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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 MAY 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1990-14-5 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Dispoéicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
. requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
clie calidad del producto cuya inscrip<ién en el Registro se solicita.

Que corresponde ‘autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTCS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI.CA
DISFONE:

ARTiCULO 110.5 Auforizaée la inscripcion 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 Medtrohic, nombre descriptivo Marcapaso éxterno y nombre técnico
-Marcapasos, Cardiacos, Externos, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic
Latin America, Inc, con ios Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
coho Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos. de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas S a 7 y 9 a 19 respectivamente.
ARTICULO -30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-127, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacioné! de Productos médicos, notifiquese al inteljesado, haciéndolé
enfrega de copia auténticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétuios e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivesé.
Expediente NO 1-47-3110-1990-14-5
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Osypka Medical GmbH

Albert Einstein Strase 3, 12489 Berlin, Alemania

Oscor Inc.

3816 De Soto Boulevard, Palm Harbor, FL 34683, Estados Unidos
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700

& Medirants

Marcapaso externo de camara simple Modelo 5391

Accesorios:
Cables Electrodos/Extension 53912, 53812A, 53912D

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-127

DESCRIPCION

El marcapasos externo 5391 esta disefiado para la estimulacion temporal del corazon en caso de
alteraciones del ritmo y defectos de conduccién. Segln la experiencia clinica actual, el instrumento
es especificamente adecuado para la estimulacion del corazén en los siguientes casos:

« Tratamiento de pacientes antes de una operacién en la gue se va a insertar un marcapasos
implantable.

» Tratamiento de la taquiarritmia.

« Tratamiento de casos especiales de infarto agudo de miocardio.

« Tratamiento de pacientes después de una intervencién cardiaca.

El marcapasos externo 5391 es un dispositivo de tension constante y‘ se puede emplear como
marcapasos intracardiaco inhibido por sefiales o como marcapasos asincrono. La estimulacion

tiene lugar de forma agincrona y el 100 % del tiempo cuando el confrol de sensibilidad del
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instrumento esta en la posicién “f” del mando. Este valor vuelve al 5391 insensible a las sefiales”
intracardiacas. La frecuencia y amplitud del impulso se pueden ajustar en una gama amplia,
adaptandose asf a los requisitos terapéuticos reales.

La estimulacién del 5391 puede inhibirse por un potencial de accidon del corazon. La inhibicién
viene determinada por el valor del control de sensibilidad junto con el hecho de que el valor de la
frecuencia de! 5391 sea mas bajo que la frecuencia de la sefal intracardiaca detectada. Solo se
produce una nueva estimulacién cuando la sefial detectada desaparece o cuando ia frecuencia de
la sefial detectada disminuye. El 5391 se inhibe de nuevo siempre que se detecta una sefial
intracardfaca o por un aumento de la frecuencia cardiaca. Para evitar la inhibicion por ondas T
andmalas o extrasistoles, el 5391 tiene un periodo refractario de unos 250 ms.

El 5391 contiene dos modos de “frecuencia rapida” para la estimulacion auricular temporal de
frecuencia rapida.

Cuando se gira el mando de seleccién de modos [1] a la posicion x2 o x4, el 5391 continla
funcionando como un marcapasos sin ningtin cambio de los parametros configurados.

No obstante, una vez que se activa el boton de frecuencia rapida [2], el marcapasos pasa
autométicamente al modo asincrono y estimula a una frecuencia doble o cuadruple de la
configurada, en funcién de si se ha elegido la posicién x2 o x4. Esta estimulacién de frecuencia
rapida solo tiene lugar mientras esté activado el botén de frecuencia rapida. La frecuencia se
mantiene variable durante todo este tiempo.

Para decidir el tipo de estimulacidén y los electrodos de deteccidon que se deben utilizar, son
adecuados los electrodos aplicados transvenosos, miocardicos o transtoracicos. Este instrumento
puede funcionar con todas las marcas de electrodos monopolares o bipolares, directamente o a
través de un cable de conexion con el adaptador correspondiente.

Como proteccién para el paciente en las proximidades de campos de alta interferencia, el
marcapasos cambia automaticamente a su frecuencia asincrona configurada. El propio marcapasos
estd protegido contra impulsos de elevada tension, como los necesarios para la desfibrilacion
eléctrica del corazén, por un diodo Zener en la etapa de salida del marcapasos.

Siempre que sea posible, en beneficio de la seguridad del paciente, desconecte el marcapasos del
El cable de la serie 53912 es un cable prolongador con conector(es) en ambos extremos
disefiado(s) para su conexién con diversos receptaculos o cables/conductores, en funcion del

instrumento utilizado.

. LATIN AMERICA, INC. %
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MEDTRONIC LATIN AMERICA, iNC.



INDICACION DE USO
Conjuntamente con un sistema de cables de estimulacion, el marcapasos externo 5391 se puede
utilizar siempre que esté indicada la estimulacion temporal, auricular o ventricular. El 5391 se
puede utilizar para fines terapéuticos y diagnésticos, o se puede emplear de forma profilactica.
Algunas indicaciones concretas para la estimulacién temporal son:

» Bloqueo cardiaco completo (de tercer grado) o intermitente.

» Bradicardia sinusal sintomatica.

 Arritmia ectopica auricular o ventricular.

» Sindrome de disfuncién sinusal (SDS).

» Taquiarritmia auricular.

» Blogueo cardiaco inducido por un infarto agudo de miocardio.

» Estimulacién durante una asistole ventricular.

« Uso durante la sustitucion de un marcapasos implantable.

» Estimulacién y monitorizacién antes de la implantacion de un marcapasos cardiaco.

« Estimulacidn y monitorizacion después de una intervencion cardiaca.

CONTENIDO

Modelo 5391: Un Marcapaso Externo 5391 + Una pila alcalina de 9 voltios + Cable prolongador
53912A + Correa para el brazo + Un estuche

Modelo 53912: Un cable prolongador reutilizable 53912

Modelo 53912D: Un cable prolongador desechable 53912D

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones para el uso del 5391 en la estimulacién cardiaca temporal para_el

tratamiento y la prevencidn de arritmias. No obstante, el estado de salud del paciente puede
restringir las opciones de modo de funcionamiento y pardmetros de estimulacion.

Por ejemplo, un modo de funcionamiento con deteccién auricular no es adecuado ni apropiado
cuando se produce fibrilacidn auricular. Esto se debe a la frecuencia excesiva y cadtica de las
ondas de fibrilacidn detectadas.

La estimulacién asincrona esta contraindicada en presencia de ritmos cardiacos intrinsecos.

El tratamiento de sobreestimulacidn solo debe utilizarse en la auricula. La sobreestimulacién del
ventriculo podria provocar fibrilacidén ventricular potencialmente mortal.

Medtronic no recomienda la estimulacion de frecuencia rapida para el tratamiento de la taquicardij/

ventricular.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Advertencia: El 5391 no tiene continuacién de la estimulacion cuando se retira la pila de 9
voltios,

2. Advertencia: El 5391 no debe estar conectado al paciente durante el cambio de la pila.

3. Interferencia externa: el 5391 puede resuitar inhibido por interferencias externas fuertes
similares a |a sefial que el estimulador esta disefiado para detectar. Dichas sefiales de interferencia
pueden proceder de diversas fuentes, entre ellas electrocauterio, diatermia y otros dispositivos. El
5391 no resultara dafiado por dichas interferencias y continuara funcionando tan pronto como se
elimine la fuente de interferencia.

4. Hay que disponer de equipo de desfibrilacién a mano mientras se introducen los cables del

5391 en el paciente y se conectan.

5. Advertencia: Inseguro para RM: el marcapasos temporal no es seguro para RM. No introducir el
marcapasos temporal en la zona 4 (sala del iman), segun la definicién del Colegio

Estadounidense de Radiologia.

De los cables:

e Los cables se suministra estériles. No utilizar si el envase se ha abierto previamente o estad
dahado.

» La intervencién debe correr a cargo de personal médico cualificado con buen conocimiento de las
referencias anatdmicas, técnicas seguras y posibles complicaciones.

« E] cable esta disefiado para un solo uso {para cables desechables solamente, modelo

53912D).

» No reesterilizar ni reutilizar (para cables desechables solamente, modelo 3912D). No alterar el
cable en modo alguno.

« No conectar ningin modelo de cable a una fuente de alimentacién de CA; la conexion de las
clavijas expuestas a una fuente de alimentacién de CA puede suponer un riesgo de lesion grave o
muerte.

» Los cables prolongadores no estan indicados para su empleo con monitores de apnea.

PRECAUCIONES AMBIENTALES DURANTE EL USO

El 5391 puede resultar inhibido por interferencias externas fuertes similares a la sefal que el
marcapasos estd disefado para detectar. Dichas interferencias pueden proceder de diversas
fuentes, entre ellas electrocauterio, diatermia y otros dispositivos. El 5391 no resultara danado por
dichas interferencias y continuard funcionando .tan pronto como se elimine la fuente de
interferencia. Hay que adoptar precauciones especiales de compatibilidad electromagnética (CEM)

cuando se utilicen equipos electromédicos como el 5391

ANDAREA ROPRIGUEY
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afectar al funcionamiento del 5391. 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 5391 (incluyendo sus cables y conductores) que la separacion
recomendada de 10 m (30 pies).

e Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si los 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.

s Todos los dispositivos situados en las proximidades del paciente deben estar correctamente
conectados a tierra.

« Una sensibilidad indebidamente elevada (valor de sensibilidad pequefio) aumenta la probabilidad
de que la correcta funcidn de estimulacidn se vea afectada por interferencias externas, y el
dispositivo puede cambiar a estimulacion asincrona como consecuencia.

 Los cables de estimulacion ofrecen una via de baja resistencia para la corriente directamente al
corazdn. No tocar 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 las probabilidades
de que se desvie corriente accidentaimente al corazon.

s El flujo de corriente de desfibrilacion a través del circuito de los cables del dispositivo puede
dafiar el marcapasos o lesionar al paciente. Si es posible, interrumpir el circuito durante la
desfibrilacion desenchufando el cable de estimulacion o el cable del paciente.

Advertencia: El uso simultdneo del 5391 con un desfibrilador o con instrumentos electroquirirgicos
requiere que el paciente esté monitorizado continuamente, ya que la energia de desfibrilacion

podria dafiar el marcapasos, ocasionando una averia del dispositivo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Cuando se utiliza un marcapasos externo como el 5391, pueden surgir las siguientes

complicaciones, que pueden ocasionar acontecimientos adversos:

Complicacitn Resultado/Acontecimiento adverso
Infeceion. Sepsis.
H G LATIN AMER)
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Trombosis y embelia pulmonar.

Muerie.

Perforacion del corazén.

Hemopericardio, hemotrax, aponamiente
cardiaco,

Estimutacién muscular y nerviosa.

lreomodidad del paciente.

Desplazamianto dal cable.

Funcionamiento incorrecio del sistema. Aus-
encia de estimutacicn.

Desoonaxidn o rolura del cable. Problemas de
contacto en las conexiones. Apriete insuficl-
ente de tos easquillos.

Fallo intermitente o complato de 1a estimi-
tacite o deteccion efectiva.

mrrta mw irmm m g

Aumento significativo del umbral de estimu-
tacion.

Pérdida de eficacia de la estimulacion lo-
queo de salida).

Gaida slgnificé_ti'.ra de la amplitud da |a sefal
ECG tras el desplazamiento del ¢able 6 su
ancarnamiento.

Pérdida de deteccicn (Moquena de enirada).

Configuracién andmala del marcapases.

Ritrmo erratico. Deterioro del volumen de
expulsionigasto cardiaco.

Vialor de f2 sensibifidad incormectamente
glevado. Detec—cidn de ondas Ra T enla
aurfcuta o de ondas P en gl ventriculo. Defec-
cidn de interferencia {ruido, interferengia
glectromagndtica).

Taquicardia ventricular, fibritacion ventricular y
muarte, 8 no se reconoce da inmediato,

Sobreastimutacién en la auricula = estimu-
lacidn auricular rapida.

La conduceidn accidental hacia of ventriculo
puede ocasionar arritmia ventricular.

Averia 0 agotamiento de la pila.

Ausencia de emisién de impulsos. Ausencia
(e estimulacion.

Defecto técnico dod 5391 (averia de compo-
nentes).

ineapacidad de emisidn de impuisos o cambio
de los mismos, deteccion modificada (o aus-
ente), presentacionas incomractas. Ausencia de
astimulacion.

Errores de programacidn no delactados.

Ritmo cadfico.

Conexidn ineorrects da los cables.

El dispositivo no funciona correctameante.
Ritmo cadtico. Ausencia de |a debida estimu-
lacién.

Influencia de [a desfibrilacion y de la interven-
¢lon de BF

Véase ka seccién 11 Precauciones ambien-
tales durante el uso para conocer los efectos
del uso simuitineo ol 6301 y desfibriladores
o instrumentos electroquindrgices.

Pariodos de asistolia

La interrupcisn brusca de ins impulsos de
estimulacion puede ocasionar perfados de
asistolia antes de que se establezca un rtmo
intrinseco.

INSTRUCCIONES DE USO
VIGILANCIA DEL DISPOSITIVO

o

El 5391 tiene circuitos de vigilancia que controlan el funcionamiento del marcapasos, incluso la

secuencia y la sincronizacioh de las sefiales de salida.
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Un LED rojo encendido continuamente [10], junto con una sefial aclstica repetitiva, indican
funcionamiento incorrecto. El funcionamiento incorrecto se puede confirmar apagando vy

encendiendo de nuevo el dispositivo.

MODO DE EMPLEO
Modo AQQ o VOO
a. El modo de funcionamiento asincrono se elige girando el mando del umbral de la onda R [7]

totalmente en sentido antihorario hasta la posicidn “f".

b. Seleccionar la frecuencia de estimulacién con el mando [6] hasta situarla por encima de la
frecuencia cardiaca natural del paciente.

c. Girar el mando de amplitud del impulso [3] totalmente en sentido antihorario hasta que la
amplitud de estimulacién muestre el valor minimo de 1,0 V. _

d. Ajustar el mando selector de modos [1] en VVI; combinado con la posicion “f” del control de
sensibilidad [7], el 5391 esta en el modo AOQ/VOOQ,

e. Al girar lentamente el mando [3] en sentido horario, la amplitud del impulso aumentara
continuamente hasta ocasionar una respuesta en forma de una contraccién cardiaca
hemodindmicamente eficaz, Esto se puede observar con un registrador de ECG.

Precaucidn: La estimulacion asincrona puede ocasionar taguiarritmias, ya que puede competir con
la actividad intrinseca del corazén.

Nota: El modo asincrono es mas adecuado para pacientes cuya frecuencia intrinseca durante la
estimulacion esté constantemente por debajo de la frecuencia de estimulacién y que no presenten
actividad ectopica.

Por motivos de seguridad, se recomienda duplicar la amplitud de estimulacion; se puede producir

un pequefic aumento del umbral de estimulacion.

=

Modo AAI o WVI
£l funcionamiento del marcapasos en el modo inhibido vendrd determinado por la frecuencia

cardiaca natural del paciente, asi como por el tipo de disritmia que impuso la necesidad del
marcapasos. Se recomienda el siguiente procedimiento:

a. Girar el mando [7] hasta el valor estandar del umbral de la onda P/R de 2 mV.

b. Seleccionar la frecuencia de estimulacién con el mando [6] hasta situarla por debajo de la
frecuencia cardiaca natural del paciente. El LED VERDE parpadeara si la amplitud del impulso
detectada es superior a 2 mV. Si no se detecta sefial alguna, o bien la amplitud de la sefial es

inferior a 2 mV o bien el latido natural del paciente esta por debajo de la frecuencia configurada.

ANDREA RODRIGUEZ
NIC LATINAMERIGA, INC. IRECTORA TECNICA
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c. Una vez establecida la inhibicion del marcapasos, se puede configurar la frecuencia del impul
en el valor deseado. El control de sensibilidad continuamente variable permite determinar la
amplitud de la sefial detectada. Este valor se puede utilizar después como guia para programar la
sensibilidad de un marcapasos implantable. Para cumplir este requisito, hay que suprimir la
estimulacién fijando la frecuencia de estimulacion por debajo de la frecuencia natural del corazén.
Si la frecuencia natural del corazén es inferior a la frecuencia de estimulacién mas baja que se
puede seleccionar (30 impulsos por minuto), entonces se puede evitar la influencia del estimulo
sobre el ECG reduciendo la amplitud del impulso al valor mas bajo posible, 0,3 V.

Para determinar la amplitud de la onda P/R, girar el mando de sensibilidad [7] lentamente en
sentido antihorario empezando por la posicién de 1 mV (nivel minimo de activacién). El parpadeo
del indicador luminoso VERDE muestra que la amplitud real de la onda P/R es mayor que el valor
del nivel de activacion. El indicador luminoso (VERDE) deja de parpadear cuando el valor del nivel
de activacion supera el valor de la amplitud de la onda P/R. En consecuencia, empieza a parpadear
el indicador luminoso AMARILLO. El valor de la amplitud en la escala del mando de sensibilidad en
el momento en que el indicador luminoso cambia del VERDE al AMARILLO es la amplitud real de la
onda P/R.

Estimulacién auricular de frecuencia répida
a. Poner el mando de seleccion de modos [1] en la posicidon x2 o x4. En esta posicidn, el 5391

continuara funcionando como un marcapasos sin ningln cambio de los parametros configurados.
Una vez que se pulse el botdn de frecuencia rapida [2], el marcapasos cambia automaticamente a
dos o cuatro veces la frecuencia preseleccionada. La estimulacion de frecuencia rapida se produce
solamente cuando se mantiene pulsado del botdon de frecuencia rapida. La frecuencia
preseleccionada se puede reajustar en cualguier momento durante la estimulacion de frecuencia
rapida.

b. La estimulacién de frecuencia rapida se suele utilizar para interrumpir la taquicardia auricular
mediante la sobreestimulacion de la taquicardia del paciente, reduciendo después gradualmente la
frecuencia de la estimulacién de frecuencia rapida hasta alcanzar la frecuencia cardiaca intrinseca

del paciente.

CONEXION DE CABLES DE ESTIMULACION TEMPORALES
El 5391 tiene dos terminales situados en la parte superior del dispositivo. Los receptaculos admiten
conectores de clavija con un didmetro de 0,9 mm a 2,0 mm, o cual abarca la mayor parte de los

conectores comunes de los cables, electrodos o derivaciones de estimulacion (cardiaca).
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RICA, INC. CTORA Tofﬁs“'c‘

o fE A M-N, 14
A R;eg)gﬁﬁ%igg G.t\f MEDTRONIC LATIN ERICA, INC.



1. Hay que apagar el 5391 antes de conectar ninglin cable. Comprobar que el mando de modos

[1] esté en la posicidn “Off” (apagado).

2. Aflojar los casquillos de los terminales girando los tornillos en sentido antihorario.

3. Utilizando un cable prolongador

Conectar el cable prolongador de 20 cm al marcapasos y después conectar el cable del paciente
5433A/V al cable prolongador de 20 cm. A continuacion conectar el cable de estimulacion al cable
del paciente 5433A/V.

Sin utilizar un cable prolongador

Conectar el cable de estimulacion al marcapasos.

4. Comprobar la correcta polaridad:

Cables bipolares Transvenosos

Conectar el polo distal de! cable al terminal negro (-} y su polo proximal al terminal rojo (+).
Cables de estimulacién (cardiaca)

Cables monopolares

Conectar el cable al terminal negro {-) y un electrodo indiferente de gran superficie al terminal rojo
{(+).

5. Fijar las conexiones apretando manualmente los tornillos de los conectores.

6. Encender el marcapasos y seleccionar el modo de funcionamiento deseado.

7. Determinar los umbrales de captura y deteccion cardiaca.

8. La impedancia nominal del cable debe estar en 500 chmios.

9. Controlar el funcionamiento seguro y eficaz del marcapasos utilizando un monitor de ECG.
Advertencia: Durante la conexién de los cables, la puesta en marcha y fa configuracion del
marcapasos, hay que controlar el ECG del paciente. Cerciorarse de que haya un desfibrilador a
mano y I-isto para su uso en caso de urgencia, como la aparicion de una taquicardia ventricular.
Advertencia: Los cables de estimulacién ofrecen una via eléctrica de baja resistencia directamente
al corazdn. Procurar que ninguna de las partes conductoras del cable ni del prolongador toque las / )
manos desnudas ni otras superficies conductoras o mojadas. Mantener todas las posibles fuentes
de electricidad estatica alejadas del sistema de estimulacion, incluyendo el marcapasos, los cables

y los prolongadores.

CONTROL OPERATIVO
El 5391 tiene circuitos de vigilancia gue controlan todo e! funcionamiento del marcapasos. Se

controla la secuencia y la sincronizacion de las senales de salida.
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junto con una sefial aclstica repetitiva. Ei funcionamiento incorrecto se confirma apagando y

encendiendo de nuevo el dispositivo,

CUIDADOS Y LIMPIEZA

Como instrumento de precision, el marcapasos externo 5391 debe manejarse con cuidado.

Aunque el dispositivo esta sdlidamente construido, puede averiarse si se deja caer sobre un suelo
duro. La suciedad y el polvo se pueden eliminar facilmente con una esponja o toalla humedecida
con agua o alcohol. Para desinfectar el marcapasos, la carcasa se puede frotar con productos
como Alhydex o Cydex.

Atencion: Retirar la pila antes de la limpieza. El marcapasocs no se puede sumergir en agua ni en
ninguna otra solucién limpiadora. No utilizar ningdn polvo/liquido abrasivo en el dispositivo.

El marcapasos no se puede esterilizar en autoclave ni con vapor, Oxido de etileno o radiacion

gamma. Estos procedimientos pueden dafar el marcapasos externo 5391.

CAMBIO DE LA PILA

Advertencia: El 5391 no tiene continuacion de la estimulacion cuando se retira la pila de 9 voltios.
El cambio de la pila durante el funcionamiento debe realizarse cuando se produce por primera vez
la indicacién de cambio (se enciende el LED ROJO [10] y se emite una sefial acustica de
advertencia). Con la pila recomendada, cabe esperar un margen de seguridad de hasta 2 dias mas
de reserva si el 5391 estd configurado con una frecuencia de 72 min-1 y una amplitud de
estimulacién de 8 V (véase la seccion 3 Especificaciones del producto: vida dtil de la pila). No
obstante, se recomienda, por seguridad, cambiar la pila tan prontc como el indicador luminoso
sefale la necesidad de hacerlo. '

Nota: La orientacion de la polaridad de la pila es importante al colocarla en su compartimento.

CONTROL DE LA PILA

El marcapasos externo 5391 se alimenta con una pila de 9 V que el propio marcapasos controla
internamente. El agotamiento de la pila vendra indicado por un parpadeo breve y repetido del LED
rojo [10]. Cuanto mas se descargue la pila, més corto sera el periodo entre parpadeos. También

se escuchard una sefial aclstica.

CONSERVACION

Conservar el producto en un lugar fresco y seco. Evitar la exposicion a la luz solar directa. El
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quitar la pila para evitar dafos por posibles fugas de la misma.

REVISIONES DE SEGURIDAD DEL MARCAPASOS
Para asegurar €l funcionamiento seguro del marcapasos externo monocameral 5391 hay que llevar
a cabo revisiones de seguridad y técnicas al menos una vez cada 12 meses y después de cualquier
averia o accidente. Medtronic recomienda que realicen las revisiones ingenieros o técnicos
cualificados con formacion en el uso de productos de Medtronic. Se presenta a continuacion un
breve resumen de las revisiones necesarias. Para obtener servicio técnico o formacién, pongase en
contacto con su representante comercial o del servicio técnico de Medtronic.
Para asegurar el funcionamiento seguro del 5391, hay que realizar periédicamente las siguientes
revisiones.
Antes de cada uso
Inspeccion visual:
« Inspeccionar el dispositivo y los accesorios para descartar dafios visibles.
» Inspeccionar las conexiones para descartar dafios visibles.

" Prueba funcional:
« Inspeccionar todas las conexiones para ver si encajan y funcionan correctamente.
« Inspeccionar todos los elementos operativos y pantallas para comprobar su perfecto
funcionamiento.
Después de cada uso
« Limpiar el dispositivo y sus accesorios segin las instrucciones de la seccion 13 Cuidados y
limpieza,
Revisién anual de funcionamiento y seguridad
= Medir las corrientes auxiliares.
» Medir los parametros de estimulacion (amplitud, duracién del impulso). /
« Medir la frecuencia de estimulacién.
+ Medir la sensibilidad.
» Revisar la vigilancia de la pila.
Advertencia: Las reparaciones o las calibraciones anuales deben correr a cargo del fabricante o de
un delegado autorizado por el mismo; en caso contrario, la garantia queda anulada.
Para obtener asistencia técnica, calibracién y reparaciones, o instrucciones de devolucion, pongase
en contacto con los Servicios Técnicos de Instrumentos de Medtronic en el nimero de teléfono

indicado al dorso del manual o péngase en contacto con su representante local de Medtronic.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Osypka Medical GmbH

Albert-Einstein-Strase 3, 12489 Berlin, Alemania

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic
5391

Marcapaso externo de camara simple

CONTENIDO: Un Marcapaso Externo 5391 + Una pila alcalina de 9 voltios + Cable

prolongador 53912A + Correa para el brazo + Un estuche

SN

| SERIE N©

A0
B .
! Temperatura de almacenamiento recomendada /

FS( Solo por prescripcion @ No utilizar si el envase esta dafiado

PR
-~ e

]
NG
w
Almacenar en un lugar seco, fresco y oscuro

I:IEIConsultar las instrucciones de uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
~AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-127

ANDREA RODNIGUEZ
BIRECTORA TEGNICA
M.N. 14035
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,


mailto:@Nled.tnmic

ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronii:, Inc.

710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Oscor Inc.

3816 De Soto Boulevard, Palm Harbor, FL. 34683, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700 '

8 Medironic

Cable prolongador reutilizable 53912

00m | €1

@ 2 mm Male Shrouded #in 2 % 0.5 mm Famale Pin Receptacle

CONTENIDO: Un cable prolongador reutilizable estuche

Firlle
{LOT sc4d -
Lote NO L Temperatura de almacenamiento recomendada

Px Solo por prescripcion @ No utilizar si el envase esta dafado /
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Almacenar en un lugar seco, fresco y oscuro

1
E::I Consultar las instrucciones de uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-1842-127
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Oscor Inc
3816 De Soto Boulevard, Palm Harbor, FL. 34683, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

&% Medtronic
Cable prolongador desechable 53912D

Bl Im—e———_{ om =

S w——t
@ 2 mm Mate Shrouded Pin 2 x 0.5 mm Female Pin Recaptacie

CONTENIDO: Un cable prolongador desechable

géﬁ‘ﬁ
; LOT Lote N© e Temperatura de almacenamiento recomendada

E{ Solo por prescripcion @ No utilizar si el envase esta dahiado

Almacenar en un lugar seco, fresco y oscuro (/

STERLE | £0) ... N . .
|STERLE | £} Método de esterilizacion con gas de oxido de etileno

i ®
E::I Consultar las instrucciones de uso Un solo uso. No reutilizar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-127
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L ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1990-14-5
El Administrador Naéional de la Administracion Nacional de Medicamentos,'
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
380 iy de acuefdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Iﬁ_c,
se autorizd la inscripcién 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 externo
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-497-Marcapasos,
Cardiacos, Externos
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: el marcapaso externo 5391 se puede utilizar siempre

.que esté indicada la estimulacion temporal, auricular o ventricular. Se puede

utilizar para fines terapéuticos y diagnosticos, o se puede emplear de forma
profilactica.

Modelo/s: Marcapaso externo de cdmara simple Modelo 5391 ¢ ®

‘Accesorios: Cables Electrodos/Extensién 53912, 53912A, 53912D ¢ @



Periodo de vida util: 5 (cinco) afios para el marcapasos externo monocamefal'
5391 y 3 (tres) afios para los electrodos/cable de extension 53912,53912;5\ Y.
53912D. ’
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante nro. 1: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracién: Medtronic, Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432, Estados Unidos. | |

Nombre del fabricante nro. 2: Oscor Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3816 De Soto Blvd, Paim Harbor, FL 34683, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante nro. 3: Osypka Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracidon: Albert-Einstein-Strase 3, 12489, Berlin, Alemania.

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién  del PM-1842-127, en la Ciudad de Buenos Aires, a
17 MAY 7015

....nry Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.
DISPOSICION N° 3 8 @ ﬁ
LS
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Administrador Nacional
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