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Disposicion
Numero: DI-2018-2574-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4827-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4827-17-8 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 el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actta 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 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 OSYPKA Medical, nombre descriptivo MARCAPASO
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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01169053-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1125-217, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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
Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado. mencionado en el 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: Marcapaso 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

Indicacién autorizada: El equipo puede ser usado junto con un sistema de cables para estimulacion temporal
en la auricula, ventriculo o secuencial atrio-ventricular en un medio clinico. El equipo puede ser usado con
propdsito terapéutico, diagndstico o profilactico.

Modelo/s: PACE-203

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Osypka Medical GmbH,

Lugar/es de elaboracion: Albert-Einstein-Str. 3.
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Razdn social det Fabricante: OSYPKA MEDICAL GMBH
Direccitn del Fabricante:
Aibert Einsteln Strasse 3
12489 Berlin Alemania,
Tel: + 49 (30) 6392 8300
Fax: + 49 (30) 6392 8301
Web: osypkamed.com
Email: mail@osypkamed.cométh Fioor, Building 15
Producto: MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO BICAMERAL.
Marca: OSYPKA MEDICAL.
Modelo: PACE-203.
Fecha de Fabricacion:
Numero de Serie:
Razon social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccién del Importador: Av. Colén 5760 {XS003DFP) Cérdoba — Argentina.
Director Técnico; Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizacion: Autorizado por ta A.N.M.A.T. PM-1125-21.
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Condiciones ambientales de almacenamiento (sin bateria):
Temperatura: -20°C a 60°C. .
Humedad Ambiente: de 30% a 75%, sin condensacién.
Presién Ambiental: de 525mmHg a 795mmHg.

ANEXOC |1.B_2._DISP 2318—Proyecto Rotulos_MPTC_OSYPKA_PACE-203.doc
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items 24y25;

Raz6n social del Fabricante: OSYPKA MEDICAL GMBH
Direccion del Fabricante:

Albert Einstein Strasse 3

12489 Berlin Alemania,

Tel: + 49 (30) 6392 8300

Fax: + 49 (30) 6392 8301

Web: osypkamed.com

Email: mail@osypkamed.com6th Floor, Building 15
Producto: MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO BICAMERAL.
Marca: OSYPKA MEOICAL. '
Modelo: PACE-203. ;
Raz6n social del Importador. FEAS ELECTRONICA S.A.

* Direccion del Importador: Av. Colén 5760 (XS003DFP) Cérdoba - Argentina.
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991.
Autorizacion: Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1125-21.

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

Condiciones ambientales de almacenamiento (sin bateria);
Temperatura: -20°C a 60°C.
Humedad Ambiente: de 30% a 75%, sin condensacién.
Presién Ambiental: de 525mmHg a 795mmHg.

Descripcion del producto

Ei generador Mod. PACE-203 es un marcapasos cardiaco externo para estimular en las dos camaras, controlado
por los tiempos de la respuesta Auricular y para la estimutacién rutinaria del corazén. Todos fos Modos de
estimulacion estan disponibles para el tratamiento de bradi-arritmia aguda y estimulacién, tanto en la fase
preoperatoria, intraoperatoria y postoperatoria del corazén. Los parametros de estimulacion son faciimente
ajustables rotando los controles en un muy amplio rango.

El marcapasos Mod. PACE-203 también ofrece la posibilidad de hacer sobreestimulacién auricular “atrial
overdrive”, o estimulacion rapida atrial para terminar taquicardias Supra-ventriculares. La frecuencia de
sobreestimulacion es ajustable en rahgos amplios y es independiente de Ia frecuencia de estimutacion
seleccionada. La sobreestimulacion puede ser determinada antes y cambiada durante la terapia de
sobreestimulacion. Si se requiere, la sobreestimulacion puede ser iniciada solamente al presionar un boton.

La sobreestimulacion es sefializada, de forma éptica, en pantalla y también por una sefial audible.

Et equipo esta operado con una bateria y puede ser fijado al brazo del paciente usando la banda sujetadora que
esta incluida. E! cuerpo del equipo esta protegido contra salpicaduras accidentales de liquidos.

El disefio funcional del marcapasos Mod. PACE-203 asegura una operacion facil relacionada con los requisitos
para estimulacion la auricuia y el ventriculo.

El marcapasos Mod. PACE-203 ofrece ias siguientes caracteristicas.

* La estimulacién mantenida por 30 s, mientras se remplaza la bateria agotada. :

* Unamemoria no-volatil se mantiene aun cuando el equipc sea apagado. El programa deseado e
accesible inmediatamente para estimular el corazén al activar el marcapasos. Cualquier programa puede
ser individualizado quedando disponible para cuaiguier Modo de estimulacion primaria.

¢ Un programa de emergencia esta disponible al presionar ef control correspondiente.

» Llas funciones de estimulacién en forma de Rafaga (Burst) o en forma de Rampa estan disponibles para
Sobreestimulacion Auricular.

¢ Los controles tienen seguros para evitar cambios accidentales de los parametros.

Los valores asignados a los parametros y los mensajes de error se muestran claramente en la pantalla
de cristal liquido.

« La deteccién de actividad intrinseca del corazon, asi como la emisién de los impulsos de estimulacion, se
muestran por separado con diodos emisores de luz (LEDs), tanto para la Auricula como para el
Ventriculo. Adicionaimente un tono audible puede ser activado si asi se desea.

= Las disfunciones del sistema que eventualmente pueden ocurmir son indicadas como Alertas en forma

optica y acustica. X
{ /
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Realiza un monitoreo de los cables para indicar interrupciones y cortos circuitos en el sistema,

» Cuando se requiera un cambio de bateria ser4 indicada con una Alerta dptica y acustica.

¢ Durante la estimulacion en doble camara DDD, un Modo automatico es disponible para adaptar el retraso
A-V, la frecuencia maxima de seguimiento (MTR) y el periodo refractario post Ventricular-Auricular
PVARP.

* Se puede seleccionar un Modo automatico para ajustar la sensibilidad en cualquiera de las camaras
Auricular o Ventricular.

¢ Lafuncién de PAUSA esta disponible para faciiitar la determinacién y medicion de la actividad intrinseca
del corazén del paciente.

* E!marcapasos puede ser usado sincronizado con la bomba de balén de contra pulsaciones, o algun otro
dispositivo periférico. Existe un accesorio para esta adaptacion que debe ordenarse como accesorio
opcional.

En la parte posterior et marcapasos Mod. PACE-203 (ver Figure 2) tiene un sujetador metalico. Este sujetador
puede ser modificado en tres posiciones y puede ser utilizado como manija para sujetar, también para fijarlo en
la superficie de una mesa o mantenerlo escondido. La forma mas facil para ajustar la manija sera tomarla de los
lados sosteniendo el marcapasos del cuerpo.

Ademas, en la parte trasera de! equipo existe un botén que indica el compartimiento de a baterfa. Este botén
abre el compartimiento de la bateria. £l compartimiento de la bateria esta focalizado en la parte inferior del
equipo. Una cubierta en el bot6n previene que el mismo puede ser presionado accidentalmente, liberando la tapa
del compartimiento de fa bateria. ' :

Indicaciones

El marcapasos externo Mod. PACE-203 puede ser usado junto con un sistema de cables para estimuiacion

temporal en la Auricula, Ventriculo o Secuencial Atrio-Ventricular en un medio medico clinico. El equipo puede

ser usado con propésito terapéutico, de diagnostico o también profitactico.

Las indicaciones especificadas para estimulacion temporal anti-bradicardia ademas de otras son las siguientes:
¢ Bloqueo cardiaco total ¢ intermitente.

Bradicardia sinusal sintomatica.

Sindrome del seno enfermo SSS.

Arritmias ectopias Atriales y/o Ventriculares.

Infarto agudo del miocardio con bloque cardiaco.

Estimulacion temporal durante asistolia.

‘Apoyo temporal para obtener una hemodinamica optima después de cirugia de corazén.

Para uso temporal durante el remplazo de un marcapasos implantable.

Para estimulacion temporal antes de implantar un marcapasos.

Indicaciones para Sobreestimulacién Auricular
* En caso de Taquicardia Supra Ventricular.

Contraindicacion /

No existen contra indicaciones relacionadas con el uso del Mod. PACE-203 para estimulacién cardiaca temporal.
Sin embargo, el estado de salud del paciente puede restringir el escoger un Modo de operacion determinado y
de acuerdo con los parametros de estimulacion.

Por ejemplo, un Modo de operacién con sensado auricular no es recomendable o apropiado cuando pueda
ocurrir Fibrilacion Auricular. Obviamente lo anterior es debido a las excesivas y caéticas frecuencias detectadas
en las ondas de fibrilacion.

La terapia de sobreestimutacién debe ser usada solamente en la Aurlcula, La sobreestimulacion en el Ventriculo
puede hacer peligrar la vida del paciente originando fibrilacién Ventricular. :
\ ,

Posibies Complicaciones

Cuando se esta utilizando un marcapasos externo tal como Mod. PACE-203, las siguientes complicaciones
pueden aparecer (Tabla 1): '

Péagina 2 de 18
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Complicacion . Resultado

Infecciones. Sepsis.
Trombosis y embolismos pulmonares. Muerte.
Perforacion de {a pared del corazén. Hemopericardio, Hemotérax. Tapédn cardiaco.
Estimulacion de un muscuio o de un No confortable para el paciente.
nervio.
Perforacion del cable. Falla dei sistema. Falla de la estimulacion.
Desconexion o ruptura del cable. Falla intermitente o completa de estimulacion
Problemas de contacto en los sitios de efectiva y o de sensado.
conexion Insuficiente ajuste en los .
cabezales de conexion.
Aumento significante del umbral de Perdida efectiva de la estimuiacién (Blogueo
estimulacion. de Salida).

Caida significante de la Ampilitud de.la Perdida de sensado (Bloqueo de Entrada).
sefial del ECG asociada con el corte de un
cable o aumento de tejido fibroso.

Ajustes anormales de los parametros del [ Ritmo de estimulacion inapropiado.
marcapasos. Compromiso entre volumen/salida cardiaca.

Valores inapropiados de alta sensibilidad. | Taquicardia Ventricular, Fibrilacién Ventricular
Sensado de onda P, R o T en la auricula o {y muerte si no se identifica inmediatamente.
en el Ventriculo.

Deteccién de interferencia (Ruido o sefial [ Taquicardia originada por el marcapasos.
electromagnética). Desacoplamiento de (Para prevenir lo anterior, decidir sohre
tiempo entre la conduccitn intracardiaca y | estimular usando el marcapasos Mod. PACE-
los parametros del marcapasos. 203. Sin embargo, no es posible prevenir la
posibilidad de crear taquicardia originada por
el marcapasos.)

Sobreestimular fa Auricula = Estimulacién | Conduccién accidental al Ventriculo creando

Rapida Auricular. arritmia Ventricular.

Falla o pérdida total de la bateria. Falla en la emisi6n del estimulo Falla de
estimulacion.

Defecto técnico del Mod. PACE-203 (falla | Falla o cambio de la emision del estimulo,

de un componente). cambio o falla de sensado, informacion
incormrecta en la pantalla. Falla de
estimulacion,

Error de la programacién (falta de Ritmo cadtico.

deteccién).

Conexion errénea del cable. Funcionamiento erréneo del equipo Ritmo

cadtico. Falla de la estimulacién intentada.

Influencia de fibritacién o uso de electro- Ver efectos durante el uso simuttaneo del
cauterio de RF en cirugia. Mod. PACE-203 con desfibriladores e
instrumentos electroquirurgico.

Tabla 1: Complicaciones
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Uso y Aplicacién del marcapasos Mod. PACE-203 =

A continuacitn, se muestra el marcapasos Mod. PACE-203 con su pantalia, controles y terminales.

; ) H
Pantalla T — A - Interruptores
Inferior Mlo. @@
modo/ menu

‘ ﬁ!lvv?lnmp - . ‘&
MoviandN interruptores tipo

) bra
® © pACE-20 —
TRL. Salida

[Asa para sujetar en el paciente]
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En la parte posterior el marcapasos Mod. PACE-203 tiene una manija metalica que puede ser modificada a
posiciones distintas y puede ser utilizada como manija para sujetar y también para fijarla a la superficie de una
mesa o mantenerlo escondido. La forma mas facil para ajustar la manija sera tomarla de los fados sosteniendo el
marcapasos del cuerpo.

Ademas, en la parte trasera del equipo existe un boton que indica el compartimiento de la bateria. Este bot6n
abre el compartimiento de la bateria. El compartimiento de la bateria esta localizado en la parte inferior del
equipo. Una cubierta en el botén previene que el mismo puede ser presionado accidentalmente, liberando la tapa
del compartimiento de la bateria.

Terminales para conectar los cables.
En la parte superior del marcapasos Mod. PACE-203 estan los conectadores que estan protegidos y pueden
incorporar las terminales de cables con diametro de 0.9 mm hasta 2.0 mm. Observando de frente el marcapasos
Mod. PACE-203, las conexiones Atriales se encuentran a la izquierda y las conexiones Ventriculares a la
derecha. Observando el marcapasos Mod. PACE-203 desde la parte superior como se muestra en la figura .
. siguiente, las conexianes Ventriculares quedan a la izquierda y las conexiones Atriales se localizan a la derecha.
Las terminales indiferentes (+) estan marcadas con color rojo mientras que las terminales diferentes (—) estan en
color negro,

Terminales

inal
Yerminales Auriculares

’ Vantricularej

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Tr ipeion: 3 - Los prodk deberdn ofr las prestaci que les haya atribuido el fabricante y deberdn desempePar sus funciones tal y
como especifique el fabricante.

Conexiones de los terminales del Cable

FEANF &1 81 I feas mrEcTRONICA S.A.
ver. 20 —IE' droos

fir WO o medcion locrs del range WmpEcad rechors 9e1 Eqipo I
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PROTOCOLO DE SALIDA DE MARCAPASOS TRANSITORIO
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Monitoreo Intemo y Caracteristicas de Seguridad del marcapasos Mod. PACE-203

Monitoreo de bateria

El marcapasos Mod. PACE-203 funciona con una baterfa estandar de 9 Volt.

El marcapasos Mod. PACE-203 controla en forma continua la tension de la bateria. El simbolo de bateria que se

encuentra en {a pantalla superior continuamente esta indicando el estado y la tension disponible de la bateria.

Cuando se descarga a un nivel donde es necesario un cambio de bateria, solamente un segmento triangular a la

derecha permanece parpadeando. Ademas, el mensaje de ALERTA aparece como se indica a continuacién:
Cambio de bateria!

este mensaje debe de aparecer aproximadamente cada 10 minutos en la pantalla inferior acompafiada con la
sefial acustica de ALERTA.

Nota: E! mensaje a continuacién
: Cambio de baterial

desaparece sclamente cuando el operador activa el interruptor marcado como:
Liberado / Bloqueado.

‘ Simbolo de bateria

Si el ALERTA indicando el cambio de bateria es ignorada y la tension de la misma cae hasta un valor critico, a
continuacion, el simbolo de bateria agotada empieza parpadear lo que exige que el cambio de bateria sea
inmediato. Esta accion viene acompaada con el siguiente mensaje.

Proceder inmediatamente! Cambio de baterial

Ademas, ia sefial acustica de ALERTA se activa cada 2 minutos.

Laduracién de la vida de Ia bateria depende de los ajustes hechos a los parametros para la estimuiacién. En el
capitulo de "Informacion Técnica" se suministra la vida estimada de la bateria, cuando se estimula 100 % del
tiempo en los dos Modos mas comtinmente usados (DDD, WV}, para baterias Alcalinas o de Litio.

Durante el cambio de bateria, el marcapasos Mod. PACE-203 esta capacitado para mantenerse en operacion
continua hasta por 30 segundos.

ALERTA: Con objeto de mantener una operacién continua del marcapasos Mod. PACE-203 durante el cambio
de bateria se recomienda hacerlo antes de que la bateria este completamente agotada.

Aunque haya visualizado el primer aviso de cambio de la bateria, si decide apagario o ponerlo en la funcién de
Espera, podra reemplazar la baterfa sin perder los valores de los parametros de estimulacion seleccionados.
La funcién de monitoreo de bateria no se puede apagar desde |a pantalla de opciones ALARMAS

Apagadas/ Encendidas.

Monitoreo del Cable para Estimulacion

Con objeto de prevenir un funcionamiento inadecuado del sistema como seria un Bloqueo de Salida (Exit- Block),

el marcapasos Mod. PACE-203 comprueba durante cada aplicacion de estimulo, si ocurre una interrupcion o un

cortocircuito en el sistema de estimulacién.

Nota: el Monitoreo del Cable ser4 activado solamente si ia amplitud de estimulacion ha sido programada a un
vator mayor o igual a 2.0 Volt, y si el valor del ancho del pulso es mayor o igual a 0.15 ms.

Corto Circuito en el Sistema de Estimulacion
Un corto circuito en el sistema de estimulacién puede ocurrir, por ejemplo, debido a una falla o defecto en el
aistamiento del cable. También una interrupcion de estimulacion en el sistema puede ser causado por una rotura

en el cable o una mala conexion. / PR
/
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Un cortocircuito sera indicado con ei siguiente mensaje de ALERTA:
Corto circuito en la salida Auricular

o
- Corto circuito en la salida Ventricular

Que se visualizara en la pantalla inferior. Cada mensaje de ALERTA también viene acompafiado con una
ALERTA acustica. Solamente al presionar el interruptor marcado como:

Liberado / Bloqueado

se elimina el mensaje de ALERTA por varios segundos, pero volvera a reaparecer la sefial ALERTA si la falla
persiste.

Interrupcion en el Sistema de Estimulacién

En caso de que exista una interrupcion en el circuito de estimulacién — "que se define cuando tres estimulos
sucesivos no son entregados en forma apropiada® —, el simbolo de cable abierto debe de aparecer en pantalla
superior, dicha indicacién se muestra tanto para el canai Auricular y/o Ventricular correspondiente.

-& 0

Simboio de Cable Ablerto

ALERTA Inteligente de rotura o corte de los cables
Opera en forma independiente para ambos canales, ya sea el Auricular o el Ventricular. El marcapasos Mod.
PACE-203 activa este ALERTA para cualquiera de los canales, después de identificar que el cable esta
desconectado.
De acuerdo con Ia definicion de esta funcién un cable esta desconectado, si tres eventos seguidos, de sensado o
de estimuiacion, no son detectados.
En el caso de se originen roturas accidentales en los mbles {Auriculares o Ventriculares) o en alguna parte del
circuito, que son identificadas por tres faltas seguidas de sensado o de aplicacion del estimulo, {a indicacién
aparecer4 en la seccién respectiva €l la pantalla superior, acompafiadas por la sefial de ALERTA acistica. Esta
sefial de ALERTA acustica se repite en tanto la interrupcion persista, y siempre como parte del mensaje de
ALERTA:

El cable Auricular esta desconectado

o
El cable Ventricular esta desconectado

Estos mensajes aparecen en ia pantalla inferior (esta pantalla debe de estar activada).

Cuando el problema de desconexion ha sido resuelto, el mensaje desaparece automaticamente y la sefial de
ALERTA acustica cesa.

El operador puede confirmar el efror anterior al pr&sionar el interruptor marcado como:

Liberado / Bloqueado

Aunque el mensaje de ALERTA haya desaparecido y la sefial acustica haya cesado, por ejemplo, si los cables
permangcen desconectados, el Marcapasos Mod. PACE-203 aun sin la ALERTA de rotura de cable debido a la
confirmacion del operador, continuara indicando en la pantalla que la falla de los cables alin esta presente.
Si la desconexi6n es detectada cuando la pantalia inferior esta apagada entonces solamente la sefial acustica
estara activada. Al presionar una vez mas al interruptor marcado como:

Liberado / Bloqueado

se abliga a que la pantalla inferior y Ia luz de fondo se activen, asi como a que el equipo se active. Entonces el
mensaje de ALERTA es activado y se muestra como:
Liberado / Bloqueado.
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Si la desconexion es detectada cuando ta partalla inferior esta activa pero el equipo se encuentra apagado al
presionar una vez el interruptor marcado como:
Liberado / Bloqueado

se enciende la luz de fondo y el equipo se activa al modo de Funcionande. El operador puede reconfirmar el
mensaje de ALERTA presionando por segunda vez el interruptor marcado como:
Liberado / Blogueado

Una vez que los cables son conectados y estan funcionando apropiadamente, la funcion de ALERTA de cable
cortado es desactivada autométicamente después de detectar tres eventos de sensado o de estimulacion.

Nota: Tan pronto como la amplitud de estimulacién es ajustada a menos de 2.0 Volt, o la duracion del pulso es
ajustada a menos de 0.15 ms, la funcion de monitoreo de cable abierto se suspende.

Cuando el marcapasos Mod. PACE-203 retorna a la operacion desde et modo “En Espera®, la funcion de

monitoreo de cable abierto estara siempre activada. £l marcapasos Mod. PACE-203 siempre asume queé est4

bien coriectado y que estan conectados los cables para estimulacion del paciente.

En el caso de encender el marcapasos Mod. PACE-203, primero desactiva la funcion de Monitoreo de cable

abierto. A continuacion, el operador padra ajustar los controles para el paciente sin ser molestado por la ALERTA

de cable abierto. Sin embargo, después de conectar apropiadamente el marcapasos Mod. PACE-203 a los

cables para estimulacion del paciente, el marcapasos Mod. PACE-203 activa el monitoreo para cable abierto

después de detectar tres eventos consecutivos de sensado o de estimutacion.

Nota: La funcion de Monitoreo def Cable puede ser desactivada utilizando la pantalla de Opciones de Alarmas.
Sin embargo, no se recomienda desactivar la funcién de Monitoreo del Cable.

ALERTA: La funcion de Monitoreo del Cable debera ser solamente desactivada si el paciente se encuentra bajo

control y con monitorizacidn médica y profesional.

Interferencia y Modo de Reversion (Mode Switching)
El marcapasos Mod. PACE-203 ha sido disefiado con 6ptimas caracteristicas de sensado y de filtrado, para la
eliminacién de posibles sefiales de ruido, asi como de interferencias con frecuencias distintas a las frecuencias
det rango de la sefial intrinseca o de estimulacion del paciente. Sin embargo, existen algunos tipos de
interferencias cuya frecuencia dificilmente difieren de aquelias sefiales intracardiacas (por ejemplo, ruido
proveniente de la linea eléctrica o potenciales musculares) que en ocasiones son de tal fagnitud que es dificil
lograr una eliminacion completa de estos ruidos.
Para estos casos, en el marcapasos Mod. PACE-203 se ha incorporado un algoritmo capaz de hacer un anélisis
de la frecuencia de la sefial detectada, determinando si esta sefial corresponde al sensado de eventos
intrinsecos del paciente o de interferencia.
e Aquelias sefales con frecuencias por debajo de 273 ppm (cerca de 4.5 Hz) seran definidas como
sehales intrinsecas del corazén llevando al sistema a una inhibicién de la estimulacion.
* Aquellas sefiales con frecuencias por arriba de 273 ppm (cerca 4.5 Hz) seran definidas como
interferencia, ordenando al marcapasos Mod. PACE-203 a producir una estimulacion en Modo
asincrono,

Si el marcapasos Mod. PACE-203 reconoce una sefial como interferencia en un canal, la frecuencia basica se
aumentara en 10 ppm, pero nunca arriba de ta MTR (sotamente en los casos que exista MTR y que la MTR este
ajustada a un valor de menos de 10 ppm encima de la frecuencia basica) y nunca por arriba de 220 ppm. El
marcapasos Mod. PACE-203 indica en la pantalla superior el simbolo de interferencia en la Auricula y/o en el
Ventriculo.

=lfji-~§

Simbolo de Interferencla

ANEXO 11.8_3._DISP 2318-Proyecto de instrucciones de Uso_MPTC_OSYPKA_PACE-203.doc Pégina 9de 18

§ CTR
" Ing. Jogo F. ?Fso;sMPN‘ 12501091
Pascg o (E89. C. Cucha) - (xso&e LC}

Cérdoba
pégina 10 &’em:,"s'&%‘:‘g?‘ sasorso




feaSELECTRONICA|  MARCAPASOS TEMPORAL EXTERNO BIC
L OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-20
Equipamisades Proyecto deé Instrucciones de Uso — Anexo IIl.B Disp.

Ademas, el marcapasos Mod. PACE-203 modifica el Modo de estimulacidon debido a la mterferencna Enla
tabla se muestran los cambios de Modo correspondientes:

El marcapasos Mod. PACE-203 modifica su funcion al Modo siguiente
durante:

Modo Basico | Interferencia en el canal Ventricular Interferencia en el canal Auricular
DDD DOO DvI ‘
D00 (no se modifica) (no se modifica)

Wi Voo (no se modifica)
V00 (no se modifica) (no se modifica)
AAl (no se modifica) A0O
AQD (no se modifica) (no se modifica)
vDD Vo0 Wi

Nota: no se identifica interferencias si se cumplen las siguientes condiciones.
« La sensibilidad en el canal correspondiente es ajustada con un valor infinito (-
e Elcanal correspondiente esta en un periodo refractario.
i o anterior es debido a que sensado ha sido apagado en todos los casos.

Efectos de las Fuentes de Energia provenientes de los equipos usados en la Terapia y
el Diagnostico

Desfibrilacién
El marcapasos Mod. PACE-203 ha sido disefiado de una manera tal que resiste a las descargas de energia
usadas para la desfibrilacién de pacientes, de acuerdo con norma EN 50061.

ALERTA: Cualquier proteccién contra descargas de energla esta limitada por una baja impedancia conectada
en el circuito de salida del marcapasos Mod. PACE-203. De todos modos, es obligacién controlar al
paciente a través de un monitor por un periodo razonable después de la desfibrilacion y estar
preparado para una posible falla o mal funcionamiento del marcapaso

Para proteger al paciente y al marcapasos Mod. PACE-203 de ias cofrientes a través del mismo y del circuito dei
cable, que pudieran ser causadas por descargas de desfibrilacion, el circuito de estimulacion debe de
permanecer siempre abierto, si esto fuera posible. Las corrientes excesivamente altas pueden daftar al
marcapasos.

Uso de Radiofrecuencia RF durante la Cirugia.

Cuando se usan electrobisturies o instrumentos con energla de RF durante la cirugia, se generan interferencias
eléctricas y magnéticas, las que podrian infiuenciar o dafiar a los equipos electronicos, como e! marcapasos
Mod. PACE-203.

También la desfibrilacion puede generar una corriente cruzada en los cables implantados y en los cables de
conexidn.

Si se requiere usar, de forma simultanea, el marcapasos Mod. PACE-203 con instrumentos electro-quirirgicos, el

marcapascs Mod. PACE-203 debe ser programado en modo de Estimulacidn Asincrona (sin la funcién de
sensado).

ALERTA: De cualquier manera, es una obligacion mantener vigilado al paciente con un monitor de ECG y estar
preparado para una posible falla o mal funcionamiento del marcapasos Mod. PACE-203.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacidn segura.

No corresponde (El ProductoMédico no se utiliza en combinacién con'ottos productos médicos).

//' e— |
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Como conectar los Cables al marcapasos Mod. PACE-203

Para estimulacién temporal del corazén con el marcapasos Mod. PACE-203 se pueden utilizar cables temporales
o cables permanentes, ambos de tipo transvenoso, ya sean con configuracidn bipolar o unipolar, como se
describe en la de “Diferentes Configuraciones de Conexién".

También se permite el uso de cables Miocardicos de hasta 4 Electrodos, asi como cables para estimacion VDD
llamados de Paso Unico (single pass).

Tipos de Cables Descripcién de su uso.
Transvenosos Estos cables son introducidos hasta en corazén por via venosa y
temporales para conectados al marcapasos Mod. PACE-203 directamente o con una
estimuiacion. extension.

Este tipo de cable es fijado al corazon durante la cirugia abierta cuando
Cables para estimulacién | se decide estimular al paciente por un periodo limitado después de la
del miocardio (Heart cirugia.

wires). Estos cables son conectados al marcapasos Mod. PACE-203 a través
de un cable de extension.

Estos tipos de cables se usan antes de implantar o durante el reemplazo
de un marcapasos permanente, si €s necesario mantener una
estimulacion apropiada con la asistencia del marcapasos Mod. PACE-
203. Estos cables pueden ser conectados al marcapasos Mod. PACE-
203 directamente o a través de un cable de extensi6n.

Tipos de cables utilizados con el marcapasos Mod. PACE-203

Cables para estimulacién
permanente.

ALERTA: Cualquier sistema de cable debe ser conectado solamente a equipos tipo CF, debido al riesgo de que
la corriente pueda ser transferida al corazén de manera indeseada. Los equipos que van conectados
directamente a la red eléctrica aumentan el riesgo de enviar corrientes indeseadas al corazon.

Para conocer exactamente las especificaciones de los cables y los cables de pacientes por favor referirse a

nuestro catalogo de productos.

Diferentes Configuraciones de Conexién
Existen varias configuraciones para conectar los cables y dependen de los cables que se utilizan ya sea cables
Bipolares o Unipolares con electredo indiferente.

Configuracién

Cuando se usan cables tranvenosos bipolares, el electrodo distal del cable es
conectado al terminal Diferente (-, en negro) del canal correspondiente del
marcapasos Mod. PACE-203. El electrodo proximal sera, por consiguiente,
conectado al terminal Indiferente (+, en rojo). Cuando se utilizan cables temporales

o en el corazén (post cirugla abierta), las conexiones son arbitrarias ya que ambos
Bipolar cables son fijados en al miocardio. La conexion debe ser seleccionada para
obtener los mejores parametros de Sensado y Estimulacion. Cuando se genera un
estimuio, la comriente viaja desde el electrodo negativo hasta el electrodo positivo
produciendo una despolarizacion en el miocardio, que a su vez producira una
contraccion det musculo.

Cuando se usa un cable unipolar este debe ser conectado al terminal Diferente (-,
en negro) del canal correspondiente en el marcapasos Mod. PACE-203. Con
objeto de completar el circuito para generar el estimulo, se debera conectar un
electrodo Indiferente al terminal Indiferente (+, en rojo) de! canal correspondiente.
Este efectrodo Indiferente debera tener una superficie grande y debe ser colocada
en un area subcutanea.
Nota: Si se estimuia en forma Unipolar en la Auricula y en el Ventriculo, con solo
un electrodo Indiferente sera suficiente, ya que ambos estaran interconectados.
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ALERTA: La conexion Unipolar es més susceptible a captar ruido eléctrico externo si se compara con la
configuracién Bipolar.

Como Conectar los Cables '
Ef marcapasos Mod. PACE-203 debe de estar apagado cuando se haga la conexion de los cables para
estimulacion.

ALERTA: Cuando los cables han de ser insertados en el paciente y el marcapasos Mod. PACE-203 esta
conectado es obligatorio tener un monitoreo continuo del ECG. También debera estar disponible un
desfibrilador externo, preparado para funcionar de inmediato. El operador debera comprobar que
todos los equipos a su alrededor estdn correctamente conectados a tierra.

Antes de tocar el marcapasos, el cable del paciente o los cables relacionados con el paciente,
deber4 igualarse el potencial electroestético entre el operador y el paciente.

Los cables para estimulacion pueden establecer una conexion de baja resistencia para la corriente y directa al
corazén. Por consiguiente, debe impedirse el contacto entre el conector de entrada y las manos del operador o
que las manos puedan hacer contacto con un conductor eléctrico o con una superficie conductora. Todas
aquellas posibles fuentes de electricidad estitica deben ser alejadas del sistema de estimulacion.

El operador deberé seguir los siguientes pasos descritos a continuacién cuando esté procediendo a conectar los
cables de estimulacién al marcapasos Mod. PACE-203;

1. Mantenga apagado (OFF) el marcapasos Mod. PACE-203. Abra los conectores.

2. Sise usa un cable a paciente, este debera ser conectado primero al marcapasos Mod. PACE-203, antes
de los cables para estimulacién sean conectados al cable del paciente. A continuacion, conectar los
cables para estimulacién Ventricular (o el que corresponda al cable de extension) a los terminales
Ventriculares de salida del marcapasos Mod. PACE-203.

Conecte los cables para la estimulacion (o el que corresponda al cable de extension) a los terminales de
salidas Auriculares del marcapasos Mod. PACE-203. Confirme que la polaridad es la correcta.

Asegure las conexiones ajustando manualmente los terminales moviéndolas en el sentido horatrio.

Si sé esta usando una extensioén para los cables, conecte a ésta los cables para estimulacion.

Active el marcapasos Mod. PACE-203 y ajuste la estimutacién con el Modo y los parametros deseados.
Proceda a determinar el Umbral de Sensibilidad.

Proceda a determinar el Umbral de Captura Cardiaca.

Verifique el funcionamiento apropiado del marcapaso Mod. PACE-203 observando la sefial en el monitor
de ECG o en electrocardiografo.

CeNOh w

Mantenimiento y Cuidado

Cuidado y Limpieza .

Como todos los equipos electronicos de precision, el marcapasos Mod. PACE-203 debe ser tratado con cuidado.
Aungue este equipo tenga una construccion robusta, puede ser dafiado por fuerte presién mecanica como la que
sufre al dejario caer en una superficie dura.

El exterior del equipo y el teclado del marcapasos Mod. PACE-203 estan protegidos contra salpicaduras
accidentales de liquidos. Para limpiar el equipo use una esponja o toalla humedecida con agua o alcohol.

Para desinfectar el exterior del marcapasos Mod. PACE-203 debe ser limpiado con alhydex, cydex, o con un
detergente.

Alerta: Nunca sumerja el marcapasos Mod. PACE-203 dentro de agua o alguna otra solucién para limpieza. Ei
equipo tampoco debe de ser cepillado usando polvos o liquidos.

El marcapasos Mod. PACE-203 tampoco puede ser esterilizado en autoclave o con Gas de Oxido de Etileno.
No esterilice el equipo con Ultrasonido o Rayos Gamma. El marcapasos Mod. PACE-203 puede resultar dafiado
si se utilizan estos métodos de esterilizacion.

Los cables autorizados reusables deben de ser limpiados, desinfectados y esterilizades después de cada uso.
Los cables recomendados para ser usados una sola vez no deben ser usados una vez mas y/o re-esterilizados.
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Procedimiento para el cambio de Bateria.
La bateria puede ser reemplazada cuando el marcapasos este en uso, aun cuando reste un solo segmento
parpadeando, en el simbolo de estado de bateria y el mensaje visualizando el siguiente mensaje:

Cambio de bateriat

El tiempo disponible para cambiar la bateria, después de que el mensaje anterior aparece y hasta su total
agotamiento, depende intrinsecamente del tipo de bateria que se est4 usando, por lo que no se puede predecir
con absoluta certeza su agotamiento. Normalmente, existe una reserva de energia de un dia, si tiene la bateria
que se recomienda y si el marcapasos Mod. PACE-203 esta programado en un modo y con parametros
estandar.

Durante el cambio de la bateria el marcapasos Mod. PACE-203 es capaz de mantener ia estimulacion durante
por lo menos menos 30 segundos. Normalmente esta duracion es adn mayor. La bateria debera ser
reemplazada lo mas rapido posible, evitando demoras innecesarias.

Alerta: Con el fin de mantener operando en forma continua al marcapasos Mod. PACE-203 durante el cambio de
bateria, ésta no debera permitir el completo agotamiento de la bateria del marcapasos Mod. PACE-203.
Durante la operacion del marcapasos Mod. PACE-203, el usuario no debe permitir que un nivel critico de
agotamiento, o que es indicado por el simbolo de bateria agotada parpadeando y ademas por el
mensaje de Alerta siguiente:

Proceder inmediatamente! Cambio de bateria!
Lo cual indica que el cambio de la bateria es una Emergencia.

Si el marcapasos Mod. PACE-203 es apagado o llevado al modo de Espera después de que el aviso de cambio

de bateria aparece, es obligatorio reemplazar 1a bateria antes de encender nuevamente el marcapasos.

Nota: Después de insertar una bateria nueva el marcapasos Mod. PACE-203 requiere de 30 MINUTOS para
recargar el condensador interno para de ser capaz de recuperar su energia para ejecutar todas sus
funciones nuevamente.

Abrir
Botén para_ Compartimient
liberar la de fa bateria
bateria
Cubierta
del botén

Compartimiento para la bateria
Para hacer el rempiazo de la bateria siga las siguientes instrucciones:

1. Disponer de una nueva bateria de 9 Volt (se recomienda una baterfa modeto 6LR61).

2. En la parte posterior del marcapasos Mod. PACE-203, haga rotar la cubierta de proteccion de la bateria y
proceda a presionar el boton que libera |a cubierta de la bateria. Desplace y abra la cubierta de la
bateria. Aseglirese que la bateria insertada previamente no se ha caido hasta el fondo del
compartimiento.

3. Remueva la bateria del compartimiento.

4. Coloque una nueva bateria en el compartimiento. La orientacion de ta polaridad de la bateria es
irrelevante.

5. Cierre la tapa del compartimiento de la bateria hasta que esta se escuche que ha sido abrochada
correctamente. Rotar la cubierta de proteccion sobre et botén de liberacion del compartimiento de la
bateria.

6. Es obligatorio desechar la bateria segun las regulaciones locales vigentes para ese tipo de bateria.

ALERTA: jEvite contaminar o salpicar el compartimiento de la bateria mientras esté abierto!

ALERTA: jUtllice e inserte solamente la baterfa de 9 Volt (e recomienda el modeio 6LR61) fabricada por un
fabricante confiable!
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Almacenamiento ,

£l rango de temperaturas en que el marcapasos Mod. PACE-203 debe de ser almacenado serg ~20°C a + 60°C.
La temperatura de operacién del equipo debera estar dentro del siguiente rango +10°C a +45°C.

El conector de los cables incluido con el equipo, esta esterilizado y empacado en el paquete estéril doble y
transparente.

El método de esterilizacion es con Gas de Oxido de Etileno.

La esterilidad esta indicada en la fecha de expiraciéon. Comprobar que el paquete estéril no esté dafiado y que ha
estado almacenado apropiadamente.

La conexion estéril para los cables debera ser almacenada en un lugar seco, frio y ha temperaturas de entre
10°C (50°F) y 25°C (77°F) Se recomienda mantenerio alejado de la luz sofar directa.

Si se detecta un dafio en el paguete antes de ser usado, el cable debera ser empaquetado nuevamente en
material permeable al gas y re-esterilizado con Gas de 6xido de Etileno a una temperatura maxima de 50°C
(122°F) y a una presion maxima de 1.7 bar. La esterilizacién debera ser hecha de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del equipo para esteritizacién. Después del proceso de esterilizacion el paquete debera ser aireado
antes de ser usado para permitir que el Gas de Oxido de Etileno sea eliminado.

Alerta: El conector de cables esta fabricado para ser usado una sola vez y no debe re-esterilizarse después de
haber sido utilizado

Alerta: En caso del que el marcapasos Mod. PACE_—ZOB no se utilice por un {argo periodo de tiempo se debera
remover la bateria para prevenir la contaminacion por un derrame del acido interno de la bateria. El
deterioro del equipo por derrame del acido de la bateria no est4 cubierto en la garantia del mismo.

Pruebas de Comprobacién de Seguridad en la operacién del Marcapasos Mod. PACE-
203

Para asegurar un buen funcionamiento de la operacion del marcapasos Mod. PACE-203, realice, de forma
‘peribdica, las siguientes pruebas de comprobacién de buen funcionamiento.

Estas deben de ser llevadas a cabo por personal técnico entrenado y autorizado.
Pruebas anuales:
¢ Medicion de las corrientes auxiliares.
* Medicién de los parametros de estimulacion (amplitud y ancho del pulso) del canal Auricular y del
Ventricutar.
Medicion de la frecuencia de estimulacion.
Medicion de a Sensibilidad en los canales Auricular y Ventricular.
Inspeccion del monitoreo y el del tiempo de mantenimiento de la vida de la bateria.
Inspeccién del Monitoreo del Cable.
Se recomienda que el fabricante lieve a cabo anuaimente [as pruebas de funcionamiento antes mencionados.

Pruebas que deberan ser hechas por usuario:
Cada vez que se vaya a utilizar el marcapasos Mod. PACE-203:
Inspeccién visual:
¢ Inspeccién de los dafios visibles del equipo yfo de los cables.
* Inspeccitn de danos visibles de las conexiones.
Pruebas de funcionamiento:
+ Inspeccion de todas las conexiones para comprobar que esta fijas y funcionando apropiadamente.
* Inspeccién de todos los elementos de operacién que las pantallas este en buen funcionamiento.
Cada vez después de utilizar el marcapasos Mod. PACE-203:
» Limpiar el equipo y los accesorios siguiendo las instrucciones indicadas en el capitulo Limpieza,
desinfeccién y esterilizacion

Nota: El marcapasos Mod. PACE-203 no contiene partes que puedan ser reparadas o que puedan ser
calibradas por alguien que no esté autorizado debidamente por escrito por el fabricante. Las
reparaciones o reemplazos de partes no podran ser hechas por nadie, con excepcién del fabricante
o por personal designado por el fabricante de lo contrario se pierde la garantia del marcapasos
Mod. PACE-203.
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;
No corresponde {El Producto Médico no es implantable).

3.6. La informacion refativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Notas y Advertencias
En la siguiente lista se presentan las medidas mas adecuadas y las advertencias mas importantes:

e El marcapasos Mod. PACE-203 solo debera ser utilizado solamente por personal médico con extensa
experiencia en terapia de estimulacién cardiaca. Ademas, la persona que use este equipo debera estar
familiarizada con ei manual de instrucciones.

« Todos los sistemas de cables deberan ser conectados solamente a equipos tipo CF, debido al peligro de
que cualquier cortiente eléctrica pueda ser transmitida al corazon. Los equipos conectados a la red
principal pueden aumentar el riesgo de enviar corrientes eléctricas a! carazon.

¢ Debera confirmarse que todos los equipos alrededor def paciente estén conectados a tierra
apropiadamente.

o |Los cables de estimulacion deberan presentar baja resistencia ai paso de la corriente hacia el corazén.
Asl mismo es absolutamente necesario que los conectores, en el equipo, nunca sean tocados
directamente con las manos o se pongan en contacto con superficies eléctricas o himedas. Todas las
fuentes posibles de electricidad estatica deben ser aisladas del sistema de estimulacion. .

+ Mientras los cables estan conectados al marcapasos, es obligatorio hacer un monitoreo del ECG. Debera
estar siempre disponible, para situaciones de emergencia, un desfibrilador externo. Durante la
sobreestimulacion Auricular es posible ta induccion accidental del estimulo al ventriculo, lo cua!l puede
causar taquicardia Ventricular. Debe realizarse un monitoreo continuo del ECG. Debera estar siempre
disponible, para situaciones de emergencia, un desfibrilador externo.

* Debe realizarse un monitoreo continuo del ECG del paciente y estar preparado para posible falla de
funcionamiento del marcapasos cuando esté siendo usado en conjunto con instrumentos electro-
quirdrgicos o un desfibrilador externo.

« Para proteger al paciente de descargas y corrientes indeseadas, siempre gue sea posible, desconecte
los cables del marcapasos antes de realizar una desfibrilacion. La corriente que fluye por los cables de
estimulacion puede ser peligrosa para el paciente y para ei marcapasos.

¢ Si el marcapasos Mod. PACE-203 va a ser usado por periodos muy largos en un paciente, los umbrales
de estimulacién deben ser comprobados de forma peribdica (la primera vez después de varias horas y
mas tarde diariamente), debido a que el umbral de estimulacién puede ir aumentando.

e Lasensibilidad muy alta es innecesaria (use el vator mas bajo de sensibilidad posible) ya que aumenta la
posibilidad de que e! equipo que puede ser afectado por interferencias externas, con lo que el equipo se
convierte a Modo de estimulacion asincrona. En presencia de campos electromagnéticos muy fuertes
originados por algunos equipos de telecomunicaciones (como teléfonos maviles) o algunas otras fuentes
de energia el marcapasos debera ser programado a Modo asincrono con la frecuencia de estimulo
mayor que la frecuencia intrinseca del paciente.

e Durante estimulacién en ambas camaras existe un riesgo potenciat inherente de cruce de estimulacion
que significa un cruce de la estimulacion Atrial o del impulso de despolarizacion, al Ventriculo o vice
versa. El equipo Mod. PACE-203 esta disefiado de manera que esta posibilidad de cruzamiento sea
minima. Para esto, ademas, (a distancia entre los electrodos Auriculares y el Ventriculares debe ser de
mas de 4 cm. Debido a las diferentes anatomias, las condiciones electro-fisiologicas y de la localizacién
de los electrodos, el cruce de estimulacion sin embargo no puede ser prevenido. Cuando se encienda el
equipo o cuando se cambien los parametros de estimulacion, el operador debera comprobar que no ha
-ocurrido una estimulacién cruzada. Si esto ocurre, debera de tratar de eliminarlo adaptando la amplitud
de estimulacién o cambiando la polaridad de los cables. Si esto no es posible, y solo en este caso en
especial, el marcapasos debera ser usado en Modo de estimulacidén unicameral dejando sin conectar el
otro canal.

El marcapasos Mod. PACE-203 previene ajustes anormales.
Para mantener una operacion continua del marcapasos durante el cambio de la bateria, la misma no
debe dejarse en el equipo hasta que esta totaimente descargada.

= Siel equipo esta apagado o en espera, una vez que se indico el cambio de bateria, la bateria debe ser
rempiazada antes de que el marcapasos sea activado otra vez.

e Como todo equipo electronico de precision, el marcapasos Mod. PACE-203 necesita mantenimiento
periddico y/o comprobacion después de un funcionamiento erréneo o de un ajuste accidental equivocado
en su uso. /

————
ANEXO 111.B_3._DISP 2318-Proyecto de Instrucciones de Uso_MPTC_OSYPKA_PACE-203.doc Pégina 15de 18

. ELEC?‘ROi::c% . IF-201. BRI AN AT
2 " ” . a.- X - Gra ¢ . - !




seaSELECTRONICA MARCAPASQOS TEMPORAL EXTERNOQ BICAM 5.
e OSYPKA MEDICAL GMBH - Mod. PACE-20%2\ .44,
Equipamicatos Provecto de Instrucciones de Uso — Anexo IIL.B Disp.

A

« En caso de que e marcapasos Mod. PACE-203 no sea wutilizado en un periodo de tiempo prolongado la
bateria debera extraerse del equipo para prevenir el deterioro debido a posibles derrames de! acido de la-
bateria. (Tales deterioros no serén contemplados como parte de la garantfa).

¢ Nunca sumerja el marcapasos Mod. PACE-203 dentro de agua o alguna otra solucién para limpieza. El
equipo tampoco debe de ser cepillado usando poives o liquidos.

« Elmarcapasos Mod. PACE-203 tampoco puede ser esterilizado en autoclave o con Gas de Oxido de
Etileno. No esterilice el equipo con Ultrasonido o Rayos Gamma. El marcapasos Mod. PACE-203 puede
resultar dafiado si se utilizan estos métodos de esterilizacion.

e | os cables para conectar al paciente recomendados para un solo uso no deben ser re-utilizados o
reinsertados en un paciente.

e Solamente el fabricante o aquellas instituciones autorizadas por el fabricante pueden hacer reparaciones
o calibraciones en el marcapasos Mod. PACE-203. Estas deben de ser llevadas a cabo por personal
técnico entrenado y autorizado.

e Todos los controles automaticos incluidos en el marcapasos Mod. PACE-203 seran solamente una guia
para ayudar al usuario para determinar los ajustes apropiados. Es responsabilidad del usuario
determinar los ajustes de los parametros correctos para la estimulacién.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de ia esterifidad y si corresponde la -
indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacién;
NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, inctuida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizaci6n si el producto debe ser re-esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso; (as instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, et producto siga cumpliendo
los requisitos previstos en {a Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE

3.9. Informacitn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reallzarse antes de utilizar e!
producto médico (por ejempto, esterilizacion, montaje final, entre otros);
NO CORRESPONDE

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al
paciente sobre fas contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particutarmente a:

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
NO CORRESPONDE
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion,
entre otras,

PRECAUCIONES AMBIENTALES DURANTE EL USO:
El PACE-203 puede ser inhibido por interferencias externas fuertes similares a la sefial que el marcapasos esta
disefiado para detectar. Dichas interferencias pueden proceder de diversas fuentes, entre ellas electrobisturies,
diatermia y otros dispositivos.
E1 PACE-203 no resultara dafiado por dichas interferencias y continuara funcionando tan pronto como se elimine
la fuente de interferencia. . .
Hay que adoptar precauciones especiales de compatibilidad electromagnética (CEM) cuando se utilice el
PACE-203:
* Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF, como los teléfonos moviles, pueden afectar al
funcionamiento del PACE-203. Los teléfonos méviles con una potencia maxima de salida nominal de 2
vatios y una frecuencia de transmision de hasta 2,5 GHz no deben utilizarse a menor distancia de cualquier
parte del PACE-203 (incluyendo sus cables y conductores) que la separacion recomendada de 10 m (30
pies).
* Los suelos deben ser de madera, hormigon o balkdosas de ceramica. Si fos suelos estan recubiertos de
materiales sintéticos, la humedad relativa debe ser del 30 % como minimo.
» Los campos magnéticos por frecuencia de la red deben hallarse a los niveles caracteristicos de un entorno
comercial u hospitalario normal.
= Todos ios dispositivos situados en las proximidades del paciente deben estar apropiadamente conectados
a tierra.
+ Una sensibilidad indebidamente elevada aumenta la probabilidad de que la funcién de estimulacion se vea
afectada por interferencias externas y, como consecuencia, el dispositivo puede cambiar a estimulacién
asincrona.
* Los cables de estimulacién ofrecen una via de baja impedancia para Ia corriente, directamente al corazén.
No tacar los conectores sin guantes. No permitir que toquen superficies conductoras o mojadas. Mantener
todas las posibles fuentes de electricidad estatica alejadas del sistema de estimulacion.
* Los dispositivos que reciben alimentacion de un enchufe de pared aumentan fas probabilidades de que se
desvie corriente accidentaimente al corazén.
* £l flujo de corriente de desfibrilacién a través del circuito de los cables del marcapaso puede dafiar el
marcapasos o lesionar al paciente. Si es posible, interrumpir el circuito durante Ia desfibrilacién
desenchufando el cable de estimulacion o el cable del paciente.

CONDICIONES AMBIENTALES
Transporte Almacenamiento Trabajo
Temperatura -20°C~60°C -20°C~60°C 10°C~45°C
Humedad 30%~75% 30%~75% 30%~75%
Relativa {8in condensacion) (Sin condensacion) (Sin condensacion)
i{fnf;‘:;‘érica 525 a 795mmHg 525 a 795mmHg 525 a 795mmHg

Temperatura de Operacion: +10°C a +45°C.
Temperatura de almacenamiento (sin baterfa); -20°C a +60°C.

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

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion;

NO CORRESPONDE /
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item
7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sabre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
NO CORRESPONDE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4827-17-8
La Administracion 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: Marcapaso 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
Indicacién/es autorizada/s: El equipo puede ser usado junto con un sistema de
cables para estimulaciéon temporal en la auricula, ventriculo o secuencial atrio-
ventricular en un medio clinico. El equipo puede ser usado con proposito
terapéutico, diagnéstico o profilactico.
Modelo/s: PACE-203
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Por unidad.

Nombre del fabricante: Osypka Medical GmbH.
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Lugar/es de elaboracion: Albert Einstein, Strasse 3, 12489 Berlin, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1125-21,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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