular o ventricular
Modelo/s: PACE-101
Condicidn de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OSYPKA MEDICAL GmbH

Lugar/es de elaboracién: Albert Einstein Strasse 3, 12489 Berlin, Alemania.
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