Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicidon
Nimero: DI-2018-7020-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-237-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-237-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripeion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema Programador de
Dispositivos Implantables y nombre técnico Programadores de marcapasos, de acuerdo con lo solicitado
por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-140", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Programador de Dispositivos Implantables

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programadores de marcapasos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: interrogar y programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron.
Modelo/s: 29901 Programador Carelink Encore

26901 Cabezal de Programacion Carelink Encore

Periodo de vida util: cinco (5) aflos (vida de servicio del programador)

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Inc.

3) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.



Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2) 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos

3) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Bayan Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia
Expediente N° 1-47-3110-237-18-6

Digitally signed by LEDE Reberto Luis
Date: 2018.07.1109:30:00 ART
Location; Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase Il, Bayan
Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depdsito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink Encore™

Modelo 29901 Programador

Numero de Serie
Fecha de fabricacion

Temperatura de almacenamiento entre -20 °C y 60 °C
Almacenar en condiciones de humedad menores al 95%
Lea las Instrucciones de Uso.

Contenido: 1 programador + accesorios

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1842-140

GaLOREA
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase |, Bayan
Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depésito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink Encore™

Modelo 26901 Cabezal de programacién

Ndmero de serie
Fecha de fabricacion

Temperatura de almacenamiento entre -20 °C y 60 °C
Almacenar en condiciones de humedad menores al 95%
Lea las Instrucciones de Uso.

Contenido: 1 Cabezal de programacion

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-1842-140

Jirercilara
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase I, Bayan
Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilic fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depésito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink Encore™

Temperatura de almacenamiento entre -20 °C y 60 °C
Almacenar en condiciones de humedad menores al 95%

Contenido: 1 programador + accesorios

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-140

DESCRIPCION

El programador CareLink Encore es un sistema portatil alimentado por la red eléctrica (CA)
0 mediante bateria, basado en un microprocesador, con un programa de software para
interrogar y programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron.

Oftras caracteristicas son:

* Actualizaciones de software automaticas mediante una conexion inaldmbrica o de red de
area local (LAN). Esta conexién permite al programador configurar dispositivos nuevos y
proporcionar nuevas caracteristicas a medida que estas estén disponibles.

* Una pantalla grande vy brillante que puede ajustarse para verla sentado o de pie.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO
El programador esta indicado para utilizarse con el fin de interrogar y programar dispositivos
implantables de Medtronic y Vitatron.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para utilizar el programador 29901: el programador
28901 no administra terapia.

ADVERTENCIAS

Estas advertencias se aplican en general al uso del programador para programar ajustes de
parametros de dispositivos implantables. Para obtener mas informacion sobre modelos
especificos de dispositivo implantable, consulte las guias de referencia del dispositivo
implantable y del software del programador.

Carga de la bateria — Utilice el programador para cargar las baterias; para ello, coloque la
bateria y conecte el programador a la fuente de alimentacion. El uso de un equipo de carga
no aprobado puede dafar la bateria o causar un calentamiento excesivo, la rotura de la
carcasa de la bateria o la combustion de las celdas de la bateria. El uso de una bateria
danada puede dafar el equipo o causar lesiones al usuario o al paciente.

Eliminacién de la bateria — Para evitar el riesgo de explosion, no arroje las baterias al
fuego.

Exposicién de la bateria - Si la bateria se expone a bajas temperaturas, puede producirse
una pérdida de rendimiento o una reduccién de la vida util de la bateria. El uso de una
bateria dafiada puede causar lesiones, dafiar el equipo o poner en peligro la seguridad del
usuario o el paciente.

Manejo de la bateria — No perfore las baterias. No desmonte las baterias, ya que esto
puede generar un gas que irrite la garganta y los pulmones. Si la bateria se abre, el litio
contenido en ella puede reaccionar con la humedad ambiental y generar calor o fuego, lo
que podria causar lesiones.

Sobrecalentamiento de la bateria — No guarde la bateria del programador expuesta a la
luz solar directa, en el interior de un coche o en un espacio cerrado a temperaturas
extremadamente altas. El sobrecalentamiento de la bateria puede causar una pérdida de
rendimiente o una reduccion de la vida util de la baterfa. La bateria contiene un circuito de
proteccion térmica integrado que evita que la bateria cargue cuando su temperatura es
elevada. El calentamiento excesivo de la bateria puede provecar |a rotura de su carcasa o la
combustion de sus celdas.

Sustitucién de la bateria — Si recibe un mensaje en el programador para sustituir la

bateria, deberéd sustituila por una nueva. El uso de una bateria defectuosa reducira el
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

tiempo de funcionamiento del programador y puede causar lesiones al usuario o al paciente.
Para obtener mas informacion, consulte la Seccién 2.4.

Conexion a dispositivos externos - Los equipos adicionales conectados a equipos
eletromédicos deben cumplir las normas IEC o ISO correspondientes (por ejemplo, |EC
60950 para equipos de procesamiento de datos). Todas las configuraciones deben cumplir
los requisitos para sistemas eletromédicos (consulte IEC 60601-1-1 o la clausula 16 de la 32
edicion de |IEC 60601-1, respectivamente). Cualquier persona que conecte un equipo
adicional a un equipo eletromédico estara configurando un sistema médico y, por tanto, es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos para sistemas eletromédicos. Las leyes
locales tienen prioridad sobre los requisitos mencionados anteriormente. En caso de duda,
consulte a su representante local o departamento de servicios técnicos de Medtronic.

Danos por impacto — No utilice el programador si ha sufrido dafios causados por un
impacto. Los componentes internos pueden dafarse o quedar al descubierto. El uso de un
equipo danado puede afectar a |la seguridad del usuario o del paciente.

Equipos defectuosos — Si la inspeccion técnica y de seguridad revela un defecto que
pudiera causar lesiones al paciente, a los médicos o a terceros, no debe utilizarse el
programador hasta que sea debidamente reparade. El operador debe notificar
inmediatamente estos defectos a Medtronic o a Vitatron.

ECG de diagndstico - No utilice la visualizaciéon del ECG del programador para el registro
o el diagnéstico. Utilice un dispositivo de ECG independiente si es necesario realizar
funciones de ECG de registro o diagndstico.

Peligro de electrocucion — No toque simultdneamente al paciente y cualquier pieza
metalica del programador, como el puerto USB o el conector de alimentacion, ya que puede
existir tension eléctrica. La aplicacién de tension eléctrica al paciente puede afectar a la
seguridad del usuario o el paciente.

Compatibilidad del equipo - El programador debe utilizarse tnicamente para la
interrogacion y la programacién de dispositivos implantables de Medtronic o Vitatron
compatibles. Si se utiliza el programador sobre otros dispositivos implantados, puede
producirse una estimulacién directa por acoplamiento de energia. El programador no es
compatible con dispositivos programables de otros fabricantes.

Mezcla anestésica inflamable — El programador no esta disefiado para utilizarse en
presencia de una mezcla anestésica inflamable.

Niveles de presion actistica elevados - El altavoz del programador puede emitir tonos de
alerta a niveles de presioén acustica elevados. Tenga en cuenta la posicién del altavoz
cuando configure el programador, y silencie las alertas lo antes posible a fin de evitar

lesiones auditivas. La exposicion a niveles de presidén aclstica eJevados puede causar

lesiones auditivas y afectar a la salud del paciente.
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

Importancia de la documentacién de referencia — La programacion de dispositivos
implantables sélo debe realizarse después de estudiar detenidamente la guia de referencia
del dispositivo implantable y de determinar cuidadosamente los valores de pardmetros
apropiados basandose en el trastorno del paciente y el sistema de estimulacién utilizado. La
guia de referencia del dispositivo implantable contiene una descripcién completa del
funcionamiento del dispositivo implantable e informacién importante como indicaciones de
uso, contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas. Las instrucciones contenidas
en esta guia de referencia y en la guia de referencia que acompana al software del
programador se limitan al proceso de configuracion del programador y de seleccién de las
opciones correctas para la funcién de programaciéon deseada. El uso inapropiado del
programador podria dar lugar a una programacién errénea o accidental o a un
funcionamiento inapropiado de las funciones de telemetria y medicion.

Electrodos internos — No conecte el programador a cables o electrodos ubicados en el
interior del cuerpo. El programador esta disefiado para ser seguro, desde el punto de vista
médico, (inicamente si se conecta a electrodos de superficie.

Sustitucion de la pila del reloj en tiempo real interno - La pila del reloj en tiempo real
(RTC, por sus siglas en inglés), situada en un circuito impreso del interior del programador,
no puede sustituirla el usuario. La pila debe sustituirse si el reloj horario no se mantiene en
hora. Devuelva el programador a Medtronic para la sustitucion. El uso de un equipo dafado
puede afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Radiacion del diodo emisor de luz (LED) — Este dispositivo contiene luces LED de clase
1M. Para evitar lesiones oculares, no mire directamente hacia las luces LED con
instrumentos opticos o de aumento.

Uso no seguro con resonancia magnética (MR) - El uso del programador con MR no es
seguro. No introduzca el programador en la Zona 4 (sala con iman), tal como define el
Colegio americano de radiologia.

Funcién de medicién — E! programador también esta disefiado para detectar y medir la
frecuencia del impulso, el intervalo AV y la duracién del impulso, asi como los artefactos de
los dispositivos implantables. El dispositivo realiza estas mediciones digitales con ayuda de
electrodos cutaneos opcionales. Medtronic y Vitatron no ofrecen garantia alguna de la
eficacia del programador como herramienta diagnéstica para el médico.

Modificacién del equipo — No modifique este equipo. Las modificaciones podrian reducir la
eficacia del sistema y afectar 2 |a seguridad del usuario o del paciente.

Ventilacién del programador — Aseglrese de que el ventilador esté funcionando y las
aberturas de ventilacion del programador no estén tapadas, para evitar que se
sobrecaliente. El sobrecalentamiento puede causar dafios al equipo’ afectar a la seguridad

del usuario o del paciente.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Suministro eléctrico con toma de tierra - Para evitar el riesgo de descarga eléctrica,
conecte la fuente de alimentacion Unicamente a un enchufe de suministro eléctrico de
calidad hospitalaria que disponga de toma de tierra. Si duda de Ia integridad de la toma de
tierra del suministro eléctrico, utilice el dispositivo Unicamente con la bateria interna
cargada.

Uso de componentes aprobados — Utilice Gnicamente el cable de alimentacion, la fuente
de alimentacion, la bateria y los componentes especificados proporcionados por Medtronic.
La bateria es un componente disefiado especialmente para utilizarse de forma exclusiva en
el programador; sustitiyala por, y utilice, Unicamente la bateria proporcionada por
Medtronic. El uso de componentes no aprobados puede reducir la efectividad del dispositivo
y afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Uso de puertos y conexiones no aprobados - No conecte equipos ni com ponentes no
aprobados o no compatibles, como una base de conexién, al programador El uso de
componentes no aprobados puede dafiar el equipo o afectar a la seguridad del usuario o del
paciente.

Uso de una fuente de alimentacion no autorizada - Utilice con el programador
unicamente |a fuente de alimentacion Modelo 26907 (APS100EM-190530) suministrada por
Medtronic. El uso de una fuente de alimentacién no autorizada puede dafiar el equipo o
afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Uso de dispositivos inalambricos - El programador incorpora componentes de
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) que pueden afectar a otros dispositivos y equipos
en el entorno medico. El uso de dispositivos inaldmbricos en el entorno médico debe ser
evaluado y autorizado por la organizacién responsable. Las interferencias de RF pueden
afectar al rendimiento del dispositivo.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Cuidado en el manejo del hilo del cable de ECG - No tire del hilo aislado para
desconectar el cable. La aplicacion de tension sobre el hilo aislado podria dafiar el cable.
Electrocauterizacion/desfibrilacion externa — No coloque el cabezal de programacion
sobre el dispositivo implantado durante procedimientos de electrocauterizacion o
desfibrilacién externa.

No sumergir ~ Tenga cuidado para evitar la entrada de liquidos en el programador y el
cabezal de programacion. No sumerja el programador ni ninguno de los accesorios en
liquidos ni los limpie con hidrocarburos aromaticos o clorados.

Esterilizacién con autoclave — No esterilice con autoclave el cabezal de programacioéon ni

el cable de ECG vy los cables de derivacion.,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Interferencias electromagnéticas (EMI) -~ Se ha comprobado que el cabezal de
programacion cumple las normativas de interferencias electromagnéticas (EM!) industriales
y meédicas. Cualquier utilizacién fuera del entorno del paciente podria causar un
funcionamiento incaorrecto del cabezal de programacion.

Interferencia de radiofrecuencia (RF) — Los equipos de comunicaciones RF portatiles y
mdviles pueden interferir en el funcionamiento del programador. Si bien este sistema se ha
aprobado, no existen garantias de que no sufrird interferencias ni de que ninguna
transmision especifica efectuada desde el mismo se vera libre de interferencias.

Equipos dafiados — En caso de que el programador o alguno de sus componentes tengan
algun defecto o esté dafnado, péngase en contacto con el representante de Medtronic o
Vitatron. Si el cable de alimentacion o los cables accesorios presentan alglin defecto en el
aislamiento, o si alguno de los enchufes murales o del equipo estuviera dafado, sustitiyalo
y eliminelo segln la normativa local vigente o devuélvalo a Medtronic.

Calidad de los electrodos - El uso de electrodos de plata/cloruro de plata (Ag/AgCl) de
alta calidad puede reducir al minimo la existencia de pequefios voltajes de CC que puedan
bloquear la sefial de ECG. Utilice electrodos que sean nuevos y procedan de la misma caja.
Prepare la piel del paciente de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con los
electrodos.

Evitar dafios en el cabezal de programacién ~ Mantenga el cabezal de programacion
lejos de dispositivos o materiales que puedan resultar dafiados por el campo magnético,
tales como soportes magnéticos, relojes y otros dispositivos electrdnicos.

Leslones en los dedos — No coloque los dedos en la zona de la bisagra al abrir o cerrar el
soporte. No coloque los dedos cerca de las puertas de almacenamiento al abrirlas o
cerrarlas. Puede sufrir un pellizco doloroso.

Colocacion del programador y del cable de alimentacién — Coloque el programador y el
cable de alimentacion de tal modo que se pueda acceder y desconectar facilmente el cable
de alimentacion. Si es necesario desconectar el programador de la red eléctrica de CA,
desconecte el cable de alimentacidn del enchufe de red.

Conexion o desconexion del cabezal de programacién — No conecte o desconecte el
cabezal de programacién mientras la alimentacion del programador esté conectada. Si el
cabezal de programacién se desconecta, se producira un error que exigird apagar el
programador y reiniciaro.

Etiquetas e informacién que aparecen en el envase y en el producto — Si faltara alguna
en contacto con el

etiqueta o informacion en el envase o en el producto, pongas
representante local de Medtronic en la direccion y nimero de teléfono indicados en la

contraportada de este documento.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Medidas preventivas medioambientales

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

e La unidad esta destinada a utilizarse solamente dentro de un centro u hospital.

e No debe dejarse caer ni manipularse incorrectamente la unidad de forma que sufra dafos
fisicos. Esto podria afectar al funcionamiento del dispositivo. Aunque la unidad funcione
justo después de haberse caido, es posible que se hayan producido dafos operativos que
no se observen 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 liquidos, lo cual podria afectar al funcionamiento de la unidad.

e 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,
elimine toda carga acumulada en su cuerpo antes de tocar el dispositivo.

e El programador se debe colocar en una mesa u otra superficie dura y situarlo de forma
que se evite el contacto con el médico o el paciente; no esta indicado para su uso mientras
lo sujeta el médico o el paciente, ni en contacto con ellos.

e El programador se debe mantener a un distancia minima de 20 cm de pacientes y
médicos cuando utilice Wi-Fi.

® Las impresoras y otros equipos de oficina conectados deben colocarse al menos a 1,5 m
de distancia del entorno del paciente.

» Los dispositivos electromédicos como el programador precisan de un cuidado especial (en
términos de compatibilidad electromagnética) durante su instalacion. Consulte el
suplemento adjunto: Declaracién de compatibilidad electromagnética.

» No abra el dispositivo. El programador se ha disefiado para minimizar el riesgo debido a
factores medioambientales. La apertura de la unidad puede someterla a factores
medioambientales, con la consiguiente exposicion del paciente o el usuario a un voltaje o
corriente peligrosos.

e Los cambios rapidos de temperatura pueden afectar al funcionamiento correcto del

dispositivo. Antes de utilizar el dispositivo, deje siempre que se estabilice la temperatura en

el entorno en el que se utiliza.

e Un almacenamiento o utilizacion prolongado del dispositivo con una flumedad elevada

4¢égina 8 de 57
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Si se sospecha que la unidad puede haber sufrido algin tipo de dafio, devuélvala a
Medtronic o Vitatron para su inspeccion y reparacion, en caso necesario.

Ademas de los ejemplos citados, existen otros factores medioambientales que pueden
afectar al funcionamiento correcto de la unidad en el entorno hospitalario. Utilice siempre
practicas sanitarias adecuadas para prevenir dafios medioambientales a la unidad.

FUNCIONES DEL PROGRAMADOR

La siguiente lista resume algunas de las funciones del programador. Las funciones
especificas dependen del modelo de dispositivo implantable que se esta programando o
monitorizando y del software instalado.

Funciones de programacion:

¢ Ajuste permanente y temporal de valores de parametros.

o Seleccion de valores nominales de parametros establecidos por Medtronic, Vitatron o el
usuario.

» Boton de emergencia para estimulacion VVI.

Funciones de telemetria:

» Deteccion automatica del modelo de dispositivo e inicio automatico de la aplicacion, si el
cabezal de programacion esta en la posicion correcta y el programador esta encendido.

o Confirmacién automatica de un cambio programado.

o Notificacién de los valores de parametros vigentes actualmente programados, el estado
de la bateria del dispositivo implantado, la informacién guardada del sistema implantable y
la informacion del estado del paciente.

e Visualizacion en pantalla y guardado como archivo PDF de un electrograma (EGM)
auricular o ventricular intracardiaco obtenido a través de los electrodos del sistema de
cables del dispositivo implantable o de telemetria del Canal de marcas (Marker Channel).

Funciones de ECG:
« Ventana del monitor del ritmo dindmico mestrada en las pantallas de datos de telemetria y

programacion gue proporciona una vista continua del ECG del paciente.

e Visualizacién del ritmo dindmico de anchura completa que incluye una opcién de
congelacién y una funcidn de ajuste de la amplitud; la visualizacién del ritmo dinamico
incluye telemetria de Canal de marcas (Marker Channel), formas de onda de EGM o ambas
opciones, si estan disponibles.

o Almacenamiento multicanal continuo.

¢ Funciones de prueba ae umbral de estimulacion.

agiha 9 de 57
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

» Medicién directa de la frecuencia del impulso, el intervalo AV y la duracién del impulso
desde el escritorio.

Advertencia: No utilice la visualizacién del ECG del programador para el registro o el
diagnostico. Utilice un dispositivo de ECG independiente si es necesario realizar funciones
de ECG de registro o diagnéstico.

Funcidn de actualizacién del software:

e Actualizaciones de software automaticas mediante una conexién inaldmbrica o de red de
area local (LAN). Esta conexion permite al programador configurar dispositivos nuevos y
proporcionar nuevas caracteristicas a medida que estas estén disponibles.

e Actualizaciones de software proporcionadas por personal de Medtronic.

e Se pueden eliminar desde el escritorio del programador las aplicaciones de software
clinicas que ofrezcan la posibilidad de Desinstalar software.

Funciones de sequridad del programador

Son necesarias unas buenas précticas de seguridad para proteger los datos del paciente y
la integridad de cualquier producto conectado en red. El programador incorpora
caracteristicas que facilitan el control de la seguridad. Estas funciones, junto con las
practicas de seguridad de los centros hospitalarios, proporcionan un funcionamiento seguro
del programador y protegen la red conectada.

Como garantiza la seguridad el programador

Todo el software instalado ha recibido la aprobacién de Medtronic. No se puede instalar
software de uso general en el programador. El control del software instalado reduce al
minimo la existencia de puntos vulnerables. Estan blogueados los cambios en el software
interno que se ejecuta en el programador. Cada vez que este se inicia, se utiliza una version
limpia del software instalado.

Los datos de los pacientes estan cifrados. Los datos de los pacientes se pueden almacenar
en el programador durante un tiempo limitado. El programador limita los datos de los
pacientes almacenados en é| borrandolos después de 14 dias como méximo. Cuando se
eliminan datos de pacientes del programador, estos se borran por completo de forma que
no pueden recuperarse.

El programador limita su forma de comunicacion en red. Cuando se comunica en red, el
programador utiliza protocolos aceptados por el sector para la autenticacion de los

servidores y la encriptacion de los datos transmitidos. Solo estan abiertas las gonexiones de
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Todo hardware no admitido, incluidos los dispositivos USB, es ignorado por el programador
Yy No se accede a él.
Medtronic continta trabajando con sus socios para analizar las amenazas emergentes y

evaluar su posible efecto en el programador.

Acciones que pueden emprender los centros hospitalarios para garantizar la seguridad de
los programadores

Mantener controles fisicos adecuados sobre el programador. Un entorno fisico seguro
impide el acceso a los componentes internos del programador.

Conectar el programador unicamente a redes gestionadas de forma segura.

Actualizar el software del programador cuando haya actualizaciones de Medtronic
disponibles.

Qué se debe hacer ante la sospecha de que el programador estd amenazado

Si cree que el programador sufre una amenaza de seguridad, apaguelo, desconéctelo de la
red y, a continuacion, reinicie el sistema. Interumpa el uso del programador si no funciona
del modo previsto. Péngase en contacto con el representante de Medtronic o Vitatron para
solicitar ayuda adicional.

Requisitos de software

El programador necesita software de Medtronic y Vitatron para funcionar. Una vez instalado,
el software permanece en el programador.

Medtronic y Vitatron actualizan periédicamente el software para afiadir funciones al
programador.

El programador no funcionara correctamente si no tiene instalado el software apropiado. Si
el programador no funciona correctamente, compruebe la version del software que tiene

cargada y, si es necesario, actualicela.

Componentes compatibles

Los componentes compatibles siguientes estan disponibles para el programador:
e Baterla 26902

e Cables de ECG, cables de derivacion de electrodos y enchufe EC 2090

e Cables de ECG, cables de derivacidn de electrodos y enchufe EC ECL 2090
e Cable de alimentacién 26808

¢ Fuente de alimentacion 26907 (APS100EM-190530)

o Cabezal de programacion 26901

¢ Lapiz taciil y cordon de sujecion 26805 i
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INSTALACION DEL PROGRAMADOR

Componentes del sistema

Figura 1. Componentes del programador, vista frontal

( @
(=0 T Hm) @

1 Cabezal de programacion 7 Bateria

2 Panel de botones 8 Cable de alimentacion

3 Lépiz dptico y cordén de sujecion 9 Fuente de alimentacion

4 Documentacion del producto 10 Cables de derivacion de electrodos (no

5 Cable Ethemet (no suministrado) suministrados)

6 Pantalla de visualizacion 11 Cable de ECG conenchufe (ho suministrado)

Advertencia: Utilice Gnicamente el cable de alimentacién, la fuente de alimentacion y los
componentes especificados proporcionados por Medtronic. El uso de componentes no
aprobados puede reducir la efectividad del dispositivo y afectar a la salud del paciente.

Cabezal de programacién — Proporciona el enlace de comunicacién entre el programador
y el dispositivo implantable del paciente. El cabezal de programacién 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 interrogacién.

Pantalla de visualizaciéon — La pantalla se puede colocar horizontalmente, verticalmente o
inclinada. Las opciones de programacion se seleccionan en la pantalja por medio del lapiz

tactil.
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Lapiz tactil = Se utiliza para seleccionar opciones en la pantalla de visualizacion. Las
opciones predeterminadas se seleccionan tocando la pantalla con el lapiz tactil.

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).

Cable de alimentacion — Conecta |a fuente de alimentacion a una toma de alimentacion de
CA.

Fuente de alimentacién — Conecta el programador al cable de alimentacion.

Cable de derivacion de electrodos/ECG — Conecta el programador a los electrodos
cutaneos del paciente para las funciones de ECG y medicion que requieren la deteccion
superficial de las sefiales de dispositivos cardiacos e implantables. Cuatro cables
codificados por colores conectan el cable a electrodos cuténeos estandar desechables
aplicados al paciente. {Los cables de derivacion de electrodos/cables de ECG son
opcionales.)

Figura 2. Vista derecha

1 Ranura para ExpressCard
2 Tapa de la bateria

Ranura para ExpressCard - Prevista para un uso futuro.
Tapa de la bateria — Tapa el compartimento de la bateria. Presione la tapa hacia delante y

deslicela hacia fuera para introducir o retirar [a bateria.
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Figura 3. Vista izquierda

1 Puertos USB 3 Tarjeta de Ethemet integrada
2 Puerto de salida VGA 4 Enirada de alimentacion

Puerto(s) USB — Permiten instalar software, actualizar el software y realizar instalaciones
futuras de aplicaciones del dispositivo. El puerto USB también se puede usar para
conectarse a una impresora USB, una unidad flash USB o un adaptador de red USB.
Puerto de salida VGA - Permite el fraslado de la imagen de la pantalla del programador a
un monitor VGA externo o para convertir la sefal de salida al formato NTSC/PAL para su
presentacién en un monitor de television.

Tarjeta de Ethernet integrada — Permite al programador conectarse a ia red de distribucion
de software y al sistema de gestidon de datas Paceart a través de una conexién de Ethernet.
Entrada de alimentacion — Se utiliza para conectar el programador a una toma de
alimentacion de CA utilizando la fuente de alimentacion y el cable de alimentacion.
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Figura 4. Vista trasera (puertas de almacenamiento abiertas)
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1 Conector del cabezal de programacion
2 Conector del cable de ECG

INSTALACION BASICA

Antes de instalar el programador, elija una ubicacién estable para él sin obstruir los orificios
de ventilacién de la parte trasera. El programador utiliza una fuente de alimentacion de CA 'y
tiene una bateria de reserva. Para utilizar [a fuente de alimentacion, el programador debe
estar situado cerca de un enchufe de suministro eléctrico de calidad hospitalaria que
disponga de toma de tierra.

En esta seccion se describe como:

e Sujetar y guardar el [apiz tactil

e Conectar el cabezal de programacién
e Montar la bateria

e Conectar |2 fuente de alimentacién

e Encender el programador

e Colocar el programador

s Conectar el cable de ECG

= Resolver las posibles interferencias

IF-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT
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Sujetar y guardar el lapiz tactil
La Figura 6 muestra como sujetar y guardar el lapiz tactil,
Figura 6. Sujetar y guardar el lapiz tactil
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1 Fije un extremo del cordon de sujecion al lapiz tictil y el otro extremo al programador.
2 Guarde i lapiz tactil en el asa del programador insertandolo en el extremo hueco def asa, conla
punta primero.

Conectar el cabezal de programacién

i
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1. Abrala puerta de almacenamiento de la parte trasera izquierda del programador.

2. Alinee las flechas negras del cable del cabezal de programacion y|del conectar del
cabezal de programacioén.

3. Conecte el cable al conector del cabezal de programacion que tiene ¢l marcador

amarillo.

4. Cierre la puerta de almacenamiento, asequrandose de que el cable através dela

hendidura de la parte inferior de la puerta.
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Advertencia: No conecte o desconecte el cabezal de programacién mientras la alimentacion
del programador esté conectada. Si el cabezal de programacién se desconecta, se
producira un error que exigird apagar el programador y reiniciarlo.

Instalacién de la bateria

~

1. Abra la tapa del compartimento de la bateria, situado en el lado inferior derecho del
programador, presionando hacia delante la ranura de dicha tapa y abriéndola hacia la
derecha.

2. Deslice labateria en el interior hasta que haga clic al encajar en su posicion. La bateria
se mantiene colocada mediante un gancho situado en la parte inferior del
compartimento.

3. Cierre la tapa del compartimento de la bateria.

Precaucién: Si el programador funciona alimentado por bateria durante una sesién con un
paciente, finalice la sesion o conecte el programador a la alimentacién de CA antes de
retirar la bateria. Si se retira la bateria durante una sesién con un paciente y el programador
no estd conectado a la alimentacién de CA, la sesion con el paciente finalizara, el
programador se apagara y se perderan todos los datos del paciente que no se hayan
guardado.

Notas:

e La bateria se puede instalar o sustituir mientras el programador esta encendido si esta
funcionando con alimentacién de CA.

» La bateria se suministra parcialmente cargada. Después de instalar una baferia nueva o
de sustitucién, conecte la fuente de alimentacién y cargue la bateria dura te dos horas

antes de utilizar el programador alimentado por bateria.
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Conectar la fuente de alimentacion

Abra la tapa de la entrada de alimentacion del lado inferior izquierdo del programador.
Conecte la fuente de alimentacion al programador.
Enchufe el cable de afimentacién en la fuente de alimentacion.

Coloque el programador y el cable de alimentacion de tal modo que se pueda acceder
y desconectar facilmente el cable de alimentacion.

5. Conecte el cable de alimentacion a la toma de alimentacion de CA (red eléctrica de
CA).

> Lo

Nota: Si es necesario desconectar el programador de la toma de alimentacion de CA (red
eléctrica de CA), se debe desconectar el cable de alimentacion del enchufe de red.
Advertencias:

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, conecte la fuente de alimentacion Gnicamente
a un enchufe de suministro eléctrico de calidad hospitalaria que disponga de toma de tierra.
Si duda de fa integridad de la toma de tiera del suministro eléctrico, utilice el dispositivo
unicamente con la bateria interna cargada.

e Utilice Unicamente el cable de alimentacién, la fuente de alimentacién y los componentes
especificados proporcionados por Medtronic. El uso de componentes no aprobados puede
reducir |a efectividad del dispositivo y afectar a la salud del paciente.
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Encender el programador

1. Localice el boton de encendido en la esquina frontal derecha del panel de botones del
programador.

2. Pulse y suelte el boton de encendido.

Colocar el programador

El programador se puede colocar horizontaimente o inclinado.

1. Para colocar el programador inclinado, extraiga el soporte de la parte trasera del
programador.

2. Coloquelo en un angulo de vision comodo.

Precaucion: No cologue los dedos en la zona de la bisagra al abrir o cerrar el
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Conectar el cable de ECG
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Abra la puerta de ailmacenamiento trasera derecha.
Alinee el cable de ECG con la flecha que hay junto al conector de ECG.
Enchufe el cable en el conector.

Cadll

Cierre la puerta de almacenamiento, asegurandose de que el cable pase através de la
hendidura del lado inferior izquierdo.

Notas:
e La insercion inapropiada del enchufe del cable de ECG puede dafiar las clavijas de
conexion.

e E| cable de ECG y los cables de derivacion de electrodos no se suministran con el
programador.

Resolver las posibles interferencias
Para solucionar las posibles interferencias perjudiciales entre el programador y ofros
dispositivos, es aconsejable tomar una o varias de las medidas siguientes:
e Cambie la orientacién o posicion de los dispositivos.

¢ Aumente la separacion entre los dispositivos,

e Conecte el equipo a una toma de red eléctrica de un circuito diferente.

¢ Consulte a Medtronic o Vitatron para obtener ayuda.,
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Carga de la bateria

Acerca de la carga de la bateria
Cuando el programador estd conectado a la alimentacion de CA, la bateria se carga

automaticamente hasta alcanzar una carga completa. La carga se lleva a cabo cuando la
unidad esta encendida, apagada o suspendida. Normalmente una bateria vacia puede
cargarse por completo en dos horas. Una bateria nueva cargada completamente funciona
durante 1,75 horas (normalmente).

Advertencia: Utilice el programador para cargar las baterias; para ello, coloque la bateria y
conecte el programador a la fuente de alimentacién. El uso de un equipo de carga no
aprobado puede dafiar la bateria o causar un calentamiento excesivo, la rotura de la
carcasa de la bateria o la combustién de las celdas de la bateria. El uso de una bateria

danada puede dafar el equipo o causar lesiones al usuario o al paciente.

Indicadores del estado de la bateria
Hay dos indicadores de bateria en el panel de botones del programador que indican el

estado de la bateria y el estado de la carga, cuando esta activa, como se muestra en la
Figura 7. La indicacién varia dependiendo del estado de funcionamiento (estado de

alimentacion) del programador.

Figura 7. Indicadores de la bateria

L] = 1O
®o

1 Indicador de estado de la bateria
2 Indicador de carga de [a bateria

Tabla 2. Color del indicador e indicacion

Indicador

Indicacion

El indicador de estado de la bateria es de color
ambar fijo

El programador esta funcicnando con alimenta-
cidn por bateria, la carga de la bateriaesun20 %
0 menos de la carga maxima y el programadar se
debe conectar a la alimentacion de CA para
recargaria.

B indicador de estado de la bateria es de color
ambar intermitente

E! programador esta funcionando con alimenta-
cion por baterfa, la carga de la bateria es critica-
mente baja y el programador necesita conec-
tarse inmediatamente a la alimentacion de CA
para evitar que se apague.

El indicador de estado de [a bateria es de color
veide fijo

El programador esta funcionando con alimenta-
cién de CA y la bateria tiene mas del 90 % de la
carga completa.

Cl indicador de estado de la bateria es de color
verde intermitente

cion de CA vy la bateria tiege menos del 90 % de

El programador estd func ‘ ndo con alimenta-
la carga completa,
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Si el programador esta funcionando con la bateria y |a carga de |a bateria esta bajando, el
icono de carga de la bateria indica la carga en amarilo y aparece un mensaje de
precaucion:

“La bateria del programador esta baja. Conecte el programador a la alimentacion de salida o
seguira en peligro de quedarse sin alimentacion. Se estima que queda un 20 % o menos de
carga en la bateria del programador”.

Si el programador esta funcionando con |a baterfa y la carga de la bateria alcanza un nivel
critico, el icono de carga de la bateria cambia a un simbolo de precaucion y aparece un
mensaje de advertencia: “La bateria del programador esta criticamente baja. El
programador se apagara. Conecte el programador de inmediato para evitar que se apague”.
El programador emite un pitido cada 30 segundos y el icono de carga de bateria salta cada
30 segundos durante 9 segundos hasta que se sustituya por otro icono o se seleccione la
advertencia.

Advertencia: Si recibe un mensaje en el programador para sustituir la bateria, debera
sustituirla por una nueva. El uso de una bateria defectuosa reducird el tiempo de
funcionamiento del programador y puede causar lesiones al usuario ¢ al paciente.

Indicadores del paquete de bateria

Ademas de los indicadores de estado de la bateria, el propio paquete de bateria
proporciona informacion sobre |a carga restante y la capacidad de carga. Al pulsar el boton
de la parte frontal del paquete de bateria durante menos de 2 segundos, las luces
indicadoras se encienden para mostrar la carga restante:

e Cada una de las 4 primeras luces representa un 20 % de la carga total.

e La quinta luz representa un minimo del 15 % de la carga total.

Por ejemplo, si se encienden las 5 luces, la carga restante es superior al 95 % de la
capacidad de carga original/nueva. Si solo se encienden 2 luces, la carga restante es
superior al 40 % pero inferior al 60 % de la capacidad de carga original/nueva.

Al mantener pulsado el boton durante més de 5 segundos hasta que las luces comiencen a
parpadear, las luces indicadoras muestran la indicacion de cémo se ha degradado la
capacidad de carga con respecto a la capacidad disefiada original después de cierto tiempo
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Figura 8. 80-100 % de la capacidad de carga original/nueva

Compruebe periédicamente la capacidad de carga de la bateria con el indicador integrado.
Sustituya el paquete de bateria cuando la capacidad de carga de la bateria sea inferior al 60
% de la capacidad de carga original/nueva o si el tiempo de carga de la bateria aumenta
significativamente.

Uso de impresoras externas

La conexiéon de una impresora compatible al programador permite imprimir informes en
tamafio A4 de los datos de la sesion cuando estdn disponibles. Para obtener mas
informacidn, consuite la guia de referencia del dispositivo implantado. Esta seccién describe

como conectar una impresora al programador.,

Todas las impresoras que figuran en este software estan certificadas segun la norm
60950-1, UL 60950-1 o equivalente. Solo se pueden conectar al programa

impresoras indicadas por este software. AMNDREA RGY
Directord TE
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Compatibilidad de la impresora

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

Nota: Cuando programe un dispositivo de Vitatron, consulte la guia de referencia de Vitatron
aplicable para obtener informacién acerca de la impresion.

Conexién de una impresora con un cable USB

1. Para conectar una impresora con un cable USB, localice un puerto USB. Hay dos
puertos USB situados en la parte frontal izquierda del programador.

2. Abra latapa de entrada del lado superior izquierdo del programador.
3. Conecte el cable de impresora a un puerto USB del programador.

4. Conecte el otro extremo del cable a laimpresora. Conecte el cabie de alimentacion de
laimpresora a una toma de red eléctrica y encienda la impresora. Aseglrese de que la
impresora tiene papel.

5. Encienda el programador y seleccione el icono Cala de impresién,

6. Sinosehahecho anteriormente, seleccione el controlador deimpresora correcte entre
las opciones que se muestran al seleccionar el campo Impresora en la ventana Caola de
impresion. Ya puede utilizar el programador con la impresora conectada.

Configuracion del programador
Funciones de la pantalla de visualizacién

La pantalla de visualizacién del programador es una interfaz tactii que muestra t

graficos. También es un panel de control que muestra botones y opciones de megli que
puede seleccionar.

o -,\ DRIGUEZ
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Funciones y convenciones de la pantalla de visualizacién

Esta seccion proporciona una descripcion general de las caracteristicas de la pantalla de
visualizacion. Para obtener mas informacidn, consuite la guia de referencia del dispositivo
implantado. Los elementos principales de una pantalla de visualizacién tipica antes de
seleccionar un modelo, cuando se enciende el programador o cuando se finaliza una sesion
con un paciente se muestran en la Figura 11.

Figura 11. Elementos principales de la pantalla de visualizacion
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1 Barrade tareas
2 Barra de estado
3 Ventana del monitor del ritme dinamico

7 Botones
8 Paleta de herramientas

4 Barras de ajuste de la forma de onda
5 Area de tareas
6 Barra de comandos

Barra de estado

Antes de selecciocnar un modelo, la barra de estado no contiene informacion. Si desea
obtener informacion especifica sobre la barra de estado, consulte la gufa de referencia del

dispositivo implantado. Después de seleccionar el modelo, la barra de estado puede incluir

la siguiente informacién:
« El modo de estimulacion actual.
e El estado de las condiciones de prueba.

« El modelo del dispositivo.
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Ventana del Monitor del ritmao dinamico

Esta ventana es una vista parcial de la visualizacién a pantalla completa del ECG y contiene
una barra de ajuste de las formas de onda que permite cambiar el tamafio de las formas de
onda. Puede ampliar esta ventana a su tamafio completo mediante la seleccion del
pequefio botdn cuadrado de la esquina superior derecha de la ventana o la pulsacién de
[Ajustar...].

Después de seleccionar el modelo, puede que se vean los trazados de formas de onda de
EGM de telemetria y el Canal de marcas (Marker Channel).

Barra de comandos

La barra situada en la parte inferior de la pantalla muestra los botones de comando para
iniciar automaticamente la aplicacion de software adecuada y mostrar la pantalla
Seleccionar modelo de Vitatron. Si desea obtener informacién sobre los botones de
comando disponibles después de seleccionar un modelo, consuite la guia de referencia del
dispositivo implantado.

Botones
Los botones permiten utilizar el programador. Para “pulsar” un botén, toquelo con la punta

del lapiz dptico o con el dedo.

Los botones pueden ejecutar directamente un comando, como [Congelar], o abrir una
ventana que indique otra accién. Normalmente, los botones que abren una ventana tienen
una etiqueta que termina en puntos suspensivos, como [Registros...] o [Ajustar...].

Un procedimiento puede indicarle que “pulse y mantenga pulsado” un botén. Para ello,
pulse el botén y manténgalo pulsado hasta que sea el momento de “soltarlo”.

Cuando un botén esta inactivo, aparece con un color mas claro y no ejecuta el comando
cuando se pulsa.

Paleta de herramientas
El conjunto de botones e iconos situados a lo largo del borde de la pantalia se denomina

“paleta de herramientas”. Estos botones e iconos son los controles que se utilizan para
seleccionar la pantalla de tareas o funciones que desea visualizar. Cada uno de los iconos
actia como un botén. Toque el icono para seleccionarlo. Para obtener mas infor, acion,
consulte la Seccion 3.2. Si desea obtener informacion sobre la paleta de herramieffas de la
sesion, consulte la guia de referencia del dispositivo implantado.

UFZ
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Acerca de la paleta de herramientas entre sesiones con un paciente

La paleta de herramientas entre sesiones con un paciente se encuentra en la pantalla
Seleccionar modelo. Esta pantalla se muestra antes de seleccionar un modelo, cuando se ‘
enciende el programador o cuando se finaliza una sesién con un paciente.

Las herramientas disponibles entre sesiones con un paciente se describen en la Tabla 4.
Nota: Cuando programe un dispositivo de Vitatron, consulte la guia de referencia aplicable
para obtener informacién acerca de la paleta de herramientas.

Utilizacién del teclado en_pantalla
El teclado en pantalla se utiliza para introducir texto en un campo editable. Si toca un campo

editable, aparece el teclado en pantalla. Si toca fuera del campo editable, el teclado en
pantalla deja de mostrarse. Para campos que tienen nombres, terminologia médica o
términos utilizados frecuentemente, se muestra una biblioteca seleccionable cuando se
selecciona el campo. La biblicteca le proporciona la posibilidad de afadir o reutilizar
palabras al introducir texto.

Visualizacién y actualizacién de la ubicacion del programador v de la informacion sobre el

hardware

En las pantallas de perfil del programador se muestra informacién sobre la ubicacién v el
hardware del programador.

La pantalla de ubicacién del perfil del programador contiene la siguiente informacién:

* Nombre, direccion, numero de teléfono, persona de contacto y nimero de cuenta de
cliente de la clinica.

» Nombre, numero de teléfono, nimero de fax y direccién de correo electrénico del
representante del servicio técnico.

La pantalla de hardware del perfil del programador muestra los nimeros de modelo y de
serie del programador. También puede introducir los nimeros de modelo y de serie del
cabezal de programacion.

La informacion que aparece en pantalla puede actualizarse seleccionando el campo

apropiado y, a continuacion, utilizando el teclado.

Mejora de la deteccién de artefactos de estimulacién

La funcion Deteccion de artefactos permite mejorar la deteccion de artdfactos de
o la falta

estimulacién cuando las interferencias provocan la aparicién de artefactos fals
de éstos en el ECG del paciente. Los arlefactos de estimulacion aparecen enfel [ECG del
paciente si se ha activado |a opcién de deteccién de artefactos (Mostrar artef
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Para determinar si esta funcion es aplicable, consulte la gula de referencia del dispositivo
implantado.

Activacion de la deteccion de artefactos

1. Pulse el icono Programador y, a continuacién, seleccione Deteccién de artefactos.

2. Asegurese de que la configuracién actual incluya VISUALIZACION DE ARTEFACTOS
ACTIVADA.

3. Asegurese de que la configuracion actual incluya FILTRO MV ACTIVADO.

Inicio de |la opcién de demostraciones

La opcion de demostraciones le permite ejecutar un programa de demostracién en el
programador.

Para dispositivos de Vitatron, consulte la guia de referencia aplicable.

Nota: Las aplicaciones y los manuales de referencia de los dispositivos pueden seguir
haciendo referencia al uso del "disco de demostracion” o “disquete de demostracién” para
ejecutar un programa de demostracion. Sin embargo, ya no es necesario un disquete de
demostracion para acceder al modo de demostracion. Todas las referencias a un disquete
de demostracion pueden ignorarse. Se puede acceder a todas las funciones del modo de
demostracién con o sin un disquete de demostracion.

Acceso a las demostraciones

1. Puise el icono Programador y, a continuacion, seleccione Demostraciones.

2. En la pantalla Seleccién del modelo de demostracién, seleccione la opcidn Ver que desee
para mostrar una lista de los programas de demostracién disponibles.

3. Seleccione el programa de demostracién que desee y pulse el botdn [Iniciar).

Configuracion de la red utilizando la ventana
Configuracion de red

La ventana Configuracién de red se utiliza para configurar las conexiones a la red de
distribucion de software (SDN, por sus siglas en inglés) y SessionSync mediante
conexiones inalambricas y de Ethernet. La primera vez que se accede a la ventana
Configuracién de red, el campo Nombre del centro médico esta vacio. Para SessionSync, el
campo Direccion de puerta de acceso de SessionSync también debe completarse. Hasta
que no se hayan completado los campos Nombre del centro médico y Direccion de puerta
de acceso de SessionSync, el botén [Aceptar] estard desactivado. Después de hacer clic en
[Aceptar], los valores se guardan y se cierra el cuadro de didlogo. La proxima vez que se

abra el cuadro de didlogo, los campos apareceran rellenos automaticamentd con los valores

guardados previamente y el botdn [Aceptar] estara activado. Si borra mafiualmente uno o
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varios campos, el botdn {Aceptar] se desactiva y aparece el mensaje “Algunos campos
vacios..." en el cuadro de texto de error de entrada.

Configuracién de la conexién de red

1. Pulse el icono de Configuracién de red en la barra de tareas. El programador muestra la
ventana Configuracion de red.

2. Seleccione el botén redondo para SDN o SessionSync.

Nota: Si ha seleccionado SessionSync, también necesitard introducir ta Direccion de
pasarela SessionSync. El campo esta visible UGnicamente después de seleccionar
SessionSync.

3. Introduzca el nombre del centro.

4, Introduzca el nombre de red (SSID). Para seleccionar el nombre de red de entre las redes
disponibles, consulte la Seccion 3.13.3.

5. Seleccione Autenticacion de red en la lista desplegable.

6. Introduzca la clave de red.

7. Vuelva a introducir la clave de red en el campo Confirmar clave de red.

8. Pulse [Aceptar].

Visualizacion de redes disponibles

Nota: Para ver las redes disponibles, la Wi-Fi debe estar activada. Pulse el botén de Wi-Fi
para activar la Wi-Fi. Si hay una conexién Ethernet cuando se inicie la ventana
Configuracion de red, no se podra establecer una conexion Wi-Fi.

1. Pulse [Ver redes disponibles]. El didlogo de Ver redes disponibles aparece sin ninguna
red seleccionada y con el botdn [Aceptar] desactivado. Cuando selecciona una red, el botén
[Aceptar] se activa.

Nota: Si no hay redes disponibles, el cuadro de dialogo Ver redes disponibles no mostrara
ninguna red. Si hay mas de 3 redes disponibles, apareceran las tres primeras y se mostrara
una barra de desplazamiento vertical.

2. Después de haber seleccionado la red y pulsado el botén [Aceptar], el campo Nombre de
red (SSID) muestra la red que ha seleccion6 en el cuadro didlogo Configuracién de red.

Comprobacion de la conexion de red

Después de conectarse a la red, puede comprobar la conexién para asegurarse de que el
programador esta conectado correctamente. Desde la ventana Configuracion de red, pulse
[Prueba de conexién de red]. El campo Resultados de la prueba: muestra los resultados de

la prueba y se puede desplazar hacia arriba y hacia abajo utilizando las flechas de la
derecha.

IF-2018-28380520~APN-DNPM#ANMAT

pagina 30 de 58




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Utilice la funcién Prueba de conexion de red si el programador tiene dificultades para

conectarse a la red de su centro médico. Péngase en contacto con el servicio técnico de

Medtronic si necesita ayuda con la interpretacién de los resultados.

Cémo guardar los resultados de las pruebas de conexion de red en |a unidad

1. Conecte una memoria USB al programador.

2. Pulse [Guardar en unidad].

Nota: Este botén solamente esta disponible si se han realizado las pruebas de Prueba de

conexién de red.

Se abre el cuadro de dialogo Guardar en unidad del programador.

3. Pulse [Guardar].

Un archivo de texto (NtwkTestOutput.log) que contiene los resultados de las pruebas se

guarda en la memoria USB. Descargue el archivo en un PC compatible para verlo ylo
. transferirlo al personal de Medtronic.

Actualizacion del software del programador por medio de la red de distribucion de
software

Red de distribucién de software

Los clientes de Medtronic o el personal de Medtronic pueden actualizar el software del
programador accediendo a la red de distribucién de software (SDN) de Medtronic y

|
descargando el software. La SDN utiliza una red mundial para conectarse a servidores }
ubicados en Estados Unidos. Estos servidores pueden descargar software en muchos
programadores de forma simultanea a través de conexiones seguras. l
La SDN esta disponible 24 horas al dia, siete dias a la semana, y contiene siempre el
software mas actual. Por este motivo, es aconsejable descargar el software desde la SDN,
en lugar de hacerlo desde la memoria. Puede conectarse a la SDN a través de una
conexién de red por cable o inaldmbrica.
. Notas:
e Es recomendable comprobar regularmente la SDN. La comprobacion periddica reduce el
tamaiio de la descarga y el tiempo que se tarda en recibir el software.

e Si se ha interrumpido la descarga, esta se reanudara la proxima vez que el programador
intente acceder a la SDN,

e Durante la instalacion del software, las funciones normales del programador no estan
disponibles.

Conexidn a la SDN por medio de una conexién de red por cable
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Puede conectarse a la SDN utilizando la conexidn Ethernet integrada y la red de su centro.
Mediante la conexién a través de su red se puede reducir el tiempo de descarga del

software.

Antes de empezar, aseglrese de que el cable Ethernet estd conectado correctamente a la

conexion Ethernet integrada.

Conectar el cable Ethernet

1. Abra la tapa de entrada del lada inferior izquierdo del programador.

2. Conecte el cable Ethernet a la conexion de Ethemet integrada.

3. Conecte el extremo opuesto del cable Ethemet a una toma de red.
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Coémo conectarse a la SDN por medio de una conexidn de red por cable

1. Pulse el icono Programador y, a continuacion, seleccione Softwara.

Sallware en ewte programader

Vuisléa Vision: Enowre XX

Madalo Varsidn dol software
" Adaut ADDOY &0 ’ |
Adagia ADDNRC 1,006 80
Admplu ADSHERBAL 8D
* Adupli ADVDDOT &0
| Asbpin | ADDI &n =
Actaalizaciin
Hombre f anba
| 1
{
! «
| instalar dusde Mudirosic. .. lerxtualue dunde weidad.. l Duosiaxtalor seftwars... I

Se abre la pantalla del programador Software en este programador, que muestra el
software que ya tiene instalado. En la pantalla se muestra la version de software para
cada modelo.

Nota: No es posible acceder a la SDN desde las pantallas de Vitatron. Cambie a la
pantalla Seleccionar modelo de Medtronic.

2. Pulse [Instalar desde Meduonic...].

3. Siga las instrucciones que se muestran para mniciar la descarga.
[*]
Pulse {Cancelar]. Se cancela el proceso de descarga y se vuelve a mostrar la pantalla
Software en este programador.

4. Se abre la pantalla del programador Hora actualizacién software.

Elija entre iniciar la descarga a una hora concreta seleccionando una hora desde el
menu desplegable Hora actualizacion o iniciar la descarga tan pronto como sea
posible pulsando [Inicio).

Instalar de Medtronic-$lora atuolizaciin software

Canrién LAN

{Dirsos. MAC: 00:10:a4:fb:ct:03)

Hora acosslizacite: Lo antos posible |

o

5. Laventana Hora actualizacion software contiene una ventana de cuenta atras que
muestra el tempo que queda hasta que se inicie la descarga. Pulse [Ahora]para anular
la cuenta atras o [Cancelar] para interrumpir la cuenta alras y la solicitud de descarga
y volver a la pantalla Software en este programador.
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8. El programador muestra una lista del software que se va a descargar e instalar.

Actualizando el programadar con el siguiente software

Tiempo restante estimado:

Prepsrando cf sistema para la actualizacién det software.

Parar l

Nota: No es posible seleccionar o rechazar programas de software individuales.

Puede pulsar [Parar] en cualquier momento y reanudar la descarga mas adelante.

7. Cuando finaliza la descarga, el programador se desconecta de la SDN, se reinicia
automdticamente y se abre una pantalla que muestra el software que se ha
descargado.

8. Para obtener los manuales técnicos del nuevo software, consulte la Seccion 1.15.
9. Pulse el icono Seleccionar madelo. Ahora el programador esta disponible para su
uso con el paciente.

Nota: La primera vez que se accede al software recién descargado, puede ser necesario
realizar vanios pasos de instalacion adicionales, pero estos son automalicos y na requieren
la intervencion del usuario.

Conexidn a la SDN por medio de una conexién de red inaldmbrica

Nota: Antes de comenzar, aseglrese de que la conexién inalambrica esté configurada
correctamente.
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Como conectarse a ia SDN por medio de una conexién de red inaldmbrica

1. Pulse el icono Programador y. a continuacion, seleccione Software.
Soltware en esto preyramadin
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Se abre la pantalla del programador Software en este programador, que muestra el
software que ya tiene instalado. En la pantalla se muestra la version de software para
cada madelo.

Nota: No es posible acceder a la SDN desde las pantallas de Vitatron. Cambie a la
pantalla Seleccionar modelo de Medtronic.

2. Pulse [Instalar desde Medtronic... ],
3. Siga las instrucciones que se muestran para miciar la descama.
)

Pulse [Cancelar] si no esta de acuerdo con las condiciones. Se cancela el proceso de
descarga y se vuetve a mostrar la pantalla Software en este programador.

4. Se abre la pantalla del programador Hora actualizacién software. Pulse [Configurar].

Instular do Myduunic Hora actualicacitn suftware
Canaxidn LAN inaléambrica {SSID: wpathip)

Hova sotualizacita: Lo antes posible _]

5. Enlapantalla Hora actualizacion software, puede elegir entre iniciar la descargaauna
hora concrela seleccionando una hora desde el mend desplegable o iniciar la
descarga tan pronto como sea posible pulsando [Inicio). El programador se cierra y
muestra una pantalla que le indica que el sistema se esta cemmando.

6. La ventana Hora actualizacion software contiene una ventana de cuenta atras que
muestra el iempo que queda hasta que se inicie la descarga. Pulse [Ahora] para anular

la cuenta atrds o [Cancelar] para interrumpir la cuenta atras ¥ la solicitud de descarga
y volver a la pantalla Software en este programador.
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7. El programador muestia una lista del software que se va a descargar e instalar,

Actualizando el programador con el slguiente software

Tiempo restante estimado:

Preparando el sistema para la actualizacién del software.

P:ml

Nota: No es posible seleccionar o rechazar programas de software individuales.

Puede pulsar [Parar] en cualquier momento y reanudar la descarga mas adelante.

8. Cuando finaliza la descarga, el programador se desconecta de la SDN, se reinicia
automaticamente y se abre una pantafla que muestra el software que se ha
descargado.

9. Para obtener los manuales técnicos del nuevo software. consulte la Seccion 1.15.
10. Pulse el icono Seleccionar modalo. Ahora el programador esta disponible para su
uso con el paciente.

Nota: La primera vez que se accede al software recién descargado, puede ser necesario
realizar vanios pasos de instalacidn adicionales. pero estos son automaticos y no requieren
la intervencion del usuario.

Realizacién de una sesién con un paciente

Preparacion para una sesion con un paciente

Familiaricese con la informacién de esta seccion antes de comenzar una sesidn con un

paciente.

Conexion del programador a los electrodos cutédneos

Al inicio de cada sesidén con un paciente, deben conectarse los cables de derivacién de
ECG al paciente para detectar las sefiales cardiacas y de artefactos de impulsos.
Nota: Es importante la calidad de los electrodos cutdneos desechables utilizados para el

rendimiento de las funciones de deteccion de las sefales del programador. la zona de

contacto entre el electrodo y la pasta se producen reacciones gquimicas gye ocasionan

pequchios vollgjes de CC que pueden bloquear la sefial de ECG. Cste

minimizarse utilizando electrodos de plata/cloruro de plata (Ag/AgCl) de gdade £os
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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 de derivacion a los electrodos cutaneos
desechables pueden variar. Los cables de derivacién pueden conectarse a los electrodos
antes o después de aplicar éstos al paciente. El orden del procedimiento siguiente es
arbitrario.

Advertencia: No conecte el programador a cables o electrodos ubicados en el interior del
cuerpo. El programador estd disefiado para ser seguro, desde el punto de vista médico,
unicamente si se conecta a electrodos de superficie.

Fijacion de los electrodos

Fije cuatro electrodos desechables estandar al paciente en las posiciones indicadas.

Nota: Los electrodos estan indicados para un solo uso y no deben reutilizarse.

Conexion del cable de ECG

bz
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Nota: El cable toracico no se utiliza. El puerto para cable central del cable de ECG esta
sellado con el enchufe toracico de ECG.

2. Conecte cada cable de derivacion al cable de ECG tal como se muestra en la Tabla 6.
Cada conector de cable de derivacion debe coincidir con el puerto del cable apropiado.

Tabla 5. Codificacion por colores de los cables de derivacién de electrodos

Codificacién de [a AHA? Codificacion de la IECY Area corporal

Negro Amarillo al brazo izquierdo

Rojo Verde a la piema izquierda

Verde Negro a la piema derecha

Blanco Rojo al brazo derecho
3Amencan Hospital Association

BInternational Electrotechnical Commission

Tabla 6. Codificacion por colores del cable de ECG

® Codificacién de la AHA Codificacion de la [EC
Negro alA Amarillo aL
Rojo alL Verde aF
Verde aRL Negro aN
Blanca aRA Rojo aR

Nota: En ocasiones se produce una interferencia mutua entre las sefales de los electrodos
cutaneos del programador y las sefiales de un registrador de ECG o monitor externo
conectado directamente al paciente. Esta interferencia puede causar un funcionamiento
irregutar de las funciones del programador que dependen de la deteccion de sefiales en la
superficie. Si se produce una interferencia, desconecte temporalmente los cables del
registrador de ECG o monitor conectado. Esta interferencia no afecta a las funciones de
programacion del programador.

Uso del lapiz tactil
. El lapiz tactil se utiliza para seleccionar funciones de programacion proporcionadas por el

software. El uso correcto del lapiz tactil se describe en la Figura 17. También puede utilizar
el dedo para realizar selecciones en la pantalla. Sin embargo, se recomienda el lapiz tactil
para una mayor precision. Debido a que la pantalla es tactil, evite apoyar la mano sobre ella
y tocar simultaneamente varias zonas de la pantalla cuando utilice el programador. Evite
sefialar y tocar la pantalla cuando otras personas estén utilizando el programador. También
debe evitar tocar la pantalla con objetos afilados.
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Figura 17. Sujecion del lapiz tactil

T
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Seleccion de una opcion en la pantalla

1. Mueva la punta del |apiz tactil a la posicién directamente superior a la opcion deseada.

Si la opcién deseada es una tecla o un botén, sitte la punta del lapiz tactil en el recuadro

rectangular. Si la opcion deseada es un nombre o un néimero, como un parametro o un valor

de parametro, sitie el lapiz tactil directamente sobre las letras o nimeros que forman la

opcidn,

2. Toque la pantalla con el lapiz tactil para seleccionar una opcioén.

Colocacién del cabezzal de programacién

Durante la mayoria de las aplicaciones del programador, debe colocarse el cabezal de

programacion sobre el dispositivo implantado. La colocacién del cabeza) de programacion

es necesaria para cuzlquier interaccién entre el programador y el disposifivo implantado.
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Cuéando colocar el cabezal de programacion
Precaucion: No coloque el cabezal de programacion sobre el dispositivo implantado durante

procedimientos de electrocauterizacion o desfibrilacion 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:

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

s Seleccion de un comando que inicie la transmisién de datos desde el dispositivo
implantado. El cabezal de programacién debe mantenerse fijo hasta que se complete la
recepcion de los datos, momento que suele indicarse por un mensaje de confirmacion.

® Seleccion de una funcion de medicion que requiere que el dispositivo implantado funcione
de manera asincrona debido al iman del cabezal de programacién.

Para un funcionamiento o estado programado temporalmente o para la recepcién continua
de datos como, por ejemplo, telemetria del Canal de marcas (Marker Channel) o formas de
onda de EGM, el cabezal de programacién debe permanecer colocado sobre el dispositivo
implantado durante su funcionamiento o hasta que se desee la finalizacién de éste. La
elevacion del cabezal de programacién cancela un programa temporal y finaliza 1a
telemetria continua. El dispositivo implantado vuelve a los valores programados

permanentemente.

Determinacion de la colocacion correcta

El cabezal de programacién se debe sostener sobre el dispositivo implantado del paciente.
La cara del cabezal de programacion debe estar paralela y generalmente a menos de 5 cm
del dispositivo implantado. Es posible que la posicién optima del cabezal de programacion
no sea centrada directamente sobre el dispositivo implantado. El extremo distal del cabezal
de programacion debe colocarse sobre el dispositivo, con el dispositivo bajo la antena. Para
obtener el mejor rendimiento de telemetria, no utilice el cabezal de programacién cerca del

programador ni de otras fuentes de interferencias eléctricas.

arreAaME LJI%\J&:.{
[DirecC ra Tegnica

b [\l 1, 7090
Repr .mruurufﬁﬁl{lfﬁ'-" de 57
MEDTR@NIC LATIN AMERICA HINC

-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT

pagina 40 de 58




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Figura 19. Colocacion del cabezal de programacion

1 Indicador luminosc 3 Ambar/Verde
2 Verde 4 Anlena

La correcta colocacion del cabezal de programacién se indica en dos tugares: el indicador
de posicion del cabezal situado en la esquina superior izquierda de la pantalla y el indicador
de siete luces del cabezal de programacién (consuite la Figura 19).

No se recomienda realizar la programacion y la interrogacion del dispositivo si hay menos
de tres luces verdes encendidas.

Nota: El nimero de luces utilizadas en el indicador luminoso puede variar en algunos

dispositivos.

Programacion e interrcgacion del dispositivo implantado

1. Seleccione los parémetros de software apropiados de acuerdo con la gula de referencia
del dispositivo implantado.

2. Coloque el cabezal de programacion cerca del dispositivo implantado.

Pueden iniciarse la programacion y la interrogacién cuando las luces LED del indicador de
posicion del cabezal de programacion indiguen que la colocacion y la intensidad de la
telemetria son satisfactorias.

Notas:

» Si el programador se utiliza en un entorno en el que la temperatura ambiente es de 35°C,
el cabezal de programacién puede alcanzar una temperatura de 42°C.

» El indicador del cabezal de programacion muestra la intensidad de sefial del enlace de
comunicacion. Medtronic recomienda mover el cabezal de programacion para gumentar al
eg en todos

maximo el nimero de luces verdes. Es posible que no se iluminen todas las |
los modelos. Para obtener més informacion, consulte la guia de referencia Ae} dispositivo

implaniado.
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» El alineamiento incorrecto del cabezal de programacién podria dar lugar a un fallo en la
transmision de programacion, un fallo en la recepcion de datos desde el dispositivo
implantado, o ambos. Medtronic aconseja realizar una interrogacién del dispositivo tras la
programacion para confirmar que los cambios en los ajustes se hayan realizado

correctamente.

Iman del cabezal de programacion

El cabezal de programacién contiene un potente iman. Si desea obtener informacién sobre
los efectos de un iman, consulte la guia de referencia del dispositivo implantado.

El cabezal de programacién puede atraer instrumentos metdlicos o ser atraido por
superficies metalicas. E| iman puede sufrir una desmagnetizacion parcial si se somete a
campos magnélicos opuestos, como los que estan presentes al forzar el cabezal de
programacion contra otro iman. El cabezal de programacién debe almacenarse tal como
semuestra en la Figura 22 cuando no se esté utilizando.

Precaucion: Mantenga el cabezal de programacion lejos de dispositivos o materiales que
puedan resultar danados por el campo magnético, tales como soportes magnéticos, relojes

y otros dispositivos electronicos.

Inicio de una sesion con un paciente

Una sesién con ur paciente requiere la aplicacion de las diversas funciones del
programador a procedimientes como la programacion de los parametros del dispositivo
implantado, el anélisiz o valoracién de su funcionamiento, la resolucién de problemas y el
seguimiento sistematico. Las instrucciones para el uso de cada funcién del programador se

presentan en la guia de referencia del dispositivo implantado.

Lista de verificacion d=! programador

1. ¢ Se ha instalado | programador de acuerdo con los procedimientos descritos?

2. (Estan el cable ce ECG, el lapiz tactil y el cabezal de programacién conectados al
programador?

3. ¢ Esta la bateria instalada y cargada?

4. Si esta cargando |a bateria o utilizando alimentacion de CA en lugar de la bateria, ¢ el
cable de alimentacién conecta el programador a un enchufe de suministro eléctrico de
calidad hospitalaria?

5. ¢ Se ha instalado el software apropiado?

6. ¢Estan conectados los cables de derivacion de ECG del programader & los electrodos

aplicados al paciente?

Puede encontrar informacion especifica relacionada con cada modelo o fanfilia de modelos

e L
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Antes de iniciar una sesién con un paciente, consulte la guia de referencia del dispositivo
implantado.

Identificacién dei modelo

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

El programador es compatible tanto con un escritorio de Medtronic como de Vitatron.
Cuando el programador esta encendido, muestra el escritorio que se utilizd la dltima vez
que el programador se apagd. Para cambiar del escritorio de Vitatron al de Medtronic y
viceversa, pulse el boién de cambio entre Vitatron/Medtronic que aparece en la parte inferior
de la pantalla.

Para niciar una sesion con un paciente, encienda el programador y, a continuacion, coloque
el cabezal de programacion sobre el dispositivo del paciente. Durante los primeros 5
minutos, aparece en el escritorio de Medtronic la pantalla Buscar paciente. Posteriormente
el escritorio de Medtronic mostrara la pantalla Seleccionar modelo. En el escritorio de
Vitatron aparece inmediatamente la pantalla Seleccionar modelo. Puede iniciarse una
sesion con un paciente en la pantalla Buscar paciente o en la pantalla Seleccionar modelo.
Siga las instrucciones de la pantalla que aparece.
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Pantzila Buscar paciente

| Cuando se enciende el programador por primera vez, en el escritorio de Medtronic aparece
‘ la pantalla Buscar paciente. Si el programador no detecta un dispositivo en el plazo de
3 minutos, la pantalla Buscar paciente desaparece para sustituirse por la pantalla
Seleccionar modele.

Cuando aparezca la pantalla Buscar paciente, podra iniciar una sesion con un paciente.
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s, &l programador identifica el modelo de dispositivo e
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Para {a mayoriz de SPOSit
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instrucciones del mer

* Pulse [Cancel

Seleccionai moac

. * Pulse [Cancelar]|:
al escritorio de V
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aplicacion de software adecuada. Si no se puede identificar
“sitive, aparece un mensaje en la parte superior de la pantalla
madaor Aealice unc de los pasos siguientes, dependiendo de las

4 manualimente la aplicacion de software desde la pantalla

rcontinuacion, el boton de cambio entre Vitatron/Medtronic para ir

1.

- laaplicacion de software necesaria no estd instalada, pongase
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Pantalla Seleccionar modelo

Una sesion con un paciente puede comenzar también desde la pantalla Seleccionar
modelo. La pantalia Seleccionar modelo aparece tras una de las acciones siguientes:

* Poco después de encender el programador.
* Despues de tenminar una sesion con un paciente

Sino aparece la pantalla Seleccionar modelo, utilice el lapiz tactil para pulsar el icono
Seleccionar modelo. Sino aparece el icono Seleccionar modelo, significa que hay una
sesion con un pacieiie an curso. Debe finalizar dicha sesidn antes de iniciar una nueva.

Siestaentre sesiones conun paciente, puede acceder a otras pantallas mediante los iconos
y botones que se desciiben en la Seceion 3.2.
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instalado la aplicacion de software, se muestra un mensaje en el programador que indica
que es necesario insialar el software para poder continuar.

El programador puede interrogar automaticamente al dispositivo implantado del paciente
para obtener la mayor parte de los datos que podrian ser necesarios durante la sesién. Para
poder aprovechar esta interrogacion automatica, coloque el cabezal de programacion sobre
el dispositivo implantaco y manténgalo en posicion hasta que termine la interrogacion.

Para obtener mas informacion sobre la determinaciéon del modelo, consulte la guia de

referencia de! disoasitivo implantado.

Impresora térmica (¢Sirip)

La impresora (& mice (eSirip; graba la informacién de ritmo continuo recogida durante una
sesion. Los ECC y ECGI del paciente se graban sin interrumpir la aplicacion del dispositivo.
El ritmo dinamice ¢ suede ssualizar tanto en la aplicacion del dispositivo como en la
impresora térmica eStrip.

Estan disponibies s Jumos 30 minutos de informacion de registros. Al resaltar las zonas
de interes, se pueden generar informes de registros utilizando la informacion resaltada. Los
registros resaltados s pueden visualizar utilizando la impresora térmica eStrip y se puede
cambiar la escalz, longitud y otra informacién de registro. La cuadricula de la pantalla tiene

las mismas dimensiones v proporciones que en el papel de gréfico de registro impreso.

Boton de emergancia YVi

El boton rojo de emergencia VVI del panel de botones del programador proporciona acceso
inmediato para estimuiacion de emergencia VVI durante una sesién con un paciente. Al
pulsar el boton ror de emergencia VVI, se muestran las opciones de pantalla de

emergencia v se admirnstra estimulacién VVI,

|
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Los valores de los parametros especificos para la estimulacion de emergencia VVI se
determinan por cada aplicacion del dispositivo. El botén rojo de emergencia VVI puede estar
disponible después de un error del sistema.

Nota: Para todas las aplicaciones de DA!, también hay un botén de [Emergencia)
implementado en el software y disponible desde la pantalla de visualizacion. Para obtener
mas informacion sobre el botdn de [Emergencia], disponible desde la pantalla de

visualizacion, consulte |2 guia de referencia del dispositivo implantado.

Administracién de estimulac on antibradicardia de emergencia
Para iniciar la estimuacién de emergencia, coloque correctamente el cabezal de

programacion sobre = dispositivo implantado y pulse el botén de emergencia VVI. Un

mensaje confirmz [z programacion y se inicia |a operacion de emergencia VVI.

Administracién ce {eruia andlaquiarritmia de emergencia

Para administrar |z leicpiz, pulse el botén rojo de emergencia VV| para mostrar la pantalla
de emergencia e el progremador y pulse el botén de pantalla [Administrar].

Para ver instrucciones comgletas relativas al uso del botén [Administrar] para cada
aplicacion especifica consulte la Guia de referencia del dispositivo correspondiente, la Guia

de referencia del sistema o el Manual del médico.

Finalizacién de unu sesién con un paciente

Cuando cdeses \neilar una sesion con un paciente, puede guardar los datos en un
dispositivo de almaceruimients compatible o finalizar sin guardar.

Consulte la guia de rererencia del dispositivo implantado para obtener informacion

especifica sobre como guardar los datos del dispositivo.
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Almacenamiento de los componentes

Figura 22. Almacenamiento de los componentes
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1 Guarde el lapiz lactil en & asa < | programador,
2 Guarde el cabezal de progiam ¢ w0 en ka puerta de almacenamiento trasera izquierda,
3 Guarde el cable de FCC en la 0 21tz de almacenamiento trasera derecha.

Gestion de datos de sesic e informes

Datos de sesién

Los datos de lzz cesiones ¢ el paciente se pueden guardar en una memoria USB.
Informes
Dependiendo de! :-odilc &l dispositivo implantado, se pueden crear varios tipos de

informes. Consulle la guia « = referencia del dispositivo implantado para obtener informacion
especifica sobre ‘ol tpo: ¢o nformes y su contenido. Durante una sesion activa se pueden
imprimir informes o guardarlos como archivos PDF en una memoria USB. Los informes que
se guardan para su postericr impresién se pueden imprimir desde el escritorio o al volver a
una sesion. Puede que los niormes no estén disponibles para imprimirlos posteriormente
desde el escritorio, depenciendo de la aplicacion del dispositivo y del intervalo de
eliminacion de la cola de impresion programado en ese momento. f
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Almacenamiento en USB

Muchas aplicaciones del dispositivo admiten el uso de memorias USB para guardar y cargar
datos de sesion.

Nota: En las aplicaciones del dispositivo y los manuales de referencia se pueden seguir
encontrando los términos "disco” o “disquete” en el contexto de guardar y recuperar datos
del dispositivo. Cuandvo hay una memoria USB conectada al programador y disponible para
utilizarse tal como se describe a continuacién, los términos disco o disquete deben

interpretarse comao referidos a la memoria USB, en lugar de al disquete.

Dispositivos de almacenamienio USB compatibles

Para asegurar 2 integricad y la seguridad de la informacién médica del paciente se
recomienda utilizar memcrias USB dedicadas exclusivamente al almacenamiento de datos

del programador,

Funcicnamienic

La memoria USE sc czbe onectar o desconectar desde el escritorio o durante una sesion.
Conecte una memore USL de escritura al programador utilizando cualquier puerto USB
disponible. Lz aulorizzcicn de la memoria USB puede tardar un poco. El indicador de USB
de la barra de tareas se enciende en verde para indicar que la memoria USB esta disponible
para ulilizarse

Nota: Los puertos USE del programador son USB 2.0.

Las memorias USB no se deben conectar ni desconectar mientras se estan realizando las
acciones siguientes:

e Programacién de un dispasitivo

o Rezlizacién de Guardar en unidad

® Reslizacion de Leer desde unidad

e Almacenamiento de un informe como archivo PDF

Notas:

e Mientras se csle ~oalzande ura accién Guardar en unidad, se muestran el indicador de
prograso y el menzz'e "Courdardo...”. El indicador de progreso muestra el porcentaje de
realizacion, Antes do eviaer la memoria USB, espere unos segundos hasta que el indicador
de progreso indique el 100 %

e Unz vez que el informe se ha guardado como archivo PDF, el mensaje “Informe(s) PDF

guardado(s) en uncad se muestra durante unos § segundos. Espere unos segundos

después de que desaparezca e mensaje para extraer la memoria
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

e Si se finaliza una sesion activa mientras hay informes en impresion o pendientes, los
informes se cancelan y puede gue no estén disponibles en la cola de impresion del
escritorio.

Cualquier accion para leer o escribir datos (como Guardar en unidad, Leer desde unidad,
guardar informes en un archivo PDF) utilizara la memoria USB cuando esté conectada.
Consulte la guia de referencia del dispositivo implantado para obtener informacién
especifica sobre como guardar los datos del dispositivo.

Conecte una solz memoria /SB de escritura cada vez. La conexién de dos o mé&s memorias
USB a |z vez provoca un error durante las operaciones de almacenamiento de datos. Este

problema se indica nor medio del icono de USB desactivado.

Visualizacion de informes alrnacenados en una unidad

Los archives PCF de iormnes guardados pueden verse en el programador o en un PC.

Todos los informes co Lne sesion de un paciente estaran contenidos en el mismo archivo

PDF. Los nombres oo archive se asignan autométicamente siguiendo una convencién de
nomenclatura gue garantiza que sean Gnicos en la unidad de almacenamiento:

e Nombre del pacienie (si se ha proporcionado previamente en la informacion del paciente)

e Numero de serie del disposiiivo s
e ‘Informe de la sesion”

e Fecha de |a visita al centro hospitalario en formato MM_DD_AA

e Numero de version (al primer PDF guardado en esta unidad de almacenamiento se le
asigna el nimere “1"

Por elemplo: Pacient= iuzan P aaannnnnna_lnforme de la sesién_06_25_10_1.PDF

Visualizacion de [nformes @0 & programador mediante Visualizacién de PDF

La Visualizacion do ©0F le permite ver e imprimir informes PDF guardados en una memoria
usBe.

1. Conecle una m=roria USE con informes PDF guardados.

2. Selaccione Visualzacién de PDF en la barra de tareas. La lista de los archivos PDF

disponibies en Iz memoria USB se muestra en el panel izquierdo.

3. Haga clic en el nombre del archivo para abrir una vista previa del PDF. Para abrir el PDF,
pulse [Abrir documento] o hzga doble clic en el nombre del archivo PDF,
Los archivos FUF de 13 memoria USB distintos de los informes PDF guardados previamente

también puedern verse con Visualizacion de PDF.

e Puede usar 2 pav2 oe nerramientas de la parte superior del PDF para ir a una pagina

especidica, aumentar o reducir ol tamano del documento, o buscar en of PDF.
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e Para ocultar Ia lista de PDF a fin de proporcionar una mayor zona de visualizacién para el
PDF, pulse [Ocultar] en |2 esquina inferior izquierda de Visualizacion de PDF. Para restaurar
la lista, pulse [Mastrar]

e Para imprimir un PDF, con un informe abierto en la Visualizacion de PDF, pulse el icono

Imprimir.

Visualizacion e impresion de archivos PDF en un PC

Inserie la memoria USE gque contenga los informes en un PC equipado para mostrar
archivos gue s2 encuaniran en formato PDF.

Debido a las variaciones entre los distintos PC y programas de software, es posible que
algunos archivos PD® no se vean correctamente en un monitor de PC.

Se recomienda la uilizacion de Adobe Reader 9 o posterior. La configuracién de los
siguientes ajustes puede reducir o eliminar las imperfecciones de la visualizacién:

e Sustituya los colores del documento por fondo de pégina blanco y texto negro (en Adobe
Reader 9, seleccions: Edicion > Preferencias > Accesibilidad > Reemplazar colores de
documento > Color persanalizado).

@ Desactive |z opcian nzra mejorar las lineas finas (en Adobe Reader 9, seleccione: Edicion
> Preferencias > Presentacicn de pagina).

Imperfecciones gue se nueden ohservar en pantalla:

e En los graficos que condenen rectangulos dibujados con lineas finas, como graficos de
barras, puede cue 225 ineas no se muestren en algunos niveles de zoom.

e En tos informes de estimulacidn y episodios de activador de taquiarritmia, los circulos
vacios pueden mosirarse como circulos llenos.

Los informes FDF =& mprimen correctamente a una resolucion de 300 ppp o superior.

Gestion de lz privacidsd de los datos de los pacientes
Puede norrar Imedizizamonte del programador toda la informacién confidencial del
pacients. Esia funcidn Lorre lodes los archivos siguientes:

e Bl confenido de = cca de impresion (@ menos que los archivos se estén imprimiendo o
copiando en ese momento)

e Los archivos iempuraies que residen en el programador

® Los volcados de memoria (eslo solo es aplicable a los dispositivos de Vitatron)

No se puede borrar ia informacion confidencial del paciente cuando hay una sesién en curso
O duranle la impreson o 2l copiado de los archivos en una unidad. Si el borrado se

interrumpe manualmenie, puzde que parte de la informaciéon confidencial del paciente

permanezca en ¢l programador
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nota: El usuario de! programador es responsable del uso de esta funcion, asi como de la
gestion de los datos del paciente que ya se hayan borrado del programador (por ejemplo,
que se hayan impreso o estén almacenados en una memoria USB).

Ajuste del intervalo de borrado de informes

Parz garantizar & segunda” de los datos de los pacientes, el programador realiza
automaticamente ur burracdo definitivo de los informes de la cola de impresion del escritorio
de Medironic cuande se zociende. Se puede controlar el tiempo de permanencia de los

informes en la cola de impresion antes de su borrado automatico.

Aplicaciones y acceszorios no compatibles

Ayuda en linea integrada ~ La ayuda en linea integrada es una funcion que se incluye en
algunas aplicaciones de marcapaso para bradicardia. El CareLink Encore 29901 no dispone
de ayuda en linea en aplicaciones de dispositivos médicos.

Micréfonos v auriculares — B programador CareLink Encore 29901 no dispone de conexion
para hardware externc de microfonos y auriculares.

Referencia de oresion exierna — La Referencia de presion externa es un bardmetro de
baisillo que mide v r=gisira continuamente la presion atmosférica. El programador CareLink
Encore 29901 nc acirite 2 Referencia de presion externa.

Analizador — E! prooronador Carelink Encore 29901 no admite el Analizador Modelo 2290.
Teclado - El programedor Carelink Encore 29901 no dispone de teclado integrado. El
programador Encors cuenie con un teclado en pantalla en su lugar. No admite teclados
externos.

Unidzd de disquetes — El programador Carelink Encore 29201 no dispone de unidad de
disqueles integraca

Salida analdgica —~ E| prograrmador Carelink Encore 29901 no dispone de salida analdgica.

SessionSync (opcional)

Acerca de Sessicndync

Sessionsyne 22 _ra luncion que se instala opcionalmente para proporcionar conectividad
de red entre & prociaador v 2l sistema de gestion de datos Paceart de Medtronic.
Mediante 'a red de su cantre, =l programador puede enviar datos e informes descargados
del dispositivo =z traves de SessionSync al sistema de gestion de datos. Los informes
solamenie se «nvion o los = stemas Paceart que los acepten.

El icono de v de SessionSyne y la pantalla de estado de SessionSync proporcionan

informacion schre vl esfzdo fe la conexion del programador al sistema de gestion de datos.

e o 1 w/
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Debe configurar las opciones de la red del programador para permitir esta transferencia de

datos.

Activacion y dasactivecién a2 SessionSync

1. Seleccione Programador > Preferencias.

2. Seleccione SeszsionSync 0 ¢ mend indice.

3. Seleccione [Activado] para activar SessionSync o [Desact.] para desactivarla.

Nota: El icono de SessionSync de la barra de tareas se atenua cuando la funcion esta
desaclivada. [ as ‘unciones de SessionSync no estan disponibles en una sesion de paciente

si no activa la funcion antes de iniciar la sesion.

Mantenimiento de! programador

Limpieza de los comporantes del sistema

Las superficies exteriores del programador y sus accesorios pueden limpiarse con una
esponja o un pafo suave humedecido con agua, un detergente suave, peroxido de
hidrégeno o alcohaol

Limpie minuciosamente ias superficies de los cables del programador, la superficie inferior

dei cabezal de =mmacon v el cable que conecta el cabezal de programacién al

)
programador
Precaucion: Tenga culcado para evitar la entrada de liquidos en el programador y el cabezal
de programacion No sumarja el orogramador ni ninguno de los accesorios en liquidos ni los
limpie con hidrocarburas aromeaticos o clorados.

Para limpoiar los cables de derivacidn, frotelos de uno en uno con una esponja o un pano
suave humedacido con e material de limpieza, después frotelos con una esponja o pafio
suave humedecioa con agua limpia y, por Ultimo, séquelos.

Las superiicies exleriores ue os cables de derivacion pueden limpiarse hasta 15 veces con
cada uno de lne maternales <ayentes sin que se produzca degradacién funcional:

e Jahon verde, tinture de jabon verde o jabdn para las manos sin alcohol

e Solucion de glutaralesh’do al 2% (como Cidex)

e Hipnclarito de sodio (solucian de lejia al 10% en agua)

Esterflzocidn 1ol cone o de orogramacion, el cable de ECG v los cables de derivacio

A excepciin de ootz G Lrogjramacion o el cable de ECG y los cables de derivacion, el
programador v sus a2ossenes no pueden esterilizarse.

Precoocir: No esterlize con suioclave el cabezal de programacign ni el cable de ECG y los
cables da derivacion
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Examine el cable y las conexiones del cabezal de programacion después de la
esterilizacion. No ulllice el cabezal de programacion si parece estar dafiado. Los daiios
incluyen, entre ofros, =l deterioro del aislamiento del cable (el cable estd quebradizo,
agrielado, pelado o ha perdido grosor). No utilice el cabezal de programacion si los hilos

conductores estan al descubierto.

Oxido de etiien

Nota Tl cebezal e programaciin o el cable de ECG y los cables de derivacion deben estar
complelaments secos anlze Je esterilizarlos con éxido de etileno.

1. Envuelva el cobeza de programacion o el cable de ECG y los cables de derivacion en un
envase permeable al dxido de elileno.

2. Medtronic recomienda una concentracion de gas normal de 725 mg/L de 6xido de etileno,
seguido de un minimo de 12 haras de aireacion. El ciclo menos favorable constara de no
mas de 3 horas de exposicion a OE.

3. No sobrepase los 55°C, 50% de HR.

4. No raestarilice el cahezal de programacion mas de 20 ciclos de OE. No reesterilice el
cable rle ECCG v o= rables de derivacion mas de 10 ciclos de OE.

Utiies indicacores hioidaicos nara asegurar que se cumplan las normas de esterilizacion
adecuadas. Se debe ufilizar un ciclo de esterilizacion validado previamente.

Debido a la vernabiidad de los sistemas de esterilizacion, no pueden proporcionarse
instrucciones orecisas sabre |2 esterilizacion. Péngase en contacto con el fabricante de su

sistema de esisnization si nesea mas informacion sobre los procedimientos.

Gas nlzema {carczol ce programacion sélo sistema de gas plasma STERRAD 100S)
1. Colocue =l caberal oo programacion en un embalaje adecuado para la esterilizacion con

proceciiienios de eslerilizacion de eficacia validada con controles biologicos

adecuados

a. No scbrepase los 65°C,

b. No utiice una concentracion de H202 inferior a 1 mg/L (valor nominal 1,8 mg/L).

€. No expongs el canszal de programacion a un ciclo de esterilizacion con una duracién
superior a 72 min {vaior nominal 55 min).

d. No reesterilice <l rahezal de nrogramacion mas de 20 ciclos.

Exposicidn a radiolrzcusncia

Este disposiiive ha <i8a rebado y cumple los limites aplicgbles de exposicion a
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Comprobaciones de funcionamiento, mantenimiento y seguridad

Prueba de funciorsmiento anterior a la instalacién

Antes de poner en marcha el programador por primera vez, una persona designada por
Medtronic debe examinar visualmente y comprobar el funcionamiento del dispositivo y sus
accesorios. El examen visual incluye gue el envase del programador no tenga roturas, que
todos los conectores estén correctamente sujetos, que el aislamiento no esté dafnado en el
cabie de la aiimentzcion y en oiros cables, y que no se hayan producido dafios en ninguno
de los encnufes

Compruebe el ‘uncionamiento encendiendo el programador y verificando que el monitor

funciona corractamente

Manignin 2nio

Medironic racomienda comprobar el funcionamiento del programador y hacer un examen

visug! del progran oo ;e accesorios (cable de alimentacion, cables) antes de utilizarlos,
tal comao s= descrins @7 12 seccidn anterior.

Precaucion: En caso de que el programador o alguno de sus componentes tengan algan
deiecto o esie danada, péngzse en contacto con el representante de Medtronic o Vitatron.

Si el cable de almentacion o los cables accesorios presentan algun defecto en el
aislarmienio, o si alguno de los enchufes murales o del equipo estuviera dafiado, sustit(yalo

y elirminele segun = normativa local vigente o devuélvalo a Medtronic.

inspegeiones de saguridad

Las insgeccionas dx segurda” incluyen una prueba de funcionamiento y pruebas de

Jbe el personul de Medironic o Vitatron realice las inspecciones técnicas y
de scouridad: no cbsiante, estas inspecciones del programador y de sus accesorios deben
ser levadas & cabc por personas que, por su formacion, conocimiento y experiencia
pracica, sean capzces fe realizarlas de manera apropiada y que no requieran instrucciones
en relzcion con Iz inspeccion técnica y de seguridad.

Adveriencia: Si la inspeccien técnica y de seguridad revela un defecto que podria causar
lesiones @ paciente 2 ns médicos o a terceros, no debera utilizarse el dispositivo hasta que
sea denidements reparaco Bl operador debe notificar inmediatamente estos defectos a
Medtronic o a Viiatron

Eliminacién del pregromador

Covonva ol pronarenador 2 Ve dronic o a Vitatron para que sea elimifado correctamente.

ueZ
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Natificacién espaciz!

El programador Carelink Encore 29901 (el “programador”) esta disefiado para programar

los parametros zjusiables de los dispositivos implantables programables de Medtronic o

Vitatron incluidos en las aplicaciones de software utilizadas con el programador.

El programador también funciona como dispositivo de medicion digital para la determinacion

de la frecuencia del pulso, el intervalo AV y la duracién del impulso de los artefactos de los

dispositivas implantables, detectados por medio de electrodos cutaneos.

Medironic y Vitziran no ofrecen garantia alguna de la eficacia del programador como

herramienta diagnostica para &l médico
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Especificaciones del programador

Requisito de alimentacién de CA
Voitaje 100 a 125 VCA nominal 0 200 a 240 VCA nominal
Frecuencia 50/60 Hz nominal
Encendido 100 W
o Bateria
Tipo | 1ones de fitio, recargable
Capacidad I 3200 mAh
| Duracion de la carga Reposo: 15 dias
| Fundionamiento: 1,75 horas (generalmente)
Clte  atav
Cable de alimentacién

Envada del adapiador de CA/C 100240 VCA1,5A @ 50/60Hz
s

| Salida del adaptador de CA/CC . 15 VCC5,3A
T Requisiios < seguridad eléctiica segln la norma IEC 60601-1:1988, Cléusula 19

I Cnrﬂaﬁln de Fis ga de |2 carrasa 5_{).1 mA

L,ofr.eqtede fuga de tiern: <0,5 mA

Corente alterna = THink

f packr we

Comente continua awatiar del <i0,01 mA
pc oK

'*Wﬁ*a "Err"‘ aintiliar del <0.1 mA
D2 _'-'-,t:if'?

-wqmww g w nl'mwu ciéctrica segin la norma IEC 60601-1:2005, Cléusula 8.7
Comiante de fuga al M.UL | <01 mA
Comienle de fuga de toma [ =3,1 mA

g = T
Coneds alteina de fuga del <0,1 mA
natiente

| Canierte continua 2uxitiar del <0,01 mA
pack:ric !

Comiente sMerma 2o iliar del =C.1 mA
P =2 fr"‘ e

[ Norme IEC 60520 G mqusmomwc-rmmpomiomdoswmdmtes (Codigo IP); AMD
2000

Gradn e profeccion iP P23 1c0n el programador apagado, y con ambas puertas de
aknacenamiento raseras, la puerta de la bateria, todos los
puerios de conexion, la ranura para ExpressCard y las cubier-
{as de entrada cemrados)

rprpﬂll [}
[V 70090

| erggml

J
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Espscificaciones del pregramacior

lDimmioms fisiens y poco.

Allura

Anchura

Profundidad 10,2cm
Peso 4,94 kg

355cm
35,5cm

 Limites de temperatura

Funcicnamiento

5*Ca35°C
| <L .
Almacenamiento I -20°C a60°C

I imites de humedad

Fiineio

amientn

Almacenamiento

| ©5% a35°C

1}

87 %

f_i‘.""k Tl

00 m

ARitud

| Criwesitivickadd v coniroles
 Wectoind
|

-

| inieriaz e Jalos

A BaArilAariAn dda Aatas
P e A R § A Al s

Conector de Ethemnet RJ-45

{E5E 802.3 10 Mbps full-duplex y half-duplex en 10Base-T
1CEE 802. 5u 100 Mbps full-duplex y half-duplex en 100Base-Tx

L . LAN inalémbrica

‘ iNictvall de meLuaintids i 2.4 G"{ZﬁGHZ

| Mocutacion | 802.11 albigh

| Poencia oe sakda 22 aGm

{ Husicodi 2.1 (desactivado)
intervalo de frecuenci !_;;Q_ze;(-;_"
Poiencia de salida - _‘kDA::eac.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-237-18-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC. Se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Programador de Dispositivos Implantables

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programadores de
marcapasos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: interrogar y programar dispositivos implantables de
Medtronic y Vitatron.

Modelo/s: 29901 Programador Carelink Encore

26901 Cabezal de Programacion Carelink Encore

Periodo de vida util: cinco (5) afios (vida de servicio del programador)

Condicion de Uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Inc.

4



3) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos

2) 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos

3) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Bayan Lepas, Pulau Penang,

11900, Malasia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1842-
140, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-237-18-6

Disposiciénglio 41 JUL. 2018

70<0

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
\ ANMAT,
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