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Disposicion

Nitmero: DI-2017-11916-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4439-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4439-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC 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 elaboracion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
mforma 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologie
Médica (ANMAT) del producto médico marca Livetec nombre descriptivo Marcapasos Externos y nombre-
técnico Marcapasos, Cardiacos, Externos, de acuerdo con lo solicitado por CARDIOMEDIC 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-2017-27698178-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-598-74”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partlr dela fecha de
la presente dlspos1c10n

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcapasos Externos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-497 Marcapasos, Cardiacos, Externos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Livetec

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Marcapaso externo destinados a la aplicacion temporal (<30 dias) en los siguientes
casos: :

Estimulacién preoperatoria y operatoria de pacientes antes del implante o durante el intercambio de un
marcapaso implantable.

Durante y iras un tratamiento cardioquiriirgico.
Para el tratamiento temporal de la bradicardia o taquicardia
Para el tratamiento de la arritmia en ciertos infartos de miocardio

Durante una estimulacién externa de urgencia

Modelo/s: PACE T10, PACE T20
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Periodo de vida util: 7 Afios
'Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Livetec Ingenieurbiiro GmbH

Lugar/es de elaboracion: Marie-Curie-Str 8 79539 Lorrach. Alemania.
Expediente N° 1-47-3110-4439-17-8

Disposicion N°

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.11.27 10:25:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Digitally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
DE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
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30715117564
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Marcapasos Extemo PACE T10y T20

@cmmem
PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

Importador:
Cardiomedic S.A
Sargentn Cabral 3895 / Dlaz Vélez 4582/98. (1605) MUNRO - Prov. de Buanos Aires
Fatricante:
Livetec Ingentsurbiiro GmbH
Marie-Curie-Str. 8. 79539 Lbrach. Alemania.
Livetec
MARCAPASGS EXTERNO
Modelo:

Ref: [S/N] oo e

Condiciones amblentales de aimacenamiento y Transporte.
Intervalo de temperatura de entre -10 °C y +50 °C
Humeadad relativa de entra el 10% y ol 90%

Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por ila ANMAT PM-598 -74

MELM% RICIARATT
FAR TICA

LHIR7 L MPI 33
DIR. TEC ARDl MEDlL.Sr
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MARCAPASOS PACE T10 /T20

@cmmm
| INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B

importador:
Cardiomedic S.A

Sargento Cabral 3985 J Diaz Vélex 4592/08. (1_605) MUNRO - Prov, de Buenos Alres
Fabricante: '
Livetec Ingenieurbiiro GmbH

Marie-Curie-Str. 8. 78539 Lach. Alemania.

Livetec
MARCAPASCOS EXTERNO .
PACE T10/ PACE T20
@ ® . Z
Condiciones ambien imace| T

intervalo de temparatura de entre <10 “C y 450 °C
Humedad relativa de entre el 10% y el 90%
Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa
Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac. 11371
> Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-598 -74

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Descarga slectrostatica

Con objeto de evitar que los pacientes corran peligro como consecuencia de las descargas

electrostaticas, el usuaric debe descargarse a s{ mismo tocando Ia piel del paciente {ecualizacion del

potencial} antes de focar los electrodos o cables cardiacos del Pace T10/720.

La unidad cuenta con proteccién frente a las descargas electrostaticas hasta el nivel de gravedad 2.

Hasta el nivel de gravedad 4, no se produciran descargas inapropiadas para el paciente. Todas las

unidades que se encuentren alrededor del paciente deben encontrarse puestas a liema

correctaments.

Limpieza y esterilizacién

No sumerja nunca el Pace T10/T20 en liquidos para su limpieza. Queda terminantemente prohibida fa

esterilizacién de la unidad con ultrasonidos {supersénica), plasma, radiacién gamma o vapor, dado

que podria sufrir serios dafios.

Requisitos def usuaric

Los usuarios del Pace T10/T20 deben ser exclusivamente médicos. En particular, los usuarios deben

ser especialistas en:
» Cardiclogia

« Electrofisiologia 4
uumac;shob PATRICIA RATTT
FARMACEOTICA

DIR. TEC ICARDIUME UG 8.4

M.N. t:m M.P. 12381
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MARCAPASOS PACE T10 /T20

@cmmm
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IiLB

+ Cardiocirugia
= Méedicos de urgencias y emergencias

El Pace T10/T20 debe utilizarse tinicamente en un entorne clinico bajo observacién por parte de

personal medice calificado. Solo el personal médico calificado esta autorizado a aphcar contactos

eléctricos al paciente y a configurar el instrumenta.

Riesgos para el usuario

ATENCION: Electrocucion debida a un dispositi\}o dafiado

Se puede producir una tension no prevista si la carcasa del dispositivo estd dafada. Estos dafios

pueden provocar una electrocuc:on .

Si comprueba dafio en carcasa, apague la umdad ynola vueiva a utilizar. Remita inmediatamente la

unidad defectuosa al fabricante o a un servicio oficial autorizado.

Riesgos para &l paciente .,

ADVERTENCIA Riesgos para la salud del paciente causados por un fallo intermitente o total de la

estimulacion y/o la deteccion

Una disminucién de la estimulacién provocada por un cortocircuito, por la rotura de.un electrodo o por

problemas con los contactos eléctricos podria inducir una disritmia cardiaca (arritmia) o la fibrilacion

auricular o ventricular del paciente,

Evite realizar contactos eléctricos incorrectos en las uniones del electrodo o del cable cardiaco.

Preste atencion a los mensajes de advertencia aspecificos del Pace T20/Pace T10.

Riespos para la salud del paciente relacionados con una frecuencia de estimuladién demasiado alta

El paciente no puede recibir una estimulacién adecuada mediante una frecuencia demasiado alta.

Utilice sdio una frecuencia basica > 180 ppm si ha detectado fibrilacién o flicker cardiaco.

« Danos tisulares o fibrilacion cardiaca provocados por corrientes .de fuga. La suciedad o
contaminacién de ia carcasa del Pace T10! T20 podria ser la razén de las corrientes de fuga.
Estas corrientes son responsables de dafios tisulares, fibrilacion cardiaca o del comienzo de una
disritmia (arritmia). Mantenga limpio el marcapasos.

ATENCION: Fibrilacién auricular o ventricular inducida por una estimulacién en un momento

inapropiado. Un umbral de deteccién o activacién muy sensible o muy poco sensible (20 mV) podria

provocar una estimljlacién en el momento equivocado (fase vulnerable) e inducir una disritmia

(arritmia) o fibrilacion auricuiar o ventricular.

Si la carcasa del dispositivo esta dafiada se puede producir una tensién involuntaria.

Estos dafios pueden provocar una electrocucion e inducir una disritmia (arritmia) o fibrilacién auricular

o ventricular. Apague la unidad y ne {a vuelva a utilizar.

Remita inmediatamente ia unidad defectuosa al fabricante o a un servicio oficial autorizado.

IMPORTANTE:

e Evite realizar una estimulacién auricular detectada (activada) en caso de fibrilacion auricular,

flicker o taquicardia vy la instalacién simultansa del elecirode (cable cardiaco) de deteccidon en la

auricula y del electrodo (cable cardiaco) de estimulacién en el ventriculo. En &ftg caso, la arritmia

podria propagarse al ventricufo.
A Catt {{5 > S.A.
g 12 s
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MARCAPASOS PACE T10 /T20

Wmmem
| INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

estimulacion de frecuencia fija y alta (scbreestimulacién) podria contribuir @ subsanar las
taquicardias y arritmias auriculares.

3.2 USO INDICADO

LIVETEC Pace T10 y Pace T10/ T20son marcapasos teﬁporales externos para la estimulacién
transvenosa o miocardica del corazon. Estos dispositivos se han desarroliado para su utilizacion en
las proximidades del paciente y, si es necesario, para aplicaciones méviles. '

La aplicacion de Pace T10y T20s6lo esta permitida en los casos siguientes:

- Para la estimulacion preoperatoria y operatoria de paciente antes del implante o durante el
intercambio de un marcapasos implantable.

- Durahte ¥ tras un tratamiento cardioquirargico.

- Para el tratamiento temporal de la bradicardiz o taquicardia.

- Para el fratamiento de la arritmia en ciertos infartos de miocardio.

- Durante una estimuiacidn externa de urgencia.

Los Marcapasos Pace T10 y T20 estan destinadc a Ia aplicacion temporal (<30 dias)

Posibles sfectos Secundarios y Riesgos

Arritmia:

Durante la utilizacién da un marcapasos externa. siempre existe el riesqo de activacidn de arritmias.
Estimulacién diafragmatica:

Existe la posibilidad de que se produzca una estimulacion diafragmatica, por ejemplo, con elevadas
amplitudes de estimulacidn y/o una posicion relativamente distal del electrodo/cabie cardiacc.

Riesgos para sl pacients

Riesgos para la salud del paciente causados por un fallo intermitente o total de a estimulacién y/o fa
deteccidr. Une disminucién de la estimulacién provocada por un cortocircuito, por la rotura de un
electrodo o por problemas con los contacios eléctricos podria inducir una disritmia card{aca {arritmia)
o ta fibritacion auricuiar o ventricular del paciente.

- Evite realizar contactos eléctricos incorrectos en las uniones del electrodo o del cable cardiaco.

- Preste atencion a los mensajes de advertencia especiﬁéos del Pace T10/T20.

Dafios tisulares o fibrilacién cardiaca provocados por comrientes ds fuga

L.a suciadad o contaminacion de fa carcasa del Pace T10/T 20 podria ser la razén de las corrientes de
fuga. Estas corrientes sor responsables de dafios tisulares, fibrilacion cardiaca o del comienzo de una
arritmia,

- Mantenga limpio el marcapasos.

- Realice una comprocbacion de seguridad (CS) una vez al ano.

g
I Sﬂ'j
MURIEL CASCLNA PSTRICIARATT
FARMACETTICA

M.N, 11371 M. 13384
DIR. TEC. CAADIOMEDNC S.A,
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MARCAPASOS PACE T10/T20

EE ; COrDIGIMEING
. : INSTRUCCIONES DE USC Anexo 1ILB

Un umbral de deteccion o activacion muy sensible o muy poco sensible (20 mV) podria provocar una

estimulacién en el momento equivocado (fase vuinerable) e inducir una arritmia o fibrilacién auricular
o ventricular. '

Frecuencia aita:

Aplique la frecuencia alta (o sobre estimulacion) Unicamente en la auricuia, debido a que la
estimulacién de alta frecuencia del ventriculo podria provocar una arritmia ventricular peligrosa.
Durante una sobre estimulacion auricular, es necesario controlar el paciente mediante un ECG,
debido al riesgo de taquicardia ventricular. En caso de emergencia: tenga a mano un desfibrilador,
Descolocacién ds los electrodos:

Durante Ia utilizacion de un marcapasos externo, existe el riesgo de sacar los electrodos fuera de su
drea definida dentro del corazon debido a un despiazamiento mecanico, lo que podria traducirse, por
ejemplo, en una estimulaciéh diafragmatica o en una estimulacion ineficaz.

Sin deteccion o

Durante la utilizacién de un marcapasos externo, existe el riesgo de que no exista deteccion o de que
se detecte solo parcialmente el ritmo intrinseco. Esto podria ser un resultado de la descolocacién de
fos elecirodos cardiacos.

Riesgos para el usuario

Electrocucion debida a un dispositivo dafado

Se puede producii' una tensién no prevista si la carcasa del dispositivo esta dafiada. Estos dafios
pueden provocér una electrocucion.

- Apague la unidad y no ia vuelva a utilizar.

- Remita inmediatamente a unidad defectuosa al fabricante o a un servicio oficial autorizado.

Contraindicaciones
Podrian existir contraindicaciones con un marcapasos implantado permanentemente y activo.
Los parametros fisiologicos del paciente y su constitucion pueden reducir los modos y parametros de

estimulacion posibies. La estimulacion de aita frecuencia sélo puede aplicarse en la auricula.

3.3;PARTES Y ACCESORIOS

Cables cardiacos/electrodos

Los cables cardiacos/electrodos constituyen la ruta de baja impedancia al corazon.

No toque nunca las clavijas de conectores ¢ piezas metalicas expuestas, ni con sus manos ni con
superficies conductoras de la electricidad o himedas. Los pacientes podrian sufrir electrocuciones.
Evite todo tipo de electricidad estatica.

3.4; 3.2USO Y MANTENIMIENTO
Comprobaciones
Comprobacién de la unidad

M.N, 11871 M.P. 13381
DIR.TEC.C \prOMEDlC S.A




MARCAPASOS PACE T10 /720 |

@cmmem:
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILB

Antes de ca.da utilizacion del Pace T10/T20 debe comprobar los siguientes puntos.
Compruebe visualmente el Pace T10/T20.
1. Compruebe gue la carcasa del Pace T10/T 20 no presente dafios, piezas sueltas, grietas o
deformaciones. '

2. Compruebe los conaciores de los siectrodes.

Revise el sistema eléctrico del Pace T10/T20.

1. Compruebe las funciones de la pantalia tact‘l _

2. Verifique la frecuencia de estimulacion de €0 ppm con cn/uda de un reloj.

3. Revise el funcionamiento de los LED de estimulacién.

4, Compruebe sila pantalla de las pilas se ilufnina o no.
Antes de utilizar el Pace T10/T20, conecte un ECG al paciente a fin de garantizar el comecto
funcionamiento dei dispositivo.

Antes de usar el marcapasos

Introduccion/sustitucién de las pilas

Cambie las pilas de inmediato si el marcapas?s ha estado sin utilizarse durante un periodo

prciongado o si aparece una advertencia de pila en la pantalia tactil. Preste atencion a los electrodos

o cables cardiacos conectados al sustituir las pilas. Compruebe el acoplamiento del electrodo

{contacto) tras cambiar la pila. ‘ '

¢ En casc de que no ufilice el marcapasos duran*@ un penodo prolongado, debe retirar las pilas
para evitar los dafies causados por una fuga de acido de a pila.

Puesta en marcha inicial
Para la puesta en marcha inicial debe introducir las pilas y realizar una comprobacion de ia unidad.

Sustitucion potencialmente mortal para el usuario y al paciente

o La sustitucion de las pilas durante la desfibriacion puede provocar la muerte del paciente y dei
usuario ‘

e Nunca cambie ias pilas durante la desfibrlacion.

El Pace T10/T20 necesita dos pilas de tipo AA para funcionar. Recomendamos pilas alcalinas.

Si es necesaric cambiar ias pilas durante ei funcicriamiento, una pila interna de respaldo permite que

a unidad siga operativa. La pila interna de respalde se cambiara todos los afos durante el

Contro! de seguridad. Para ahorrar energia de la pila de respaido, se recomienda cambiar las pilas

con rapidez.

Acumuladorss
ADVERTENCIA: Por el bien del paciente: no utilice baterias de tipo acumuladores. La estimulacion

podria ser incompleta o no continua, io que podria poner en riesgo ia vida del pac;ente 4

r/‘“ 1 n
. 20172 "
| \ ot IF 201}1327?\9!% IU '/ ] VN éNMAT
MURIEL CARCKINA PATRICIA RATH )
FARMACELITICA "e _
NI371 MR 13381 - RGY,
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MARCAPASOS PACE T10 /T20

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B

3.6, Interferencia reciproca con Dispositivos er: investigaciones o tratamientos especificos;
Desfibriladores '
Evite el uso simultaneo de desfibriladores e instrumentos electro quirGrgicos con el Pace T10/T20
Desconecte &l Pace T10/T20 rhientras utilice estos equipoes.
Una vez desfibriladc el paciente, debe someterse a observacion por parte de perscnal dinico
cualificado. Para poder detectar una averia o disfuncion del Pace T10/T20, los pacientes deben
encontrarse bajo monitorizacion continua con un ECG.
Instrumentos electroquinirgicos
El uso simultaneo de instrumentos electroquirdrgicos y del Pace T10/T20 puede provocar importantes
interferencias eléctricas y magnéticas que podrian afectar o dafiar el Pace T10/T20. Observe
permanentemente a su paciente y al Pace T10/T ZC con un ECG.
Si la sensibilidad se encuentra en un intervalo alto, el funcionamiento correcto del Pace T10/T20
puede verse afectado por residentes externos, por ejemplo, 2l incremento de los efectos de ofros
campos eleciromagnéticos, Evite los ajustes sobrecargados de la sensibilidad.
38/ LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
No sumerja nunca el Pace T10/T20en liquidos para su limpieza. Queda terminantemente prohibida Ia
esterlizacién de la unidad con ultrasonidos (supersénica), plasma, radiacién gamma o vapor, dado
gue podria sufrir serios dafios.
Para garantizar el correcto funcionamiento de Pace T10/T20 debe realizar los siguientes servicios y
mantenimiento.

«  El Pace T10/T20 no se debe limpiar con disolventes organicos como benceno o éter.

« No se puede esterilizar la unidad.

Limpleza
| 1, Humedezca una toalia en una solucion jabonosa o €n Una solucion acuosa de alcohol
(70% etanol 30% agua}.
2. Limpie el Pace T10/T20. ,
» No sumeria el Pace T10/T 20en agua u otros liquidos.
» No utilice agentes de limpizza por friccién para fimpiar la unidad.
Deslinfeccitn

3 Humedezca una toalla en una solucion acuosa de alcohol (70% etanol/30% agua) o
en una solucion acuosa adecuada para dispositivos médicos sensibles de acuerdo
con ta directiva relativa a los productos sanitarios (por ejemplo, Baciliol 25}.

4. Seque sl Pace T10/T20.

3.10- PRECAUCIONES EN CASO DE CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO;
ﬂ ' IF-2017-27698178-Af
11 L CA Fa r
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MARCAPASOS PACE T10 /T20
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Avisos de error y Resoluci6n de problemas

OIR. TEC. CA DIOMEDIC S.A

La vnidad no Linidad defectuosa Vuelva a encender la

arrancay no pueds | o sror de la RAM unidad. Siveelve a

encenderss. detactado durante el producirse el error, envie
ATINQUe .- la unidad a repacar.

A, | Ervor scpecifica. Se ha producidouna  § Cbssrve los simbolos
advertenda o estade  { enlalinea de estado.
de orror en la unidad. | Observe falinea con

mensajes de
advertencia’soror,

, Consulte el manual
def usuario.

e B La pantalia tacti '

y los botones estan
bloquaados. No es
posible repfizar
ninguna acddn,
" {a pantalla theti
y los botones estan
desbloqueados.
Se pusds realizar
AOCIONES.
< M | ‘Bat. EOL-1" Duracion restante Observe la indicacién
<24 h de la pila.
Puede ser nacasario
‘ cambiar las pilas.
“Bat. EOL-2" Duradén restante Obsarve la pantalla
s12h de la pila.
Se recomionda cambiar
fas pilas.
“Bag. agot.” Pilas agotadas. B cambio de pias
Bl LED de la pila Duradién restante #s indizpensable.
parpadea {amadlio)  [=6h. Y
Sefial de
advertenda:
actistca. tres veces
bolo o e S © i lrecomendada o0
A |-ST.WDT Errorenia Apague la unidad y
Sefal do autocomgrobacion del | vuelva a encenderia.
advertenda: watchdog interno. Sivuelve a producirse
acisfica tresveces | Launidad notunciona. | el error. envie la unidad
8 LED de error a reparaf,
parpadea Y.
Ventana de emor
“Defocto ait. WDT)
Por favor, desconect.
apargto”

A, | -ST.SETUP Error enla Apague la unidad y

) autocomprobacion de | vuelva a encenderia
los EEPROM inwmos | S vueive a producirse sl
{configuracion). error. envie la unidad

argparar,
: : 1F-2017-27 78-
amM 1ICA )
u,rf.As 1371 MP7T1338)
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MAR
W . - | CAPASOS PACE T1G/T20
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
‘Simbolo | Menssje de ermor Bpicadiicousa | Acdién del usuaric:
G e recomendada
2] | Ninguna Baterizm | Las plas estiin ) cambie de pilas o5
BLEDde gl | descargadas. ] indispensable.
parpadea farnaiifiol § Funcionexmiente i
Sefal de msdiants ia bateria :
advertenda: de respaiio
atlisica ims veces . 4
@ | ‘Bat Back EOL | Lubateria de respaldo | Salicts senvicio técnico.
BLED & kagila | tiene bajaimpedancia. | Es necesario cambior la
parpadea (amailio} : batera de respaldo.
[ |®atBack Pila de mspalde No utlice ta unidad.
agolach” agotada. Solicite servicio técnico.
BLEDdefapila Es necesario cambiar s
parpadea (amarilio} bateria de respaldo.
Seftal de
adventenda:
acustica s veces
T | “Cortecircito Ao | Cortocinuito ened Cornpruebe fos
~Coracircuito V™ aeces0 & los conectores de kos
Sefal de slectrodas (impedancia | electrodos,
advertenda: snlos elsctrodos Compruebe los
aciisiica, tres vecas | < S02apracienia ¢ glactrodos.
auricula o en &
yentricud,
A& |imp.baa s irmpedania baja en Comprusbe los
o 8} acceth dalos § conectores de fos
“mp. baja V* electrodss {impedancia | slectrodos.
en los sactrodos Compruebe &l contacto
< 200 12 aproxs en con ¢l tefido dérmico.
%?;f‘“ oenst Compruebs fa respussta
VG BITOLR. del impulso.

3 12- REQUISITOS AMBIENTALES
Condiciones ambientales recomendadas para el a'macenamiento v Transporte.

Aimacene la unidad en las siguientes condiciones:

o Intervaio de temperatura de entre -10 “C y +50 °C

o Humedad relativa de entre el 10% y ¢! 30%

o Presion atmosférica (absoluta) de 70G a 1080 hPa

Condiciones ambientales recomendadas para el figrcionamiento
Utilice 1a unidad en las siguientes condiciones:

o Intervalo de temperatura de entre +1G *Cy +40 °C
o Humedad entre el 30% y &l 75%

o Presion atmosférica {(absoluta) de 70G a2 1080 hPa

Situe la unidad al menos durante 1 h en estas

debido a un cambic de temperatura.

condiciones a fin de evitar la creacion de condensados

NONPVHANMAT
Ba%. v

N
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MARCAPASOS PACE T10 /T20

Wcmmm :
INST[??}JCCIONEE‘R,DE USO Anexc liLB

7 7
Compatibllidad electromagnética
Interferencia electromagnética

El Pace T10/T20 estd protegido fremte = as disfucxaiones provocadas por Iaé interferencias

electromagnéticas y las das-cérgas electrostaticas. La interferencia emitida se ha reducido al minimo.
Sin embargo, se podria producir una dgisfuncicn en i Pace T10/T20provocada por interferencias
electromagnéticas intensas producidas, por ejemplo, por motcres eléctricos, una linea de corriente
eléctrica, ordenadores personales 0 dispositivos similares. ‘ '
Disfunciones del Pace T10/T20 provocadas por interfarenclas slectromagnéticas
No es posible asegurar el correcto funcionamiento c;{ai Pace T10/T20 en presancia de interferencias
' electrormagneéticas intensas. '
Posibles disfunclones provocadas por !nterfemnda) eiacvnmagnéﬁaas
« Visualizacion de ritmo autdnomo del ccrazcm no ﬁssolog*co distinto del ECG.
. Esﬁmaiaeton mh'brda o asincrona por parte ¢ del Pace TO
. Puede darse el caso de que el Pace T10/T. &’)nresente mldo v camble el modo a estimulacién

M

asmcrona K :
Si observa cuaiquier operacion o respuesta /nexp//(able debe segwr los siguientes pasos:
1. Apague el Pace T10/T20 y comience de nugve.
2. Mantenga el dispositivo respdnsabie de las interferencias electromagnéticas alejado det Pace
T40/T20, preferiblernente, apaguelo.
3. Péngase en contacto con e}‘depaﬁamento de servicio técnico si sigue observanda
disfunciones. ‘
!,
EMC. Informacion sobre compatibilidad electromagnética !
Ei Pace T10/T20 esté disehado para su utﬁ.zauén 2n los entornos electromagnéticos especificados &

continuacién. E cliente ¢ el ustarie del equipo deben garantizar que se utilice en un entorno de este

tipo. L i;.
) i .

‘Pruebade emisiones  |'Conformidad ] Entomo elactiomagnetico: orientacion ‘
Emisiones de RF, Grupo 1 =1 Pace T10/ T20 utiliza energia de RF umcamente para
CISPR i1 su funcienamiento intemo. Por tanto, sus emisiones de

]F son muy bajas y es muy improbable que éstas
puedan cavsar inferferencias en equipos electrénicos
CRICANGS.
Emisiones de RF, Clase A El Pace T10/ T20 es adecuado para todo
CISPR 11 ' establecimiento salvo los domeésticos y aquelios
Emisiones amdnicas, Nuo. procede {n/p) establecimientos conectados directamente al suministro
CFl 61000-3-2 de la red eléctrica plblica de baja tension que
Fluctuaciones de No procede {nfp) - | suministra a edificios que se utilizan para fines
tensién/emisiones de ‘ domesticos.
centelle, CE! 61000-3-3 3

£l Pace T10/ T20 esta disefiado para su utilizaciél en los entormos electromagnéticos especificados a

continuacion. £l cliente o el usuaric del equipo deben garantizar que se utilice en un entomo de este
‘ 4 |  IF-2017-27698178-ADK/DN
R CAROLNA A RAT

EARMALEUTICA
M.N. 11374 M 15381
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MARCAPASOS PAGE T10 /720

K@?@m@%ﬁﬂ%ﬂ&&m@
HSTRUCCIGNES DE USO Anexe 1.8

Pmmﬂeinmnmd 1 Nivel de pmeba | Mivel e conformidatt§ Enfomo slectromagnético: orantacion - N TS
o0 L eEIs0801 e e R TR R

Descarga electrostatica | +6 kV por Prugba deinmunidad 3 | Los suslos deben ser-de maders, homigon-o baldusas

{BEE). contacio las descargas -, ceramicas. Silcs susios estan cublerios con un

CEI 61000-4-2 +B KV aite 1 elecirostalicas {DED) maten@l sintético, fa humedsd relativa debe ser como

segln CEIH1000-#2 mmlfm. dei 30%
2, 24, £8 £151

d

__ . Segtin EN 60601-2.31 ' ; ‘

- Magniudes - - IVee 3V Ly No se debe usar equipo portati! y movil de
perturbadoras de aita 150 kHz a : b . comutisacionss por RF a una distancia inferior a la
frea}encna guiadas - . | BOMHz : o v distansia de separacidn recomendada calculada 2
segln CEI 810004-5 partir &2 {a ecuacidn aplicable 3 la frecuencia del

. ransesor de pieza alguna del Pace T10f TZG incluido
Magnitudes IVim 3vim i0s callies.
pertuxbagloras §a ata 0 MHzZ a i : Distankia de separadian recomendada:
frec::tema radxadag 2.5GHz ) oo A =12+ ,u ] .
segn CEI 61000-4-3 ‘ » ‘ . a0 i d=12dP parz 30. MHz a 800 Mz

o -~2,ZNP pam%&ﬁM‘-!zdSsz

-} Conde P es ia potencia nominal de salida mxima del -
iransmisor en vatios segin el fabricante del fransmisor
§ v d es Ia distancia de separacién recomendada en

wetres ().

1.a intensidad del campo de los fransmisores de RF

astacionasos deben ser infariores ai nivel! en todas las
frecuencias segin Lna prueba in s
“y Pueden producise intarferanting
*1 . en fas proximidades da equines it M))

" ma:cados con @ siquiente simbole. M3

i

< Anolasion 1 paia 8 MHz y 300 MKz se aplica ol intervalo cg freﬁ Jantia supsrior,

l Anoiacion 7 o posible qué estas pautas no sean aplicahies en tod 'x;s Jo% £3808. u.pmpagaméﬂ e ondas de radio estk influida por
| {a absorcidn y reflexicnes de los edmaos, objetos y parsoras. 3

nﬁmmwmymmmmamm
. S S . ‘poF RE portsiles y m ﬂ%xyet?mwvm S

| EiPace T10/ T20 esta disefiado para su u“t.lxzaaén enun entormg mq%agr#bco en el gue las Interfersndas de RF iradiadas esién hajo
controt. B usuatic pueae contribuir a evitar d;\s intericrencies cumplendn *af distuncias de saparacion minumss (ermmsraCas g continyacion} enre
Is equipos portaliles y miisdies de comimicacionas da RF fransmsayus) segiin i po!enqa wdvima e salita ¢al equine de omunicasiones.

I ) ) stmrm de wc...mw Sein & recuendia de rensmisidn {m)
Fotencia noind) et . 15» @Mz 1 50Nz a800 MHE 300 MHz 32,6 GHz
w Cd=1/F @=120P d=23JP
001 0,12 942 - ) 0.23
01 038 238 0,73
1 12 ‘ 42 23
10 38 . 38 73
100 12 R 12 23

Dara ransmisores con patencia supetior  la potencia nosrinal indicada 1] lo tabla anterior, ia distancia de separacion recomendada g (m) se
puede estimar utlizands ia ecuadion de ia cofumna partcuiar (iatervalo ot f'ewaw;as‘g y iamaxima potenca P en vatios (W) segin ¢ fabricante
det ransnisor.

Anotacion 1: para 80 MHz v 800 MHz s» aplica e} Intervaio de frecuencia supenor.

Anotacion Z: e'pos:bie(sxewasnautasnoseanaplmbl&sw\mkxu 38508, Lamopagamm&mdawemestamnunaporiaabsaumy
reflexiones de los edificies, ob}e!osypersmws T

s

1 Prevismente efd imposiole determinar, en teoria, 1a intensidad dei ampo de los transmisores de RF estacionarios como 13 estacion
base de los teléfonos inalambricos y otros equipos méviles inalémbrcos, esiaciones de radioaficionados, 2siaciones de radio AMy FMy
estaciones de televisién. Debe Hevarse a cabo un esiudio a fin de definy o antomo electromagnético de los transmisores estacionarios. Si
ta intensidad del campc es mayor que el nivel de conformidad de la ubicacitn en 1a que se wtitzars el Pace T10/ TZ0, debe observarse el
Pace T40¢ T20 a fin ce verificar el Lso previsto. Si existen caracterisisas de rendimiento poco comunes, podrtan ser necesarias medidas
atdicionales, tales como otra ubicacion u orientacion del Pace 710/ T20.

2 En el rango de frecuencia comprandido entre 150 kHz y B0 MHz, la mteﬂsxdad del campo Pebe sp1 igriorD R YT APT\]_ HANMAT
i N oy ‘4: 0
. oo ORBA
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@ M£RCAPASOS PACE T10 /720
SOMENIITEDMT :
, INSTRUCCIONES DE USO Anexo HLE

3.74; ELIMINACION DE LA UNIDAD:

respectivos. Le ofrecemos la posibilidad de devciviy ia unidad &l fabricarte Livetec o su representante
er: la Regién para su efiminacién.

Elimine las pilas segun a normativa de su pais.

A "z i ; .
Phg ka ) : [
T © TF-2017-27698178-AP HANMAT
. CAROUNABRTROARATT , 1 )&
WELFARMACEU:})(J. wll’onr i vid e 32 Svo
MN, 1137% M.B 13301 ' £

DIR. TEC. CARQIOMEMIC S A,

J
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2017 = “ANO OE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

' Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO:1-47-3110-44359-17-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifiéa que de acqerdo' con lo ‘Solicitado por CARDIOMEDIC S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologl'a' Médica (RPPTM), de un nué\/o producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

i A .
Nombre descriptivo: Marcapasos Externos . g
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-497 Marcapasos,

g

Cardl'acds, Externos.
Marca(s) de (los) plj_oducto(s') médico(s): Livetec

Clase de Riesgo: III‘

Indicacion autorizade;-: 'rﬁarcapaso externo destinados a la aplicacion temporal
(<30 dias) en los siguientes casos:

Estimulacion preoperatoria y operatoria de pacientes antes del implante‘o
durante el intercambio de un marcapaso inﬁ;plantablq

Durante y tras un tratamiento cardioquirdrgico.

Para el tratamiento temporal de la bradicardia o taquicardia

Para el tratamiento de la arritmia en ciertos infartos de miocardio

Durante una estimulacién externa de urgencia

Modelo/s: PACE T10, PACE T20

7
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Periodo de vida Util: 7 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:Livetec Ingenieurbiiro GmbH

Lugar/es de elaboracién: Marie-Curie-Str 8 79539 Lérrach. Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-598-74,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon
autorizante.

Expediente::;NO 1-47-3110-4439-17-8 |
Disposicién N© l 19 1 6 2.7 NOv, 2018

h

Dr. ROBERYTO B‘EU.&

Subadministrador Naciosal
A N.M.AT.
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