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BUENOS AIRES, 03 DIC 2010

VISTO el Expediente N© 1-47-1522-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita se autorice
la inscripcién 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 comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.



Ministerio de Salud PURSARin 13 7 7 6 5

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT. 2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic™ / Vitatron™, nombre descriptivo Programador de Marcapasos Yy
nombre técnico Programadores de Marcapasos, de acuerdo a lo solicitado, por
Filobiosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 52 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 490 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
V\ leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-71, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

—
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PiO?JgO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... . A...L.. M. . 5

Nombre descriptivo: Programador de Marcapasos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-993 - Programadores de
Marcapasos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™ / Vitatron™.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Sistema portatil para programar dispositivos
implantables de Medtronic y Vitatron.

Modelo/s: Carelink Programmer 2090 y Accesorios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic, Inc,

Lugar/es de elaboracion: (1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis MN 55432,

USA.
(2) 8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota
55112, USA.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

[
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PROYECTO DE ROTUL

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432-3576, USA Y/O
MEDTRONIC, Inc.,

8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota 55112, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

&5 Medironic vitatron

CareLink® Programmer 2090

Programador de Marcapasos

CONTENIDO: un programador Modelo 2090 y accesorios (un Lapiz dptico + un analizador
Modelo 2090 acompaiado de: un cable quirirgico Modelo 2292 del Analizador + una pila
de 9 V + un destornillador, si el Analizador se suministra por separado del programador).
CONDICION DE VENTA:

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

Rango de conservacion entre -22° C y 60¢ C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-71

0 BAR
R e PRESORNTE
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PROYE DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432-3576, USA Y/O
MEDTRONIC, Inc.,

8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota 55112, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

&5 Medtronic vitatron

CareLink® Programmer 2090

Programador de Marcapasos

CONTENIDO: un programador Modelo 2090 y accesorios (un Lapiz optico + un analizador
Modelo 2090 acompafiado de: un cable quirdrgico Modelo 2292 del Analizador + una pila
de 9 V + un destornillador, si el Analizador se suministra por separado del programador).
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

Rango de conservacion entre -22° Cy 60° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION:

El programador de Medtronic/Vitatron es un sistema portatil alimentado por la red
eléctrica (CA), basado en un microprocesador, con un programa de software para
programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron. Otras caracteristicas son:

m El software automatizado se actualiza a través de un mddem o conexion LAN,
dependiendo de la configuracion del hardware. Esto permite al programador configurar
dispositivos nuevos y proporcionar nuevas caracteristicas a medida que éstas estén
disponibles.

m Capacidad para ver la pantalla del programador en el ordenador de un especialista. El
ordenador del especialista debe tener instalado un software especial.




7765

a Una pantalla grande y brillante que puede ajustarse para verla sentado o de pie.

a Un teclado que facilita la introduccién de informacidn.
m Velocidad rapida de impresion de 50 mm por segundo en papel de impresora térmica.

s Registro ECG y elaboracion de informes con datos sobre el diagnéstico.

Nota: El programador no estd disefiado para su uso en presencia de una mezcla
anestésica inflamable.

El Analizador es un accesorio basado en un microprocesador que se instala en el
programador. EI Analizador esta disefiado para analizar el rendimiento eléctrico de un
sistema de cables cardiacos y utiliza el programador como plataforma de control y
visualizacién.

El Analizador se puede utilizar "simultaneamente” con el escritorio del Programador. Es
decir, puede cambiar a una sesion del analizador desde la pantalla Seleccionar modelo del
escritorio del Programador, asi como moverse entre una sesién del analizador y la pantalla
Seleccionar modelo mediante los iconos de la barra de tareas.

El Analizador tiene las siguientes caracteristicas esenciales:

u Medicion automatica de la amplitud de las ondas P y R y de las deflexiones intrinsecas.

m Medicion automaética de la impedancia de los electrodos.

m Visualizacion en tiempo real del EGM auricular y ventricular.

m Estimulacién auricular rapida hasta 800 min-1.

m Caracteristicas de andlisis avanzadas, como pruebas de conduccién anterégrada y
retrégrada, y un analisis de la duracién del impulso respecto al umbral de amplitud.

a Informes de las mediciones.

El Analizador tiene las siguientes caracteristicas de seguridad:

m Pila de reserva en caso de pérdida de alimentacion.

m Aislamiento eléctrico respecto al programador.

m Estimulacion VI de emergencia. y :

El cabezal de programacion Modelo 2067/2067L de Medtronic®/Vitatron® posee un cable
terminado en un conector que se conecta al receptaculo del cabezal de programacion
situado en el programador Medtronic® Carel.ink™ Modelo 2090.




El cabezal de programacion proporciona el enlace de comunicacion entre el progratygior y

un dispositivo implantable de Medtronic o Vitatron.
El cabezal de programacion se sitlia dentro de! compartimiento frontal de almacenaje del
programador.

El cabezal de programacion contiene un iman permanente, un transmisor, un receptor de
radiofrecuencia (RF) y un indicador luminoso. El cabezal de programacion debe colocarse
sobre el dispositivo implantable durante las operaciones de programacion o interrogacion.
Ei Modelo 2067 tiene una longitud aproximada de 3 m. El Modelo 2067L tiene una jongitud
aproximada de 4 m.

El cabezal de programacion es reutilizable y no se suministra estéril. Si es necesario, se

puede esterilizar el cabezal de programacién.

El cable quirirgico Modelo 2292 del Analizador de Medtronic® incluye cuatro pinzas de
cocodrilo para conectarlo a la parte final del conector de los cables de estimulacion
implantables. Las pinzas de cocodrilo son de color rojo (+) y negro (-). Las pinzas del
cable auricular llevan escrita la palabra "ATRIUM" (AURICULA) sobre una banda azul y las
pinzas del cable ventricular, la palabra "VENTRICLE" (VENTRiCULO) sobre una banda
blanca. El cable tiene una longitud aproximada de 3,66 m.

El cable es reutilizable y no se suministra estéril. Debe esterilizarse antes de su uso.

m istema:
Componentes del programador, vista frontal

AN




1 Pantaila de S Cubierta deiteciadc 9 Psapelde impresora 13 {Cable ECG

visualizscioh g Tactado 10 Cabezal de_ con enchufe
2 Bolton Emergencia 7 Controles de ia prOgramacion {se 14 Guia de referencia
. wo impresora "*'“"P“” 15 Cublerta de unidied
oo mctatono B oaoma0(M 13 Lipiz ptico dePC
4 Conexion de ios 12 Cablesdela 16 Cabie de
auiculares derivacion ECG aimentacion
17 Cable Ethemet (no
suministrado}

Pantalla de visualizacién — La pantalla puede colocarse progresivamente desde cerrada
hasta practicamente horizontal.

Las opciones de programacion se seleccionan en la pantalla por medio del lapiz optico.
Botén Emergencia VVI — Se utiliza para administrar estimulacién VVI en caso de
bradicardia.

Conexién de micréfono ~ Prevista para un uso futuro, y -
Conexion de los auriculares — Prevista para un uso futuro.

Cubierta del teclado — Se desliza hacia delante para proteger el teclado.

Teclado — Se utiliza para introducir informacién.




Controles de la impresora — Seleccionan velocidades del papel de 12,5; 25 6 50 mm/S% £B¥F

Pulse un botdn una vez para seleccionar la velocidad de impresién. Pllselo de nuevo para
detener la impresion. El boton de avance del papel permite al usuario alinear
correctamente el papel.

Cable telefénico — Conecta el modem del programador a una clavija de teléfono. El
cable de teléfono debe tener un calibre minimo de 26 hilos. (No suministrado por
Medtronic).

Cable Ethernet — Se utiliza para conectar el programador a la red del centro hospitalario.
El cable Ethernet debe ser de categoria 5 o superior. (No suministrado por Medtronic).
Papel de impresora — Pape! para la impresora interna.

Cabezal de programacidn — Proporciona el enlace de comunicacion entre el
programador y el dispositivo implantable del paciente. El cabezal de programacion
contiene un iman permanente potente, un transmisor-receptor de radiofrecuencia (RF) y
un indicador luminoso. Debe colocarse sobre el dispositivo implantable durante las
operaciones de programacion o interrogacion. (Se solicita por separado; no se suministra
con el programador).

Lapiz ptico ~ Se utiliza para seleccionar opciones en la pantalla de visualizacién. Las
opciones predeterminadas se seleccionan aplicando el lapiz sobre la pantalla.

Cables de la derivacién ECG/Cable ECG — Conecta el programador a electrodos
cutdneos colocados sobre el paciente para funciones de ECG y medicion que requieren la
deteccion en la superficie de las sefiales cardiacas y del dispositivo implantable. Cinco
cables codificados por colores conectan el cable ECG a electrodos cuténeos estandar
desechables aplicados al paciente.

Nota: Si ha recibido un cable de cinco cables con un enchufe, se puede retirar el enchufe
para las aplicaciones del ECG de cinco cables.

Guia de referencia — Guia de referencia del programador que proporciona informacion
sobre la configuracion del programador y las funciones entre sesiones.

Cubierta de unidad de disquetes, tarjeta de PC — Proporciona acceso a la unidad de
disquetes y a la tarjeta de PC. Si es aplicable al hardware de su programador, también
permite el acceso al puerto o puertos USB y al conector en paralelo o Ethernet integrado.
Cable de alimentacién — Conecta el programador a una toma de alimentacién de la red

eléctrica CA.




Conectores frontales (teclado vuelto hacia arriba)

1 Cabezal de programacion (marcador amariic)
2 Enfrada/salida analégica (marcador verde)
3 Cabie ECG (marcador negso o azul)

Cabezal de programacién — El conector del cabezal de programacion tiene un

marcador amarillo.
Entrada/salida analégica — Permite conectar un monitor o grabadora externos al

programador. Este conector tiene un marcador verde.
Cable ECG — Conecta el cable de ECG al programador. Este conector tiene un marcador

negro o azul.

Vista izquierda

Interruptor de encendido/apagado — Controla la alimentacion de la red eléctrica (CA)
del programador. Una vez apagado el programador, espere 2 segundos antes de volver a
encenderlo.

Ventilador de refrigeracién — El ventilador interno proporciona un flujo de aire
continuo para impedir el sobrecalentamiente de los circuitos internos.
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Ranura de expansién — Permite afadir caracteristicas adicionales como, por €j

analizador, que esta disponible como opcion.
Impresora — Impresora térmica integral con funciones de salida de texto y gr:
Dependiendo de la funcidén seleccionada, la impresora proporciona informes de datos o
puede imprimir un ECG continuo acompaiiado de la telemetria de Canal de marcas, el EGM
0 ambos si estan disponibles.

Vista derecha

1 Cublerta de unidad de disquetes, tarjeta de PC
2 Ventana de infrarrojos

Cubierta de unidad de disquetes, tarjeta de PC — Proporciona acceso a la unidad de
disquetes y a la tarjeta de PC. Si es aplicable al hardware de su programador, también
permite el acceso al puerto o puertos USB y al conector en paralelo o Ethernet integrado.

Ventana de infrarrojos — Prevista para un uso futuro.

Cubierta de unidad de disquetes, tarjeta de PC abierta (se muestran dos
variaciones de hardware del programador)




Ranura de tarjeta de PC — Existen distintos tipos de tarjetas de PC que se pX@des
enchufar en la ranura de la tarjeta de PC: )
m La tarjeta de mddem.

a La tarjeta de combinacion de red Ethernet/mddem, denominada tarjeta combo.

m La tarjeta de Ethernet inaldmbrica, denominada tarjeta inaldmbrica.

Estas tarjetas de PC se pueden utilizar para conectar con la red de distribucion de
software o para conectar el programador con el ordenador de un especialista.
Advertencia: Cuando se utiliza una tarjeta de médem o combo, es responsabilidad del
usuario garantizar que el voltaje de telecomunicacién no sea superior a 125 V.

Conector en paralelo — Permite conectar una impresora al programador,

Unidad de disquetes — Admite un disquete de 3,5 pulgadas (90 mm) formateado
compatible con IBM. Puede tener una capacidad de 720 Kb (DS, DD) o 1,44 Mb (DS, HD).
Tarjeta de Ethernet integrada — Permite al programador conectarse a la red de
distribucién de software y al sistema de gestién de datos Paceart a través de una conexién

de Ethernet.

Vista posterior (puerta del cable de alimentacién abierta)

1 Puerio{s) USB 3 Cable de alimentacion y
2 Puerto de salida VGA

Puerto(s) USB — Permiten instalar software, actualizar el software y realizar instalaciones
futuras de aplicaciones del dispositivo. El puerto USB sirve también para conectar una
impresora USB ¢ un dispositivo de almacenamiento USB.

Puerto de salida VGA — Permite el traslado de la imagen de la pantalla del programador
a un monitor VGA externo o para convertir la sefial de salida al formato NTSC/PAL para su

presentacién en un monitor de television.
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Precaucién: Es muy aconsejable el uso de un monitor VGA secundario que cuigpla
norma de seguridad aplicable, como UL 60950 o IEC 60950, como proteccion
interferencias o corrientes de fuga/sobrevoltajes.

Cable de alimentacién — Conecta el programador a la alimentacion de la red eléctrica
(CA).
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" s I
Adapict IR 2595A-22
181118-6 Tel. Adaptor
Fieptacormett Batiades )

F{lh: Bt

* ANALYZER

}\ "“*:&“»—N — - 20671,
- 2067 or - |
ot *-."ﬁ&:mf 5@*&_”{“‘ AF Hom 1w ] 3
Heeve wr ¥4 Ca E ' |
bie L 1

El programador de Medtronic/Vitatron es un sistema portatil alimentado por la red
eléctrica (CA), basado en un microprocesador, con un programa de software (analizador}
para programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron. El Analizador esta
disefiado para analizar el rendimiento de estimulacion y deteccién del sistema de cables
cardiacos durante la implantacion de un dispositivo para el tratamiento de arritmias
cardiacas o durante la resolucion invasiva de problemas del sistema de cables cardiacos.
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ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y FUNCIONAMIENTO:

Programador
Temperatura: Funcionamiento 94°Ca35°C(489°Fag95'F)
Almacenamiento -22*CaB0°C{-76°Fa140°F)
Humedad: Funcionamiento 80%
Almacenamiento 95% a 35 “C {05 "F)
Analizador

Temperatura de almacenamiento -40°C a65,5°C
Ternperatura de funcionamiento 0°Cal3s°C
Humedad de almacenamiento Fadb%aldsbC
Humedad de funcionamiento A a 80%

Cable ECG

No exponer a temperaturas de almacenamiento superiores a 70 °C o inferiores a -40 °C.

CONTRAINDICACIONES:

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de un dispositivo de andlisis de
cables. No obstante, la edad y el estado clinico dei paciente pueden determinar los modos
de estimulacién y los andlisis de los cables apropiados para el paciente.

ADVERTENCIAS:
Estas advertencias se aplican en general al uso del programador para programar ajustes

de parametros de dispositivos implantables. Consulte el manual de instrucciones dei
dispositivo implantable si desea mas informacion sobre modelos especificos de dispositivos
implantables.

Advertencia: No modifique este equipo sin la autorizacién de Medtronic.

La programacién de dispositivos implantables s6lo debe realizarse después de estudiar
detenidamente el manual de instrucciones del dispositivo implantable y de determinar con
precaucion los valores de parametros apropiados basandose en el trastorno del paciente y
el sistema de estimulacién utilizado. El manual de instrucciones del dispositivo implantable
contiene una descripcion completa del funcionamiento del dispositivo implantable e
informacion importante, como indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias y
precauciones. Las instrucciones contenidas en este manual de instrucciones se limitan al
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proceso de configuracién del programador y de seleccién de las opciones correctas

funcién de programacién deseada. El uso inapropiado del programador podria dar g
una programacion errénea o accidental o a un funcionamiento inapropiado de &
funciones de telemetria y medicion.

El programador también funciona como dispositivo de medicién digital para la
determinacién de la frecuencia del pulso, el intervalo AV y la duracién del impulso de los
artefactos de los dispositivos implantables, detectados por medio de electrodos cutaneos.

El programador sdlo debe utilizarse para programar los dispositivos implantables de
Medtronic o Vitatron citados como unidades aplicables para el uso del software. Puede
producirse una estimulacién directa por acoplamiento de energia si se utiliza el
programador sobre otros dispositivos implantados. El programador no es compatible con
dispositivos programables de otros fabricantes.

Precauciones medioambientales

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del dispositivo, utilicelo con cuidado de
evitar dafios al programador por factores medioambientales que podrian afectar a su
funcién. Una de las consideraciones en los procesos de disefio y fabricacion es reducir al
minimo los dafios sufridos por los dispositivos con un uso normal. Sin embargo, los
dispositivos electrénicos son sensibles a numerosos factores medioambientales tales
como, entre otros, los siguientes ejemplos.

u No debe dejarse caer ni manipularse incorrectamente la unidad de forma que ésta sufra
dafios fisicos. Esto podria afectar al funcionamiento del dispositivo. Aunque la unidad
funcione justo después de que se haya caido, pueden haberse producido dafios operativos
que podrian no observarse hasta transcurrido cierto tiempo.

= No deben derramarse liquidos sobre la unidad. Aunque se ha tenido gran cuidado en el
disefio y la fabricacion de la unidad para reducir al minimo su permeabilidad, puede
producirse la entrada de liquido, lo cual podria afectar al funcionamiento de la unidad.

m Las descargas electrostaticas pueden afectar al programador.

En un entorno en el que sea probable que se generen descargas electrostaticas, como en
un suelo con moqueta, debe eliminar toda carga acumulada en su cuerpo antes de tocar

el dispositivo.
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» Los dispositivos médicos eléctricos como el programador precisan de un

especial (en términos de CEM) durante su instalacion. Consulte “Declara
compatibilidad electromagnética”.

a No abra el dispositivo. La unidad se ha disefiado para reducir al minimo el riesgo de los

factores medioambientales. Si se abre, puede quedar sometida a dichos factores.

s Los cambios répidos de temperatura pueden afectar al funcionamiento correcto del

dispositivo. Antes de utilizar el dispositivo, deje siempre que se estabilice su temperatura
en el entorno en el que se utiliza.

s Un almacenamiento o utilizacién prolongado del dispositivo con una humedad elevada

puede afectar a su funcionamiento.

Si existe alguna preocupacion por el hecho de que se haya dafiado la unidad, devuéivala a

Medtronic o a Vitatron para su inspeccion y posible reparacion en caso necesario.

Ademas de los ejemplos citados, otros factores medioambientales también pueden afectar

al funcionamiento correcto de la unidad en el entorno hospitalario. Utilice siempre

précticas sanitarias adecuadas para prevenir dafios medioambientales a la unidad.

Funciones de seguridad para el sistema operativo Windows XP

El software de sistema operativo base del Programador 2090 se esta actualizando a un
sistema operativo basado en Windows XP de Microsoft.

El cambio a un sistema operativo de uso generalizado como Windows XP permitira a
Medtronic désarrollar soluciones de software mas rapidas y proporcionar actualizaciones
del sistema y de las aplicaciones con mucha mas facilidad.

La popularidad de Windows XP lo ha convertido en objeto habitual de amenazas como,
por ejemplo, ataques a las redes y virus.

Ademéas, muchas de las funciones del Programador 2090 se basan en la conexion a la red
de un centro hospitalario. Las grandes ventajas de las funciones que se basan en
conexiones de red van acompaiiadas de un ligero aumento en la posible vulnerabilidad del

Programador 2090 a las amenazas que tienen su origen en las redes.

Equipo alimentado por la red eléctrica y

Durante la implantacién del cable y las pruebas, utilice dnicamente equipos alimentados
con pilas o equipos alimentados por la red eléctrica especificamente disefiados para este




debera estar correctamente conectado a tierra.
Las clavijas de conexién del cable deberan estar aisladas contra cualquier fuga de
corriente procedente del equipo alimentado por la red eléctrica. Un cable implantado

forma una via de corriente directa al miocardio.

Unidades electroquirirgicas (cauterizacion)
No utilice unidades electroquirdrgicas a menos de 15 ¢m del sistema de cables cardiacos.
Estas unidades pueden causar taquiarritmias al inducir corriente en los cables.

Estimulacién auricular rapida

Asegurese de que dispone de un equipo de desfibrilacion durante la estimulacién auricular
rapida. La utilizacion de frecuencias rapidas en fa auricula puede dar lugar a una
conduccién de frecuencia rapida al ventriculo. La estimulacion de frecuencia rapida
accidental de los ventriculos puede causar taquicardia o fibrilacion.

Monitor complejo Gnico

Si selecciona el monitor complejo Unico en el Analizador, conecte al paciente a un monitor
de ECG diferente con el fin de visualizar un ECG continuo. EI monitor complejo Gnico
sustituye al monitor de forma de onda continua de la pantalla de visualizacion, eliminando

asi la indicacién de la actividad cardiaca completa.

Manipulacion de cables insertados

Al manipular los cables insertados, no toque el metal expuesto de fa parte final del
conector de los cables ni de las pinzas del cable. No permita que el metal expuesto de la
parte final del conector de los cables ni de las pinzas del cable entre en contacto

accidentalmente con superficies himedas o conductoras.

Conexion del sistema de cables cardiacos

Conecte todos los cables quirlirgicos, cables de paciente y adaptadores at Analizador antes
de conectar los cables de estimulacién al cable quiriirgico o al cable del paciente.




Modo de estimulacién DDD o VDD > ‘
No haga funcionar el Analizador en el modo DDD o VDD si sélo estd conectado I c3D .' de
estimulacion ventricular. La interferencia detectada en la entrada auricular desconectada
del Analizador puede originar una deteccion falsa y llevar la frecuencia de estimulacion

ventricular al valor de frecuencia maxima.

Pruebas del umbral de estimulacion

Considere detenidamente el estado médico del paciente antes de realizar una prueba de
umbral de estimulacion. Durante una prueba de umbral puede ocurrir lo siguiente:

m Puede producirse una asistolia por pérdida de captura.

m Pueden administrarse accidentalmente impulsos de estimulacion dentro del periodo
vulnerable de la onda T. Esto puede ser peligroso para los pacientes con infarto agudo de
miocardic 0 que tengan una predisposicion, por cualquier otra causa, al desarrollo de

arritmias.

Interferencia electromagnética (IEM)

Evite en la medida de lo posible niveles excesivos de IEM. Con valores de sensibilidad
altos y en presencia de niveles excesivos de interferencia, el Analizador podria inhibirse
completamente o revertir a un funcionamiento de estimulacién asincrona, administrando
impulsos de estimulacion con el valor de frecuencia minimo. Entre fas fuentes de una IEM
excesiva que pueden afectar temporalmente al funcionamiento del Analizador se
encuentran los siguientes equipos:

m Equipos electroquirtirgicos

m Equipos de diatermia .

m Algunos equipos médicos de telemetria, cuando estdn funcionando a menos de un
metro del Analizador

m Transmisores de comunicacion como teléfonos celulares y radioteléfonos portatiles

Compatibilidad electromagnética
Los dispositivos médicos eléctricos como el sistema de programacion Carelink Modelo
2090 con Analizador de Medtronic precisan de un cuidado especial {en términos de CEM)




durante su instalacién. Consulte la seccidn,
electromagnética.

Cambio de los ajustes de polaridad

Confirme las capacidades de polaridad del sistema de cables cardiacos antes de cambiar
los ajustes de polaridad. El cambio de los ajustes de polaridad podria dar lugar a la
pérdida de estimulacién si el sistema de cables cardiacos no estd configurado para facilitar
la estimulacion en la polaridad seleccionada.

Estimulacion temporal
No utilice el Analizador para proporcionar estimulacion externa en situaciones en las que el
paciente no esté atendido. El Analizador es un dispositivo diagndstico.

pérdida prolongada de la alimentacién eléctrica
Conecte al paciente a un marcapaso temporal externo en caso de pérdida prolongada de

la alimentacion (mas de cinco minutos).

Salida alta y sensibilidad maxima

Debe evitarse la utilizacién simuitanea de una salida alta (amplitud alta y duracién del
impulso amplia) y una sensibilidad maxima. En presencia de potenciales de
despolarizacién ventricular grandes o de una salida alta, la utilizacion de una sensibilidad
auricular atta (valores numéricos bajos) puede permitir que los potenciales ventriculares
inhiban o activen la salida auricular de manera inapropiada. Et Analizador contiene una
funcién de seguridad de estimulacion para prevenir la inhibicién inapropiada de la
estimulacién ventricular debida a deteccién de campo lejano. Sin embargo, la utilizacion
de una sensibilidad alta en el ventriculo puede causar la inhibicidn inapropiada de la salida
ventricular debido a la deteccion de

miopotenciales o de ondas T.

Descarga electrostatica (ESD)
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Descargue fa electricidad estatica que pueda haber acumulado su cuerpo antes de to 373" ;

paciente, el cable, los cables de estimulacién o el Analizador. Los cables de estimulacion
proporcionan una via de impedancia baja hacia el corazén.

Finalizacién de la estimulacién

Ajuste el Analizador en un modo de demanda (un modo que detecta la camara en la que
estd estimulando) antes de terminar la estimulacidn. A continuacién, reduzca
gradualmente la frecuencia de estimulacion por debajo de la frecuencia intrinseca del
paciente. Una vez establecido un ritmo espontaneo, puede desconectar el Analizador. La
finalizacion brusca de los impulsos de estimulacion puede dar lugar a intervalos de

asistolia antes de que se restablezca un ritmo intrinseco.

Pila de reserva

No sustituya la pila de reserva con el Analizador conectado al paciente. Al retirar el
Analizador del programador, el puerto de conexién ubicado en la parte posterior del
Analizador podria proporcionar una via de baja resistencia hacia ei miocardio para las
descargas electrostaticas. Ademas, la pila de reserva se conecta al circuito que esta
conectado directamente al paciente. Por consiguiente, el conector de la pila podria
proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para descargas electrostiticas
o corrientes de fuga. Desfibrilacién/cardioversion — Siempre que sea posible, para la
seguridad del paciente, desconecte el Analizador del sistema de cables cardiacos antes de
proceder a la desfibrilacion o cardioversion.

Ademds, el Analizador podria resultar dafiado por las descargas de desfibrilacién si esta
conectado a un sistema de cables cardiacos residente.

u El Analizador recupera el funcionamiento normal en dos segundos en el ventriculo y en
seis segundos en la auricula para el impulso de prueba de desfibrilacion definido en la
norma IEC 60601-2-31.

s Debe probarse el Analizador después de exponerio a estas cargas.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-71




NFI ION DEL PROGRAMADOR:
Instalacién basica Wpeah
Antes de instalar el programador, elija una ubicacidon estable para el dispositi\;a Sin
obstruir los orificios de ventilacibn situados en los laterales derecho e izquierdo. El
programador utiliza un cable de alimentacion, por lo que la ubicacion de dispositivo debe
estar cerca de una toma de alimentacion de la red eléctrica.

Esta seccion describe los siguientes aspectos:

m Colocacion de la pantalla

m Conexion del cable ECG

n Conexidn del cabezal de programacion

» Conexidn del cable de alimentacion

m Conexion de la linea telefonica al médem

m Conexidn del cable Ethernet a ia tarjeta combo

» Encendido del programador

Colocacion de la pantalla

1. Presiona hacia dormro loe doe
botones situados uno en cada
axtromo dol a54.

2. Elovo la pantalia.

3. Coléquala en n &ngrio do
visién camodo.

Conexion del cable ECG




1. Deslice la cutiorta del tociado
sotaimente hacia atrds. Prosions &l
onganche ¥ lovante o teclado.

2. Alinoe a fleche dal cable ECG con s
punte rafo det conector de ECG.

2. Conacle ol cable al conactor que fiena
8! marcador negr ¢ azul situado ale
deracha.

4. Bajo o toclado ssegumindose de que
¢) cable pasa & fravés de la herididura
del lado darecho o izquierdo,

Nota: El cable de ECG Modelo 2090 EC/ECL esta disefiado para su uso con cables de
cinco cables. Sin embargo, algunos médicos prefieren utilizar sélo cables de cuatro. Si se
utilizan cables de cuatro, introduzca el enchufe ECG del pecho en e! puerto del cable
medio del cable ECG.

Descripcion del dispositivo
El cable ECG y los cables de derivacidn conectan cinco electrodos cutaneos al

programador.

Uso previsto
El cable ECG y los cables de derivacién conectan el programador a electrodos cutaneos
para funciones de ECG y medicién que requieren la deteccién en la superficie de las

Advertencias y medidas preventivas C’/

Integridad del dispositivo — Después de abrir el envase, no utilice el cable ECG si éste
parece estar dafiado. Pdongase en contacto con el representante local de Medtronic o

Vitatron.
Conexién del cable ECG — La insercion inapropiada del enchufe del cable puede dafiar

sefales cardiacas y del dispositivo implantable.

las clavijas de conexidn.

Desconexién del cable ECG — No tire del hilo aislado para desconectar el cable. La
aplicacion de tensidn sobre el hilo podria dafiar el cable.

Temperaturas de almacenamiento — No exponga el cable ECG a temperaturas de
almacenamiento superiores a 70 °C o inferiores a -40 °C .

FlLOBlOS;?R S.
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Conexién del cabezal de programacion

1. Deslice fa cubierta dat teclado
totaiments hacia atrds. Pregione o
snganche y lavante ol teclado.

2. Alinea los puntos rojos del cable del
cabezal do programaciin y del
conector dal cabezal de programacion.

3. Conacia ol cable al conactor del
cabezal do programacién que tiene ol
marcador amarilio situado a la
izZquinrda.

4. Baje o tacledo asegunindose de qus
ol cable pasa & través do la hendidura
el lado derecho o zquisrdo.

Conexién del cable de alimentacién

] & .

., Coneda ¢l cablo da alimentacidin

Abre la cublerta postarior
presionando jos dos engenchas.
Coneate ol cable de alimentacitn
al programador.

alatoma de akmentacion de la rad

eléctrica,. El programador se ajusta
ﬁmm alatensiéndela
GR.

. Asegirose de qus 8l cable de

afimentacion pasa a trawds de fa
hendickira del lado izquierdo y
ciarme la cubienta.

Conexién de la linea telefénica

E) (::) . O ==== 4

. Localice la cubloria de a unidad

de disquates y da la tajete do PC
en ¢l lado deracho det
programadar y bajola.

. Conecie ia linaa taleionica al

conector R-11 de la farfete deo
mddem o do la tarjeta combo, (Se
muostra i tarjeta comboj,

. Conecte ol extremo opuesto da la

Iinea telofdnice a una 1odme de
toléfono analdgica.

51 ha sustituide la tarjeta, debari
reinicier of programador antes de
volver aiilzario.

Conexion del cable Ethernet




1.1

. Localico ks cublorta de i unidad
de disquotos v de ia tarjele da PC
on ol lacio derecho

dol programador y bijela.

. Gonecte ol cable Ethemet

al conactor RJ-45 de ia

tarjota comba La tasjota do
mddem no tiane un conector
AJ-45.

. Conadte o extremo opuesio del
cahbio Ethomat a una toma de red.
. 8i ha sustituido ka tarjeta, debord
meiniciar ol programador antes de
volver a utikzario.

lado izquiordo dal programador.

2. Prosione on la parto superior del
intarruptor de encendido/apagado.

1 interruptor de encendido/apagado

Nota: El programador no funcionara si no se ha instalado el software apropiado. Si el
programador no funciona, pongase en contacto con el representante de Medtronic o
Vitatron.

Nota: El inicio tardara dos minutos cuando se encienda el programador después de haber
realizado alguno de los siguientes cambios en el teclado o en el mdédem:

» Cuando un nuevo idioma se instala en el teclado

= Cuando se desconecta un teclado (se ha ENCENDIDO el programador previamente con
un teclado)

s Cuando se afade un teclado (se ha encendido el programador previamente sin un
teclado)

» Cuando se sustituye una tarjeta de PC (se ha encendido el programador previamente
con una tarjeta de PC)

a Cuando se afiade una tarjeta de PC (se ha encendido el programador previamente sin

una tarjeta de PC)

-4




Conexién de dispositivos periféricos )
Un conector de entrada/salida analdgica situado debajo del teclado peri-
monitor o un registrador médico periférico independiente. Se necesita un"adaptador
accesorio especial (no incluido con el programador) para utilizar el conector de
entrada/salida. Péngase en contacto con el representante de Medtronic o Vitatron si desea
mds informacion. Las sefiales de la salida dependen de la aplicacién de software, pero
pueden incluir las siguientes:

m ECG

m Telemetria de Canal de marcas

=» EGM

m Formas de onda especificas del software

Todos los dispositivos electrdnicos que se conecten al programador deben cumplir los
requisitos de seguridad eléctrica de la norma IEC-60950.

Localizacién del conector para dispositivos periféricos

"4 Conector du entradaisafida anakigica con un marcedor verde
{dobaio del wciado)

REALIZACION DE UNA SESION CON UN PACIENTE:

Preparacién para una sesién con un paciente
Familiaricese con la informacién siguiente antes de comenzar una sesién con un paciente:
a Conexion del programador a los electrodos cutaneos

m Uso del apiz optico - _
m Uso del teclado Q/
a Colocacion del cabezal de programacién

m Botdn Emergencia VVI




Conexion del programador a los electrodos cutaneos
Al inicio de cada sesién con un paciente, deben conectarse los cables de la derivai:ién ECG
al paciente para detectar las sefiales cardiacas y las de artefactos de impulsos.

Nota: Es importante la calidad de los electrodos cutaneos desechables utilizados para el
rendimiento de las funciones de deteccion de las sefiales del programador. En la interfaz
entre el electrodo y ia pasta se producen reacciones quimicas que ocasionan pequenos
voltajes de CC que pueden bloquear la sefial ECG. Este problema puede minimizarse
utilizando electrodos de plata/cloruro de plata (Ag/AgCl) de alta calidad. Los electrodos
deben ser nuevos y proceder de la misma caja. La piel del paciente debe prepararse de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas con los electrodos.

Los protocolos sobre la conexion de los cables a electrodos cutaneos desechables pueden
variar. Los cables pueden conectarse a los electrodos antes o después de aplicar los
electrodos al paciente. El orden del procedimiento descrito a continuacién es arbitrario.
Advertencia: No conecte el programador a cables o electrodos ubicados en ef interior del
cuerpo. El programador esta disefiado para ser seguro, desde el punto de vista médico,
Unicamente si se conecta a electrodos de superficie.

Fijacién de los electrodos

1. Fija cinco elactrodos desachabias estandar
ol pacionto on les posiciones indicadas.

Conexién del cable ECG .




1. Tal y como 86 muestra, conects un
cabla codificado por color & cada uno
da los cinco slactrodos. Los colores
daben coincidir con los elactrodos
soguin se muestra on Ja Tabla 3-1.
Nota: La conaxidn del cabie tordcico o8
opcional. 81 no se ytliza ol slactrodo dol
pacho, ntroduzea 2 erchule del pecho
&gpmmdelmbmomddmm

2. Conecte cada cablo al cable ECG tal
como £ mueetra on ja Tabla 3-2. G
conacior de cable debe colncidir oon af
puerto del cable apropiado:

Tabla 3-1. Cddigos de colores de fos cables de la derivacién ECG

Codigos de la AHA* Cédigos do la [EC* Area corporal

Nagro Amarifio al brazo izquierdo

Raoin Vorde @ la plerna izquierda

Maron Blanco a la regidn izquiarde doi
toraxe

YVerde MNegro & la pierna derechs

Bianco Rojo el brazo derecho

= American Houpital Aseocistion

b fnernationst Elactrotachnicel Commission

© La copeadSn del cable torkcico e opcional. Sino se ulilze ef slectrodo del pecho,
intoduzca ol enchule del peche en ol puerty del oable madio del ceble ECG.

Tabla 3-2. Cédigos de colores del cable ECG

Cidigos de 1s AHA Cédigos de lnIEC
Negro aba Amariio alb
Rojo alL Verde aF
Marnén aw Blanco aC
Vorde afL Nego aN
Bianco aRA Rajo aR

s Etiquetado como C an aigunoe cables

Nota: En ocasiones se produce una interferencia mutua entre las sefiales de los

electrodos cutdneos del programador y las sefales de un registrador de ECG o monitor
externo conectado directamente al paciente. Esta interferencia puede causar un
funcionamiento irregular de las funciones del programador que dependen de la deteccion
de sefiales en la superficie. Si se produce una interferencia, deben desconectarse
temporalmente los cables del registrador de ECG o monitor conectado. Esta interferencia

no afecta a las funciones de programacion del programador.




Uso del lapiz éptico
El l4piz éptico se utiliza para seleccionar funciones de programacién proporcionadas por el
software. El uso apropiado del lapiz dptico se describe mas adelante en la Figura y en el
apartado “Seleccion de una opcion en [a pantalla”.

Figura. Uso del lapiz ptico

Seleccién de una opcion en la pantalia

1. khueva la punta del Mipiz a la posicion
dirsctamanis suparior a la opcidén
dessada

Al eolocar ol lpiz, no prasione sobre a
pantaks. Mantenga ol lapiz
perpencicudar a la pantalla. La punta
ciet [dpiz dabe estar corca de la
pantalka.

8i la opeidn desaada a8 una tecla, o
"botén", sitle la purta do! lépiz en &l
recuatro roctangular

Si la opeion deseada a2 un nombre ©
un rimero, oMo un panimetnd o un
vakor do panimetro, sitte of bipiz
diroctamente scbra las fstras o
rimaros que forman la opgidn.

2. Toque la pantalia con of lipiz para
selecclonar una opecidn

Uso del teclado

RUBEN O
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paciente o el nimero de la historia clinica. E! programador dispone de un teclado

informatico compacto para la introduccién de datos.

Colocacion del cabezal de programacién

En algin momento durante la mayoria de las aplicaciones del programador, debe
colocarse el cabezal de programacién sobre el dispositivo implantado. La colocacién del
cabezal de programacion es necesaria para cualquier interaccion entre el programador y el
dispositivo implantado.

Cuando debe colocarse el cabezal de programacién

Precaucién: No coloque el cabezal de programacion sobre el dispositivo implantado
durante procedimientos de electrocauterizacion o desfibrilacién externa.

Durante una sesion con un paciente, coloque correctamente el cabezal de programacion
sobre el dispositivo implantado antes de realizar cualquiera de las acciones siguientes:

s Seleccion de un comando que inicie una transmision de programacion. El cabezal de
programacion debe mantenerse en posicidn hasta que se complete la transmision,
momento que suele indicarse por un mensaje de confirmacion.

a Seleccién de un comando que inicie la transmision de datos desde el dispositivo
implantado. El cabezal de programacién debe mantenerse fijo hasta que se complete la
recepcién de los datos, momento que suele indicarse por un mensaje de confirmacion.

s Seleccion de una funcién de medicién que requiere que el dispositivo implantado
funcione de manera asincrona debido al iman del cabezal de programacion.

Para un funcionamiento o estado programado temporalmente o para la recepcién continua
de datos como, por ejemplo, telemetria del Canal de marcas o formas de onda de EGM, el
cabezal de programacion debe permanecer colocado sobre el dispositive implantado
durante su funcionamiento o hasta la finalizacion de éste, si asi lo desea. La elevacién del
cabezal de programacién cancela un programa temporal y finaliza la telemetria continua.
El dispositivo implantado revierte a los valores programados permanentemente.

Determinacién de la colocaci6n correcta Q

FILOBIOSIS S.A
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Para un dispositivo implantado, el cabezal de programacién debe magR
directamente contra la piel del paciente. La cara del cabezal de programacion debe‘ '
paralela y generalmente a menos de 5 cm del dispositivo implantado. Es posible que Ia
posicion optima del cabezal de programacion no sea centrada directamente sobre el
dispositivo implantado.

Figura. Colocacion del cabezal de programacion

La correcta colocacion del cabezal de programacién se indica en dos lugares: el indicador
de posicién del cabezal situado en la esquina superior izquierda de la pantalla y el
indicador de siete luces del cabezal de programacion (véase la Figura anterior).

No se recomienda realizar la programacion e interrogacién del dispositivo si hay
menos de dos luces verdes encendidas.

Programacion e interrogacion del dispositivo implantado
1. Seleccione los parametros de software apropiados de acuerdo con el manual de

instrucciones.
2. Coloque el cabezal de programacién cerca del dispositivo implantado.

Puede comenzarse la programacién e interrogacion del dispositivo cuando el
indicador de posicién del cabezal esté verde.

Nota: Para los dispositivos de Medtronic, el indicador de posicién del cabezal muestra la
intensidad de sefial del enlace de comunicacién. Se recomienda mover el cabezal de
programacion para aumentar al méximo el niumero de luces verdes. Es posible que no se

=
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iluminen todas las luces con todos los modelos (consuite el manual de instr§giones def%

dispositivo implantado). ,
Nota: Con los dispositivos de Vitatron y Reveal Plus, puede encenderse en verde una luz
del indicador de posicion del cabezal cuando el cabezal de programacion esta en posicion
correcta, en lugar de indicarse la intensidad de la sefial.

Nota: El alineamiento incorrecto del cabezal de programacion podria dar lugar a un fallo
en la transmision de programacion, a un fallo en la recepcion de datos desde el dispositivo
implantado o a ambos.

Uso de los botones P e I

Los botones P e I del cabezal de programacién (Ver Figura) corresponden a comandos gue
aparecen en la pantalla de visualizacion del programador. Consulte el manual de
instrucciones apropiado para determinar a qué comandos corresponden estos botones.
Para mayor comodidad, puede presionar los botones P o I del cabezal de programacion en
lugar de seleccionar la opcion correspondiente en la pantalia (Ver Figura).

Figura. Botones P e I

Imén del cabezal de programacion V

Un potente iman situado en el cabezal de programacién acciona un sensor del dispositivo
implantado, lo cual hace que este dispositivo sea receptivo a la programacion (consulte el
manual de instrucciones del dispositivo implantado si desea mas informacion sobre los
efectos del iman).

Tenga en cuenta que el cabezal de programacion puede atraer instrumentos metalicos o
ser atraido por superficies metdlicas. El iman puede sufrir una desmagnetizacion parcial si
es sometido a campos magnéticos opuestos, es decir, si se fuerza el cabezal de

programacién contra otro iman.
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cabezal de programacién debe almacenarse tal y como se muestra en la Figura cuando no
se esté utilizando.

Figura. Almacenamiento de los componentes

Botén de emergencia VVI

El botén de emergencia VVI en el panel de visualizacién proporciona un acceso rapido a
procedimientos de emergencia (Ver Figura) durante una sesion. Es importante
comprender su funcionamiento antes de programar el dispositivo implantable del paciente.
Si desea ver una explicacién detallada, consulte el manual de instrucciones del dispositivo
implantado especifico.

Nota: El botén de emergencia VVI también esta incluido en el software y aparece en fa
pantalla. Funciona de manera similar al botdon de! panel.

Advertencia: El botén rojo de emergencia VVI estd desactivado para los siguientes
dispositivos: PCD, Jewel PCD, Micro Jewel II, Micro Jewel, Jewel CD, Jewel Plus, Modelo
7202 Jewel CD, Modelos 7218 y 7211, Modelo 7201CD y Jewel AF. Utilice el lapiz optico
para seleccionar el botén [Emergencia] que aparece en pantalla.




Bradicardia (Medtronic y Vitatron): después de colocar correctamente el
programacion, pulse el boton de emergencia.
Taquiarritmia: Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado

Figura. Boton de emergencia

Botdn do
emergencia Vvl
(Rcia)

Inicio de una sesién con un paciente

Una sesidn con un paciente requiere la aplicacion de las diversas funciones del
programador a procedimientos tales como la programacion de los parametros del
dispositivo implantado, el andlisis o valoracién de su funcionamiento, la resolucion de
problemas y el seguimiento sistematico. Las instrucciones para el uso de cada funcion del
programador se presentan en fa guia de referencia del dispositivo implantado.

Nota: Antes de continuar, aseglrese de que se han completado todos los preparativos
descritos en la seccion, “Configuracién del programador” y “Preparacion para una sesion

con un paciente”,

Lista de verificacion del programador
1. ¢Esta instalado el programador de acuerdo con los procedimientos descritos en la

seccién correspondiente?
2. ¢Estan el cable ECG, el lapiz éptico y el cabezal de programacién conectados al

programador?
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3. ¢Esta conectado el programador a una toma de alimentacion de red eléctrica
del cable de alimentacion? |
4, ¢Se ha instalado el software apropiado? Consulte la seccion correspondiente b.ara ver
una descripcién de cdmo comprobar la version del software.

5. ¢Estan conectados los cables de la derivacidn ECG del programador a los electrodos

aplicados al paciente tal y como se describe la seccién correspondiente?

Puede encontrar informacién especifica relacionada con cada modelo o familia de modelos
de dispositivos implantables en el manual de instrucciones de los mismos.
Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado antes de iniciar una sesidn

con un paciente.

Identificacién del modelo

Debido a que el programador recoge y almacena datos sesién por sesion, es importante
iniciar y terminar correctamente cada sesion.

£l programador admite un escritorio Medtronic y un escritorio de Vitatron. Cualquiera que
sea el escritorio que se utilice mientras el programador esta apagado, aparecera el mismo
cuando éste se encienda. Para cambiar del escritorio de Vitatron al de Medtronic o

viceversa, seleccione el botén de cambio entre Vitatron/Medtronic ) que aparece
en la parte inferior de la pantalla.

Existen dos formas de iniciar una sesion con un paciente:

m Antes de encender el programador, coloque el cabezal de programacién sobre el
dispositivo del paciente. Cuando encienda el programador, éste intentara interrogar al
dispositivo. Dependiendo del dispositivo, la aplicacion de software se iniciara
automaticamente o aparecera un mensaje con instrucciones adicionales.

s Después de encender el programador, coloque el cabezal de programacion sobre el
dispositivo del paciente. Durante los primeros cinco minutos, aparecera en el escritorio de
Medtronic la pantalla Buscar paciente. Posteriormente mostrara la pantalla Seleccionar
modelo. En el escritorio de Vitatron aparecera inmediatamente la pantalla Seleccionar
modelo. Una sesi6n con un paciente puede iniciarse en la pantaila Buscar paciente o en la

pantalla Seleccionar modelo. —
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Siga las instrucciones que se indican a continuacién en funcidn de g

aparezca.

Pantalla Buscar paciente

Cuando se enciende el programador por primera vez, en el escritorio de Medtronic
aparece la pantalla Buscar paciente.

Transcurridos unos cinco minutos la pantalla Buscar paciente se sustituye por la pantaila
Seleccionar modelo.

Cuando aparezca la pantalla Buscar paciente podra iniciar una sesion con un paciente.
Coloque el cabezal de programacion sobre el dispositivo del paciente y manténgalo fijo.
Para la mayoria de los dispositivos, el programador identificara el modelo de dispositivo €
iniciara automaticamente la aplicacion de software adecuada. Si no se puede identificar
automaticamente un dispositivo, aparece un mensaje en la parte superior de la pantalla
Buscar paciente del programador que indica que debe:

m seleccionar [Cancelar] y elegir manualmente la aplicacion de software desde 1a pantalla
Seleccionar modelo - o bien -

m seleccionar [Cancelar] y luego el botén de cambio entre Vitatron/Medtronic para ir al
escritorio de Vitatron.

Nota: Si el mensaje indica que la aplicacion de software necesaria no estd instalada,

pongase en contacto con el representante de Medtronic.

Pantalla Seleccionar modelo

Una sesién con un paciente puede comenzar también desde la pantalla Seleccionar
modelo.

La pantalla Seleccionar modelo aparece I _

a Poco después de encender el programador. C/

u Después de terminar una sesion con un paciente.

Si no aparece la pantalla Seleccionar modelo, utilice el lapiz tactil para seleccionar el icono
Seleccionar modelo. Si no aparece el icono Seleccionar modelo, significa que hay una
sesidn con un patiente en curso. Debe finalizar dicha sesion antes de iniciar una nueva.

Si estad entre sesiones con un paciente, puede acceder a otras pantallas utilizando los
iconos y botones descritos en la seccion correspondiente.




Si el dispositivo es de Vitatron y no aparece listado en la pantalla Seleq
consulte fa guia de programacion del software de Vitatron.

Si la pantalla Seleccionar modelo no es similar a la de este ejemplo y ve un botBWe

seleccionelo para mostrar el escritorio de Medtronic.
Coloque el cabezal de programacién sobre el dispositivo del paciente y manténgalo fijo.
Seleccione [Buscar paciente] o efija manualmente el dispositivo de la lista de dispositivos
que se muestra y después seleccione el botén [Iniciar].
Cuando se selecciona manualmente un dispositivo desde la lista de dispositivos, el
programador inicia la aplicacién que corresponde a su seleccion, no el dispositivo que se
encuentra bajo el cabezal de programacién. La pantalla Buscar paciente aparece
rapidamente cuando el programador inicia la aplicacién
de software adecuada.
Nota: Si el dispositivo no admite la funcion de concurrencia, es necesario salir del
analizador para poder iniciar una sesién del dispositivo. Es decir, si utiliza la barra de
tareas para cambiar de! analizador a la pantalla Seleccionar modelo y después selecciona
[Buscar paciente], aparecera en el programador el mensaje siguiente:

Esta aplicacién no puede funcionar al mismo tiempo que el analizador. Salga del

analizador y vuelva a intentarlo.

E) programador puede interrogar automaticamente al dispositivo implantado del paciente
para obtener la mayor parte de los datos que podrian ser necesarios durante la sesion.
Para poder aprovechar esta interrogacion automatica, debe colocar el cabezal de
programacion sobre el dispositivo implantado y mantenerlo en posicién hasta que termine
la interrogacion.

Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado si desea mds informacion

acerca de cémo determinar el modelo del dispositivo.

Finalizacién de una sesién con un paciente C/

Cuando quiera finalizar una sesion con un paciente, tiene dos opciones. Puede guardar la
sesién en un disquete o finalizarla sin guardarla. Consulte el manual de instrucciones del
dispositivo implantado para obtener informacién especifica sobre como guardar los datos

del dispositivo.




USO DE IMPRESORAS EXTERNAS

La conexién de una impresora compatible al programador le permite imprimir }nformes a
pagina completa de los datos de una sesién si estan disponibles (consulte la guia de
referencia del dispositivo implantado).

Todas las impresoras enumeradas en este software tienen la certificacion IEC 60950. Sélo
pueden conectarse al programador 2090 las impresoras enumeradas en este software. Es
responsabilidad del usuario situar la impresora a una distancia del paciente de, al menos,

dos metros.

Compatibilidad con impresoras
El programador 2090 es compatible con muchas impresoras.
Puede acceder a una lista de las impresoras compatibles desde la pantalla Cola de

impresion.

USO DE REMOTE VIEW
Conceptos basicos de Remote View

Remote View permite a una persona que tenga un ordenador ver lo que aparece en la
pantalla del programador. Solo un ordenador al mismo tiempo puede visualizar el
contenido de la pantalla de! programador. El ordenador no puede guardar datos de
sesiones ni realizar funciones de programacion.

El ordenador que vaya a visualizar las pantallas del programador necesitara tener
instalado e! software Remote View y cumplir los siguientes requisitos:

Tabla. Requisitos del ordenador para ejecutar Remote View

Hardware - Software  Racuiisitos

Ordonador IBM PS/PG oon un procesador intel 80486 o
suparior, o 100% compatible. So
mcomiondsn 16 MB de mernoria ibre o mas.

Madern Mddem con compatih lidad con ol conjunio do
comandos AT, P
Vidso Gualquier tarjota gréfica compatible con _—
Windows. )
Espacio de disco 4.5 MB.
Softwarn ows 98, Windows NT

Windows 95, Wind
3.51/4.0, Windows 2000, Windows Me.




Consideraciones importantes
Precaucion: Velocidades lentas de conexion del médem ocasionaran retardos mas Iargos
en la transmision de informacién entre el programador y el ordenador remoto.

n El usuario del software Remote View es responsable del cumplimiento de todas las leyes
y normativas aplicables en relacion con la intimidad del paciente, incluidos, aunque no de
forma exclusiva, el mantenimiento de la confidencialidad de la informacién médica del
paciente visualizada y la limitacion del acceso al ordenador que contiene el software a
personas autorizadas a ver la informacion del paciente.

m El usuario del programador mantiene el controf de la sesién de programacién y de la
programacion del dispositivo implantado.

m El usuario del ordenador remoto solo puede ver lo que aparece en la pantalla del
programador. No puede guardar datos de sesiones ni realizar funciones de programacion.
m El médem del programador debe estar conectado a una toma de teléfono analdgica.

» Al terminar la sesién de programacién se cierra automaticamente la sesién de Remote
View.

a El médem no debe extraerse durante una sesion de visualizacién remota.

Inicio de una sesidon de Remote View
El médem del programador debe conectarse a una toma de teléfono para utilizar la
funcién Remote View. Necesita un teléfono y una segunda linea de teléfono para hablar

con el especialista.
Precaucion: Velocidades lentas de conexion del médem ocasionaran retardos mas largos

en la transmisién de informacion entre el programador y el ordenador remoto.

Procedimiento para activar Remote View

1. Scleccione ot icono do Ramote View en Ja batra do tareas
situada on la parto superior de fa pantaia.

2. Limrio & Ia porsona que va & ver la pantala del

- an LN ordanador con una segunda linea
telafdnica Pi:hala persona que conacte con &l
pregramador por medio del software Remcte View.

3. Espere 8 que ea active la sesion do Remoto View. Cuanda
al icono tonga al aspacto mostrado a ta izquisrda, la
1mmnnmmmmxmwapwu
Eamada entrania pera le scsidn de Romote Vi




Finalizacién de una sesi6n de Remote View

programacion se cierra automaticamente la sesién de visualizacion remota.

Procedimiento para terminar Remote View

1. Sslecciona i icono do Remote View on |a barra de taroas
situade, on la parto suparior do e pantalia.
2. Solscciona la opcidn 51,

3. Espore a que teimine la sositn do Remote View. Cuando
ol icono tanga of aspecio mostrado a la zquierda, [a sesidn

da Pomote View habrd tarminado.
REALIZACION DE UNA SESION BASICA DEL ANALIZADOR!

Preparacion del Analizador para su uso

Esta seccién describe los procedimientos basicos para preparar el Analizador para realizar
una andlisis del posicionamiento de los cables.

Cémo iniciar una sesion del Analizador

1. Encienda el programador.

2. Seleccione el icono Analizador en la paleta de herramientas de la pantalla Seleccionar
maodelo -o bien- Seleccione el icono Analizador en la barra de tareas.

Se muestra la pantalla Andlisis del cable después de una breve secuencia de autoprueba.
Una vez seleccionado el Analizador, el cuadro indicador situado a la izquierda del icono

Analizador en la barra de tareas se pone de color verde.

Detalles sobre el inicio de una sesién del Analizador

Si no se muestra el icono Analizador, es posible que no se haya cargado el software del
Analizador. Péngase en contacto con el representante local de Medtronic.

El modo de estimulacién predeterminado al iniciar el Analizador es ODO (el modo de

inhibicion).

C6émo seleccionar la polaridad de los cables (sélo es aplicable cuando se utiliza
el Modelo 5436) |




N/

x5

producira una pérdida de captura.

1. Seleccione [Parametros...] en la pantalla Analisis del cable.
Se abrira la ventana Ajustes del Analizador.

2. Seleccione el campo Polaridad A. o Polaridad V.

Aparece un menul.

3. Seleccione Monopolar o Bipolar

Detalles sobre la polaridad de los cables
El ajuste de polaridad se muestra a fa derecha de fa designacion de la camara en Ia

pantalla Analisis del cable, El valor predeterminado es Bipolar.

Si se cambia la polaridad de un cable durante una sesion, se borrardn todas las
mediciones mostradas en la pantalla Analisis del cable para ese cable.

Sélo puede seleccionarse la polaridad cuando se utiliza el cable de paciente Modelo 5436.
El Analizador considera los cables de estimulacién conectados a todos los demas cables y
adaptadores como bipolares. Por este motivo, utilice un electrodo indiferente al conectar
cables monopolares al Analizador utilizando el cable Modelo 2292, el adaptador Modelo
5103 o el adaptador Modelo 5104.

Si desea informacién sobre la conexién de cables cardiacos a los Modelos 5103 6 5104,
consulte el manual técnico suministrado con los cables que se conectan a estos

adaptadores.

Cémo ajustar los parametros de estimulacién
1, Seleccione el pardmetro en la pantalla Andlisis del cable o en la ventana Ajustes del

Analizador.
Se abre una ventana que muestra los valores posibles para ese parametro.

2. Seleccione el valor deseado.

Cémo conectar el cable
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1. Oriente el enchufe del cable de
forma que el enganche mire hacla
arrba.

2. inserte ¢l enchuts del cable an &
receptaculo del Analizador hasia
que ciga un “clic”,

3. Tire susvemente def enchufe del
cable deapués do insartario para
asegurarse de qus la conexion
asté fila,

4, Sl desea instruccionos sobre la
conexién de cables al adapiador
Modelo 5103 o Modelo 5104 del
Analizador, consutie a
documentacion suminisirada con
al adaptador.

I

Andlisis del cable

Cémo medir la amplitud de las ondas P y R y la deflexién intrinseca

1. Aseglrese de que la estimulacion estd desactivada en la camara o camaras que desea
medir.

2. La pantalla Analisis del cable muestra automaticamente la amplitud de las ondas Py Ry
la deflexion intrinseca para el cable o cables conectados.

Nota: Si no se muestran las mediciones, ajuste el valor de sensibilidad auricular o
ventricular.

3. Cuando la estimulacion esta activada, se muestran los Ultimos valores medidos, pero
éstos no se actualizan. Las mediciones de deteccion se reanudan una vez desactivada la

estimulacion.

Cémo medir la impedancia de los cables

1. Aumente la frecuencia minima a 10 min* por encima de la frecuencia intrinseca del
paciente.

2. Seleccione el valor “Activ.” en el campo Estimulacion de la columna Cable A. o Cable V.
El valor del campo Estimulacion alterna entre Activ. y Desact.

3. Se muestra una medicién de impedancia, basada en el primer impulso de salida.
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4, Para actualizar la impedancia, seleccione [Impedancia] una vez, o bien selecc_l

mantenga seleccionado [Impedancia] para una actualizacién latido a latido.

Detalles sobre la medicién de la impedancia del cable
Si no se muestra ningun valor, la actividad intrinseca podria estar inhibiendo la
estimulacién. Aumente la frecuencia minima al menos a 10 min™ por encima de la
frecuencia intrinseca del paciente.

La salida minima para la medicion de la impedancia es de 5 V. Si la amplitud de
estimulacién esta definida por debajo de 5 V, el Analizador fa aumenta a 5 V para la
medicion. Si la amplitud de estimulacién esta definida en un valor igual o superiora 5V, la
impedancia se determina a la amplitud seleccionada

La duracidn del impulso se define en 1,0 ms para la medicion de la impedancia.

Cémo determinar los umbrales de estimulacién

Precaucién: Controle la presion arterial y el ECG del paciente durante este
procedimiento.

1. Aseglirese de que el valor del campo Estimulacién para el cable se encuentra activado
[Activ.].

2. Seleccione [Umbral...] para ese cable en fa pantalla Analisis del cable.

3. Aseglirese de que la frecuencia minima esta definida en 10 min por encima de la
frecuencia intrinseca del paciente.

4. Utilice los botones de la ventana Umbral de amplitud para determinar el umbral de
estimulacion:

a. Para cambiar la amplitud de prueba en incrementos de nimeros enteros de voltios,
seleccione [1 V], [2V], [3V], [4V] o [5V].

b. Para aumentar la amplitud de prueba en 1 V cada vez (hasta 10 V), seleccione [>].

c. Para aumentar o disminuir gradualmente la amplitud de prueba y encontrar el umbral
exacto, seleccione [+0,1 V] o [-0,1 V].

La amplitud minima a la que se mantiene la captura de forma homogénea representa el
umbral.

5. Realice una prueba de estimulacion diafragmatica seleccionando {10 voltios y mantener

pulsado].




6. Guarde el umbral seleccionando [Guardar como umbrat].

Nota: El valor del umbral sélo puede imprimirse si esta guardado.
7. Si no desea guardar el umbral, seleccione [Cerrar].

Detalles sobre la determinacién de umbrales de estimulacién

En esta ventana aparece la corriente de estimulacion en tiempo real.

Nota: Si la duracidn del impulso esta definida en un valor inferior a 0,05 ms, no habra
ninguna medicién actual.

La frecuencia minima puede ajustarse en la ventana Umbral de amplitud modificando el
valor del campo Frec. min.

Cémo guardar las mediciones del cable

1. Seleccione [Guardar...] en la parte inferior de la columna Cable A. o Cable V. en la
pantalia Analisis del cable.

Se muestran todas las mediciones para la ubicacion del cable actual.

2. Especifique la cdmara a la que quiere asignar las medidas guardadas haciendo clic en el
campo Cable y seleccionando Auricular, VD o V1.

3. Seleccione [Imprimir] para imprimir los valores medidos en la impresora térmica.

4. Seleccione [Guardar] para guardar todas las mediciones y cerrar la ventana.

5. Seteccione [Descartar] para cerrar la ventana sin guardar las mediciones.

Finalizacién de la sesién del Analizador y
Cémo finalizar la sesién del Analizador

1. Seleccione [Fin sesién...] en la pantalla Andlisis del cable o en una de las pantallas de
configuracién de caracteristicas avanzadas. Si el Analizador esta configurado en un modo
de estimulacion, apareceréa la advertencia mostrada en la figura.

2. Si quiere volver a la pantalla Analisis del cable para finalizar la estimulacion:

a. Seleccione [Cancetar] para cerrar la ventana Finalizar/Guardar sesion del Analizador y
volver a la sesion del Analizador.

b. Configure el Analizador en un modo apropiado de deteccion y estimutacion.

c. Reduzca gradualmente la frecuencia minima por debajo del ritmo intrinseco del

paciente.




d. Una vez establecido un ritmo espontaneo, suspenda la estimulacién.
e. Seleccione de nuevo [Fin sesién...]. La ventana Finalizar sesién del analizadd
sin a advertencia de estimulacion.
3. Seleccione [Finalizar ahora] para cerrar la ventana Finalizar sesién del analizador y
volver a la sesion del Analizador. (De nuevo, si quiere volver a la sesidn del Analizador sin
finalizar, seleccione [Cancelar] para cerrar la ventana Finalizar sesion del analizador y
volver a la sesion del Analizador.)

4. Desconecte los cables de estimulacion del Analizador.

Nota: Todos los datos guardados se pierden una vez que se selecciona [Finalizar sesion].

Detalles sobre la finalizacién de una sesién del Analizador

Al seleccionar [Finalizar ahora] se suspenden todas las operaciones de estimulacién.
Nota: Para preservar la vida Gtil maxima de la pila de reserva, finalice la sesidn del
Analizador antes de apagar el programador.

Si se apaga el programador sin finalizar la sesion, el Analizador funciona durante un breve

periodo de tiempo utilizando la pila de reserva.

MANTENIMIENTO:
P M R

Limpieza de los componentes del sistema

Las supetficies exteriores del programador y sus accesorios pueden limpiarse con una
esponja 0 un pafio suave humedecido con agua, un detergente suave o alcohol. Debe
tenerse cuidado para evitar la entrada de liquido al programador y al cabezal de
programacion.

No sumerja el programador ni ninguno de los accesorios en liquidos ni los limpie con
hidrocarburos aromaticos o clorados.

Con excepcién del cabezal de programacion, el cable ECG y los cables de la
derivacién ECG, el programador y sus accesorios no pueden esterilizarse.

Sustitucion de una tarjeta de PC




Péngase en contacto con el representante de Medtronic o Vitatron si necesita susti
tarjeta de PC del programador. ,
Nota: No es necesario realizar una comprobacion de seguridad al insertar o sustituir una

tarjeta de PC en el programador.

Procedimiento para sustituir una tarjeta de PC

1. Apague el programador.

2. Abra la puerta de la cubierta de ia unidad de disquetes y la tarjeta de PC.
3. Retire la tarjeta de PC existente,

4, Inserte una tarjeta de PC nueva.

5. Encienda el programador.

Eliminacidén del programador
Devuelva el programador a Medtronic o Vitatron para que sea eliminado correctamente.

ANALIZADOR
Cémo instalar el Analizador
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1. Afibje el forniilo que fija ia cublerta de la \
ranura del Analizedor al programador.

2. Retire la cublerta.

4

3. Oriente el moduio del Analizador de
manera que el fomillo se encuentre en la
esquina inferior derecha.

' * 4. Daslice ef modulo del Analizador en la
L LR Fanura.
— - &. Presione suavemenie 1 médulo del
—r o)
ﬁ Analizador hasta que a5té nivelado con la

superlicie exterior del programador.
6. Apriete ol tornilio para fijar el mddulo del

Analizador.

Sustitucién de 1a pila de reserva C/

El nivel de la bateria de reserva del Analizador se comprueba durante la autoprueba que
se realiza al iniciar una sesion del Analizador. Sustituya la bateria de reserva si aparece el
mensaje Bateria baja.

Precaucién: No sustituya la pila de reserva con el Analizador conectado al paciente. Al
retirar el Analizador del programador, el puerto de conexién ubicado en la parte posterior
del Analizador podria proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para las
descargas electrostaticas. Ademés, la pila de reserva se conecta al circuito que estd
conectado directamente al paciente. Por consiguiente, el conector de la pila podria
proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para descargas electrostaticas
o corrientes de fuga.

Extraiga la bateria cuando almacene el Analizador durante periodos prolongados.

Al final de su vida dtil, deseche la bateria de reserva de acuerdo con los requisitos

medioambientales locales.




Cémo sustituir la bateria de reserva

1. Desconacte al pacients del
Analizador,

2. Exiraiga e Anglizador del
programador.

3. Utllice un objeto romo pegueiio,
como ta punta de uh bolgralo,
para prosionar 1a clavija que
mantiena cerrado ol
compartimento de la baterla.

4, Mientras presicna la clavija
hacia abajo, deslice hacla fusra
la cublerta del compartimentt o
ia baterla.

§. Sustituya la pila vieja por una
pita alcalina de 9 V nueva (tipo
sLA61 0 NEDA 1604A
{Energizer® 522 o equivalentel)
para garantizer una vida Gt
maxima de astimulaciin en caso
de pérdida de alimentacién
olactrica.

6. Deslice la cubleria de ka baterfa
hacla dentro hasta que ciga un
*clic”

7. Vuelva a instalar ef madulo del
Analizador vy e el tornilio.

Limpieza del Analizador

Precauciones:

m No permita la entrada de liquido al Analizador.

s No sumerja el Analizador en liquidos ni lo limpie con hidrocarburos aromaticos o
clorados.

m El Analizador no puede esterilizarse.

Limpie las superficies exteriores del Analizador con una esponja o pafio suave humedecido

con agua, un detergente suave o alcohol.

CABEZAL DE PROGRAMACION
Esterilizacién del cabezal de programacién, el cable de ECG y los cables de

derivacién
Precaucién: No esterilice con autoclave el cabezal de programacion ni el cable de ECG y

los cables de derivacion.




Oxido de etileno 0
Nota: El cabezal de programacion o el cable de ECG y los cables de derivaciéﬁ deben
estar completamente secos antes de esterilizarlos con 6xido de etileno.

1. Envuelva el cabezal de programacién o el cable de ECG y los cables de derivacién en un
envase permeable al dxido de etileno.

2. Medtronic recomienda que la exposicion al éxido de etileno no sea superior a 3 horas y
que vaya sequida como minimo de 12 horas de aireacidn.

3. No sobrepase los 55 °C (131 °F).

Utilice indicadores bioldgicos para asegurar que se cumplan fas normas de esterilizacion
adecuadas. Se debe utilizar un ciclo de esterilizacion validado previamente.

Debido a la variabilidad de los sistemas de esterilizacion, no pueden proporcionarse
instrucciones precisas sobre la esterilizacion. Pongase en contacto con el fabricante de su
sistema de esterilizacion si desea mas informacion sobre los procedimientos.

Gas plasma (cabezal de programacién sélo sistema de gas plasma STERRAD
100S)

1. Coloque el cabezal de programacién en un embalaje adecuado para la esterilizacién con
gas plasma.

2. Emplee procedimientos de esterilizacién de eficacia validada con controles bioldgicos
adecuados.

a. No sobrepase los 55 °C (131 °F), y

b. No utilice una concentracién de H202 inferior a 1 mg/I.

c. No exponga el cabezal de programacién a un ciclo de esterilizacion con una duracidn
superior a 72 minutos.

d. No reesterilice mas de cinco cabezales de programacion en una carga ni los combine

con otros instrumentos o dispositivos quirdrgicos en la misma carga.

Examine el cable y las conexiones del cabezal de programacién después de la
esterilizacién. No utilice el cabezal de programacién si parece estar dafiado. Entre los
posibles dafios se incluye, aunque no de forma exclusiva, el deterioro del aislamiento del




cable (corrosion, fisuras, estrechamiento o zonas expuestas). No utilice

programacién si los hilos conductores estan al descubierto.

1. Utilice un cepillo y una solucién de limpieza como, por ejemplo, un producto de limpieza
enzimatico, un detergente suave o alcohol isopropilico at 70 %, para eliminar todo resto
visible de sangre y fluidos corporales contaminantes.

Nota: El cable puede sumergirse en la solucion de limpieza.

2. Aclare a fondo el cable.

3. Seque totalmente el cable.

Esterilizacion del cable

Los métodos de esterilizacion descritos a continuacion son adecuados para este cable. Sin
embargo, la esterilizacion por vapor repetida suele causar una degradacion mas rapida del
cable.

No esterilice el cable en su envase origina!. El material del envase no es adecuado para la
esterilizacion.

Limpie a fondo el cable antes de esterilizarlo.

Utilice un método probado como, por ejemplo, indicadores bioldgicos, para determinar la
eficacia del ciclo de esterilizacin.

Se debe utilizar un ciclo de esterilizacion validado previamente,

Esterilizacion del cable por vapor

1. Coloque el cable en un envase adecuado para esterilizacion en autoclave.
2. Esterilice el envase de una de ias formas siguientes.

s 121 °Cy 103 kPa durante 30 minutos

m 132 °C y 186 kPa durante 7 minutos Q/

Esterilizacién del cable con dxido de etileno

Nota: El cable debe estar completamente seco antes de esterilizarlo con dxido de etileno.
1. Envuelva el cable en un envase permeable al 6xido de etiteno.

2. Medtronic recomienda una exposicion de 3 horas at dxido de etileno, seguida de 12

horas de aireacion.




Estos parametros para el dxido de etileno se validaron utilizando el XL Aerafgiiy ek
esterilizador Steri-VacTM 5XL 100% EtO de 3M. Debido a la gran variedad de sistema e
esterilizacién, péngase en contacto con el fabricante del sistema que utilice para obtener
mas informacién sobre los procedimientos.

Examine el cable y los conectores antes de usar el cable una vez esterilizado. No utilice el
cable si parece estar dafiado. Entre los posibles dafios se incluye, aunque no de forma
exclusiva, el deterioro del aislamiento del cable {corrosion, fisuras, estrechamiento o zonas

expuestas). No utilice el cable si los hilos conductores estén al descubierto.

Eliminacion del Programador / Analizador
Devuelva el programador / Analizador a Medtronic o Vitatron para que sea eliminado
correctamente.




Ministerio de Salud
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-1522-10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Ter707gi6 idica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
................... 7 v de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A., se autorizé 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: Programador de Marcapasos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-993 - Programadores de
Marcapasos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™ / Vitatron™.
Ciase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema portdtil para programar dispositivos
implantables de Medtronic y Vitatron.
Modelo/s: CareLink Programmer 2090 y Accesorios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic, Inc.
Lugar/es de elaboracién: (1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis MN 55432,
USA.

(2) 8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota

55112, USA.

Se extiende a Filobiosis S.A. .e'i Certificado PM-338-71, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 030'02010,’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién. o

DISPOSICION No

assc-aubil 1 1 Y-




