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Disposición 

Número: 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 Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LAT1N AMERICA INC., solicita se autorice la 
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración 
Nacional, de un nuevo producto médico. 

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que 
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

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

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 



ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
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 Característicos que figuran al 
pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-1842-140", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa 
vigente. 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de 
la presente disposición. 

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: Sistema Programador de Dispositivos Implantables 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programadores de marcapasos 

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

Clase de Riesgo: III 

Indicación autorizada: interrogar y programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron. 

Modelo/s: 29901 Programador Carelink Encore 

26901 Cabezal de Programación Carelink Encore 

Periodo de vida útil: cinco (5) años (vida de servicio del programador) 

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc. 

Medtronic Inc. 

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd. 



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

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

Hayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Hayan Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia 

Expediente N' 1-47-3110-237-18-6 
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PROYECTO DE RÓTULO 

   

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 II, Bayan 

Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia. 

Importado por 

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2°  piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633. 

Depósito: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires. 

Medtronic 
Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink EncoreTM 

Modelo 29901 Programador 

Número de Serie 
Fecha de fabricación 

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 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-140 
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PROYECTO DE RÓTULO 

   

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 II, Bayan 

Lapas, Pulau Penang, 11900, Malasia. 

Importado por 

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633. 

Depósito: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires. 

Mecttronic 
Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink Encoren" 

Modelo 26901 Cabezal de programación 

Número de serie 
Fecha de fabricación 

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 programación 

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-140 
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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 Lapas Free Industrial Zona, Phase II, Rayan 

Lapas, Pulau Penang, 11900, Malasia. 

Importado por 

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633. 

Depósito: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires. 

Mecttronic 
Sistema Programador de dispositivos implantables Carelink EncoreTM 

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 

DESCRIPCIÓN 

El programador CareLink Encore es un sistema portátil alimentado por la red eléctrica (CA) 

o mediante batería, basado en un microprocesador, con un programa de software para 

interrogar y programar dispositivos implantables de Medtronic y Vitatron. 

Otras características son: 

Actualizaciones de software automáticas mediante una conexión inalámbrica o de red de 

área local (LAN). Esta conexión permite al programador configurar dispositivos nuevos y 

proporcionar nuevas características a medida que estas estén disponibles. 

Una pantalla grande y brillante que puede ajustarse para verla sentado o e pie. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

USO PREVISTO 

El programador está 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 

29901 no administra terapia. 

ADVERTENCIAS 

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

parámetros de dispositivos implantables. Para obtener más información sobre modelos 

específicos de dispositivo implantable, consulte las guías de referencia del dispositivo 

implantable y del software del programador. 

Carga de la batería — Utilice el programador para cargar las baterías; para ello, coloque la 

batería y conecte el programador a la fuente de alimentación. El uso de un equipo de carga 

no aprobado puede dañar la batería o causar un calentamiento excesivo, la rotura de la 

carcasa de la batería o la combustión de las celdas de la batería. El uso de una batería 

dañada puede dañar el equipo o causar lesiones al usuario o al paciente. 

Eliminación de la batería — Para evitar el riesgo de explosión, no arroje las baterías al 

fuego. 

Exposición de la batería — Si la batería se expone a bajas temperaturas, puede producirse 

una pérdida de rendimiento o una reducción de la vida útil de la batería. El uso de una 

bateria dañada puede causar lesiones, dañar el equipo o poner en peligro la seguridad del 

usuario o el paciente. 

Manejo de la batería — No perfore las baterías. No desmonte las baterías, ya que esto 

puede generar un gas que irrite la garganta y los pulmones. Si la batería se abre, el litio 

contenido en ella puede reaccionar con la humedad ambiental y generar calor o fuego, lo 

que podría causar lesiones. 

Sobrecalentamiento de la batería — No guarde la batería 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 batería puede causar una pérdida de 

rendimiento o una reducción de la vida útil de la batería. La batería contiene un circuito de 

protección térmica integrado que evita que la batería cargue cuando su temperatura es 

elevada. El calentamiento excesivo de la batería puede provocar la rotura de su carcasa o la 

combustión de sus celdas. 

rustitucIón dn la batería — Si recibe un mensaje en el programador para sustituir la 

batería, deberá sustituirla por una nueva. El uso de una batería 	fectuosa reducirá 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 más información, consulte la Sección 2.4. 

Conexión a dispositivos externos — Los equipos adicionales conectados a equipos 

eletromédicos deben cumplir las normas IEC o ISO correspondientes (por ejemplo, IEC 

60950 para equipos de procesamiento de datos). Todas las configuraciones deben cumplir 

los requisitos para sistemas eletromédicos (consulte IEC 60601-1-1 ola cláusula 16 de la 34  

edición de IEC 60601-1, respectivamente). Cualquier persona que conecte un equipo 

adicional a un equipo eletromédico estará 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. 

Daños por Impacto — No utilice el programador si ha sufrido daños causados por un 

impacto. Los componentes internos pueden dañarse o quedar al descubierto. El uso de un 

equipo dañado puede afectar a la seguridad del usuario o del paciente. 

Equipos defectuosos — Si la inspección 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 reparado. El operador debe notificar 

inmediatamente estos defectos a Medtronic o a Vitatron. 

ECG de diagnóstico — No utilice la visualización del ECG del programador para el registro 

o el diagnóstico. Utilice un dispositivo de ECG independiente si es necesario realizar 

funciones de ECG de registro o diagnóstico. 

Peligro de electrocución — No toque simultáneamente al paciente y cualquier pieza 

metálica del programador, como el puerto USB o el conector de alimentación, ya que puede 

existir tensión eléctrica. La aplicación de tensión eléctrica al paciente puede afectar a la 

seguridad del usuario o el paciente. 

Compatibilidad del equipo — El programador debe utilizarse únicamente para la 

interrogación y la programación de dispositivos implantables de Medtronic o Vitatron 

compatibles. Si se utiliza el programador sobre otros dispositivos implantados, puede 

producirse una estimulación directa por acoplamiento de energía. El programador no es 

compatible con dispositivos programables de otros fabricantes. 

Mezcla anestésica inflamable — El programador no está diseñado para utilizarse en 

presencia de una mezcla anestésica inflamable. 

Niveles de presión acústica elevados — El altavoz del programador puede emitir tonos de 

alerta a niveles de presión acústica elevados. Tenga en cuenta la posición del altavoz 

cuando configure el programador, y silencie las alertas lo antes posible a fin de evitar 

lesiones auditivas. La exposición a niveles de presión acústica e evados puede causar 

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

Importancia de la documentación de referencia — La programación de dispositivos 

implantables sólo debe realizarse después de estudiar detenidamente la guía de referencia 

del dispositivo implantable y de determinar cuidadosamente los valores de parámetros 

apropiados basándose en el trastorno del paciente y el sistema de estimulación utilizado. La 

guía de referencia del dispositivo implantable contiene una descripción completa del 

funcionamiento del dispositivo implantable e información importante como indicaciones de 

uso, contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas. Las instrucciones contenidas 

en esta guía de referencia y en la guía de referencia que acompaña al software del 

programador se limitan al proceso de configuración del programador y de selección de las 

opciones correctas para la función de programación deseada. El uso inapropiado del 

programador podría dar lugar a una programación errónea o accidental o a un 

funcionamiento inapropiado de las funciones de telemetría y medición. 

Electrodos internos — No conecte el programador a cables o electrodos ubicados en el 

interior del cuerpo. El programador está diseñado para ser seguro, desde el punto de vista 

médico, únicamente si se conecta a electrodos de superficie. 

Sustitución 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 sustitución. El uso de un equipo dañado 

puede afectar a la seguridad del usuario o del paciente. 

Radiación 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 ópticos 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 imán), tal como define el 

Colegio americano de radiología. 

Función de medición — El programador también está diseñado para detectar y medir la 

frecuencia del impulso, el intervalo AV y la duración del impulso, así como los artefactos de 

los dispositivos implantables. El dispositivo realiza estas mediciones digitales con ayuda de 

electrodos cutáneos opcionales. Medtronic y Vitatron no ofrecen garantía alguna de la 

eficacia del programador como herramienta diagnóstica para el médico. 

Modificación del equipo — No modifique este equipo. Las modificaciones podrían reducir la 

eficacia del sistema y afectar a la seguridad del usuario o del paciente. 

Ventilación del programador — Asegúrese de que el ventilador esté funcionando y las 

aberturas de ventilación del programador no estén tapadas, para evitar que se 

sobrecaliente. El sobrecalentamierdo puede causar daños al equipo afectar a la seguridad 

del usuario o del paciente. 	 II 
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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 alimentación únicamente a un enchufe de suministro eléctrico de 

calidad hospitalaria que disponga de toma de tierra. Si duda de la integridad de la toma de 

tierra del suministro eléctrico, utilice el dispositivo únicamente con la batería interna 

cargada. 

Uso de componentes aprobados — Utilice únicamente el cable de alimentación, la fuente 

de alimentación, la batería y los componentes especificados proporcionados por Medtronic. 

La batería es un componente diseñado especialmente para utilizarse de forma exclusiva en 

el programador; sustitúyala por, y utilice, únicamente la batería 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 componentes no 

aprobados o no compatibles, como una base de conexión, al programador El uso de 

componentes no aprobados puede dañar el equipo o afectar a la seguridad del usuario o del 

paciente. 

Uso de una fuente de alimentación no autorizada — Utilice con el programador 

únicamente la fuente de alimentación Modelo 26907 (APS100EM-190530) suministrada por 

Medtronic. El uso de una fuente de alimentación no autorizada puede dañar el equipo o 

afectar a la seguridad del usuario o del paciente. 

Uso de dispositivos inalámbricos — El programador incorpora componentes de 

comunicaciones de radiofrecuencia (RF) que pueden afectar a otros dispositivos y equipos 

en el entorno médico. El uso de dispositivos inalámbricos en el entorno médico debe ser 

evaluado y autorizado por la organización 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 aplicación de tensión sobre el hilo aislado podría dañar el cable. 

Electrocauterización/desfibrilación externa — No coloque el cabezal de programación 

sobre el dispositivo implantado durante procedimientos de electrocauterización o 

desfibrilación externa. 

No sumergir — Tenga cuidado para evitar la entrada de líquidos en el programador y el 

cabezal de programación. No sumerja el programador ni ninguno de los accesorios en 

liquidas ni los limpie con hidrocarburos aromáticos o dorados. 

Esterilización con autoclave — No esterilice con autoclave el cabezal de programación ni 

el cable de ECG y los cables de derivación. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

interferencias electromagnéticas (EMI) — Se ha comprobado que el cabezal de 

programación cumple las normativas de interferencias electromagnéticas (EMI) industriales 

y médicas. Cualquier utilización fuera del entorno del paciente podría causar un 

funcionamiento incorrecto del cabezal de programación. 

Interferencia de radiofrecuencia (RF) — Los equipos de comunicaciones RE portátiles y 

móviles pueden interferir en el funcionamiento del programador. Si bien este sistema se ha 

aprobado, no existen garantías de que no sufrirá interferencias ni de que ninguna 

transmisión específica efectuada desde el mismo se verá libre de interferencias. 

Equipos dañados — En caso de que el programador o alguno de sus componentes tengan 

algún defecto o esté dañado, póngase en contacto con el representante de Medtronic o 

Vitatron. Si el cable de alimentación o los cables accesorios presentan algún defecto en el 

aislamiento, o si alguno de los enchufes murales o del equipo estuviera dañado, sustitúyalo 

y elimínelo según la normativa local vigente o devuélvalo a Medtronic. 

Calidad de los electrodos — El uso de electrodos de plata/cloruro de plata (Ag/AgCI) de 

alta calidad puede reducir al mínimo la existencia de pequeños voltajes de CC que puedan 

bloquear la señal 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 daños en el cabezal de programación — Mantenga el cabezal de programación 

lejos de dispositivos o materiales que puedan resultar dañados por el campo magnético, 

tales como soportes magnéticos, relojes y otros dispositivos electrónicos. 

Lesiones 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. 

Colocación del programador y del cable de alimentación — Coloque el programador y el 

cable de alimentación de tal modo que se pueda acceder y desconectar fácilmente el cable 

de alimentación. Si es necesario desconectar el programador de la red eléctrica de CA, 

desconecte el cable de alimentación del enchufe de red. 

Conexión o desconexión del cabezal de programación — No conecte o desconecte el 

cabezal de programación mientras la alimentación del programador esté conectada. Si el 

cabezal de programación se desconecta, se producirá un error que exigirá apagar el 

programador y reiniciado. 

Etiquetas e información que aparecen en el envase yen el producto — Si faltara alguna 

etiqueta o información en el envase o en el producto, pongas en contacto con el 

representante local de Medtronic en la dirección y número de t:éfono indicados en la 

contraportada de este documento. 

ANDREA 	UEZ  
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Medidas preventivas medioambientales 

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del dispositivo, utilícelo con cuidado de 

evitar daños en el programador por factores medioambientales que puedan afectar a su 

función. Una de las consideraciones en los procesos de diseño y fabricación es reducir al 

mínimo los daños sufridos por los dispositivos sometidos a un uso normal. Sin embargo, los 

dispositivos electrónicos son sensibles a numerosos factores medioambientales tales como, 

entre otros, los siguientes. 

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

No debe dejarse caer ni manipularse incorrectamente la unidad de forma que sufra daños 

físicos. Esto podría afectar al funcionamiento del dispositivo. Aunque la unidad funcione 

justo después de haberse caído, es posible que se hayan producido daños operativos que 

no se observen hasta transcurrido cierto tiempo. 

No deben derramarse líquidos sobre la unidad. Aunque se ha tenido gran cuidado en el 

diseño y la fabricación de la unidad para reducir al mínimo su permeabilidad, puede 

producirse la entrada de líquidos, lo cual podría afectar al funcionamiento de la unidad. 

Las descargas electrostaticas pueden afectar al programador. En un entorno en el que 

sea probable que se generen descargas electrostáticas, como en un suelo con moqueta, 

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

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 está indicado para su uso mientras 

lo sujeta el médico o el paciente, ni en contacto con ellos. 

El programador se debe mantener a un distancia mínima 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 instalación. Consulte el 

suplemento adjunto: Declaración de compatibilidad electromagnética. 

No abra el dispositivo. El programador se ha diseñado para minimizar el riesgo debido a 

factores medioambientales. La apertura de la unidad puede someterla a factores 

medioambientales, con la consiguiente exposición del paciente o el usuario a un voltaje o 

corriente peligrosos. 

Los cambios rápidos de temperatura pueden afectar al funcionamiento correcto del 

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

el entorno ene] que se utiliza. 

Un almacenamiento o utilización prolongado del dispositivo con una umedad elevada 

puede afectar a su funcionamiento. 
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Si se sospecha que la unidad puede haber sufrido algún tipo de daño, devuélvala a 

Medtronic o Vitatron para su inspección y reparación, en caso necesario. 

Además de los ejemplos citados, existen otros factores medioambientales que pueden 

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

prácticas sanitarias adecuadas para prevenir daños medioambientales a la unidad. 

FUNCIONES DEL PROGRAMADOR 

La siguiente lista resume algunas de las funciones del programador. Las funciones 

específicas dependen del modelo de dispositivo implantable que se está programando o 

monitorizando y del software instalado. 

Funciones de programación:  

Ajuste permanente y temporal de valores de parámetros. 

Selección de valores nominales de parámetros establecidos por Medtronic, Vitatron o el 

usuario. 

Botón de emergencia para estimulación VVI. 

Funciones de telemetría: 

Detección automática del modelo de dispositivo e inicio automático de la aplicación, si el 

cabezal de programación está en la posición correcta y el programador está encendido. 

Confirmación automática de un cambio programado. 

Nbtíficación de los valores de parámetros vigentes actualmente programados, el estado 

de la batería del dispositivo implantado, la información guardada del sistema implantable y 

la información del estado del paciente. 

Visualización 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 telemetría del Canal de marcas (Marker Channel). 

Funciones de ECG:  

Ventana del monitor del ritmo dinámico mostrada en las pantallas de datos de telemetria y 

programación que proporciona una vista continua del ECG del paciente. 

Visualización del ritmo dinámico de anchura completa que incluye una opción de 

congelación y una función de ajuste de la amplitud; la visualización del ritmo dinámico 

incluye telemetría de Canal de marcas (Marker Channel), formas de onda de EGM o ambas 

opciones, si están disponibles. 

a Almacenamiento multicanal continuo. 

Funciones de prueba oe umbral de estimulación. 

	

1F-2M 	neNEEINPM#ANMAT 

	

)ir 	ora TOcnica 
045 - M.P T7090 M.RN,. 1 

aresentant I ego' 
p4fl CPelatiSt8 MERICA INC 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

 

Medición directa de la frecuencia del impulso, el intervalo AV y la duración del impulso 

desde el escritorio 

Advertencia: No utilice la visualización del ECG del programador para el registro o el 

diagnóstico. Utilice un dispositivo de ECG independiente si es necesario realizar funciones 

de ECG de registro o diagnóstico. 

Función de actualización del software:  

Actualizaciones de software automáticas mediante una conexión inalámbrica o de red de 

área local (LAN). Esta conexión permite al programador configurar dispositivos nuevos y 

proporcionar nuevas características a medida que estas estén disponibles. 

Actualizaciones de software proporcionadas por personal de Medtronic. 

Se pueden eliminar desde el escritorio del programador las aplicaciones de software 

clínicas que ofrezcan la posibilidad de Desinstalar software. 

Funciones de seguridad del programador 

Son necesarias unas buenas prácticas de seguridad para proteger los datos del paciente y 

la integridad de cualquier producto conectado en red. El programador incorpora 

características que facilitan el control de la seguridad. Estas funciones, junto con las 

prácticas de seguridad de los centros hospitalarios, proporcionan un funcionamiento seguro 

del programador y protegen la red conectada. 

Cómo garantiza la seguridad el programador 

Todo el software instalado ha recibido la aprobación de Medtronic. No se puede instalar 

software de uso general en el programador. El control del software instalado reduce al 

mínimo la existencia de puntos vulnerables. Están bloqueados los cambios en el software 

interno que se ejecuta en el programador. Cada vez que este se inicia, se utiliza una versión 

limpia del software instalado. 

Los datos de los pacientes están 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 él borrándolos después de 14 días corno máximo. 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 comunicación en red. Cuando se comunica en red, el 

programador utiliza protocolos aceptados por el sector para la autenticación de los 

servidores y la enoriplación de los datos transmitidos. Solo están abiertas las 

red necesarias. Las comunicaciones en red son originadas por el progre 

permite a ningún software no autorizado originar comunicaciones con el pro 

nexiones de 

ador. No se 

ador. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Todo hardware no admitido, incluidos los dispositivos USB, es ignorado por el programador 

y no se accede a él. 

Medtronic continúa 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 físicos adecuados sobre el programador. Un entorno físico seguro 

impide el acceso a los componentes internos del programador. 

Conectar el programador únicamente 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 está amenazado 

Si cree que el programador sufre una amenaza de seguridad, apáguelo, desconéctelo de la 

red y, a continuación, reinicie el sistema. Interrumpa el uso del programador si no funciona 

del modo previsto. Póngase 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 periódicamente el software para añadir funciones al 

programador. 

El programador no funcionará correctamente si no tiene instalado el software apropiado. Si 

el programador no funciona correctamente, compruebe la versión del software que tiene 

cargada y, si es necesario, actualícela. 

Componentes compatibles  

Los componentes compatibles siguientes están disponibles para el programador: 

Batería 26902 

Cables de ECG, cables de derivación de electrodos y enchufe EC 2090 

Cables de ECG, cables de derivación de electrodos y enchufe EC ECL 2090 

Cable de alimentación 26906 

Fuente de alimentación 26907 (APS100EM-190530) 

Cabezal de programación 26901 

Lápiz táctil y cordón de sujeción 26905 

IF-2018-28380520-AP -DNPM#ANMAT 
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INSTALACIÓN DEL PROGRAMADOR 

Componentes del sistema 

Figura 1. Componentes del programador, vista frontal 

1 Cabezal de programación 
2 Panel de botones 
3 Lápiz óptico y cordón de sujedón 
4 Documentación del producto 
5 Cable Ethernet (no suministrado) 
6 Pantalla de visualización 

7 Galeria 
8 Cable de alimentación 
9 Fuente de alimentación 

10 Cables de derivación de electrodos (no 
suministrados) 

11 Cable de ECG con enchufe (no suminisbado) 

Advertencia: Utilice únicamente el cable de alimentación, la fuente de alimentación 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 programación — Proporciona el enlace de comunicación entre el programador 

y el dispositivo implantable del paciente. El cabezal de programación contiene un imán 

permanente potente, un transmisor-receptor de radiofrecuencia (RF) y un indicador 

luminoso Debe colocarse sobre el dispositivo implantable durante las operaciones de 

programación o interrogación. 

Pantalla de visualización — La pantalla se puede colocar horizontalmente, verticalmente o 

inclinada. Las opciones de programación se seleccionan en la pante a por medio del lápiz 

táctil. 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Lápiz táctil — Se utiliza para seleccionar opciones en la pantalla de visualización. Las 

opciones predeterminadas se seleccionan tocando la pantalla con el lápiz táctil. 

Cable Ethernet — Se utiliza para conectar el programador a la red del centro hospitalario. El 

cable Ethernet debe ser de categoría 5 o superior. (No suministrado por Medtronic). 

Cable de alimentación — Conecta la fuente de alimentación a una toma de alimentación de 

CA. 

Fuente de alimentación — Conecta el programador al cable de alimentación. 

Cable de derivación de electrodos/ECG — Conecta el programador a los electrodos 

cutáneos del paciente para las funciones de ECG y medición que requieren la detección 

superficial de las señales de dispositivos cardíacos e implantables. Cuatro cables 

codificados por colores conectan el cable a electrodos cutáneos estándar desechables 

aplicados al paciente. (Los cables de derivación de electrodosfcables de ECG son 

opcionales.) 

Figura 2. Vista derecha 

Ranura para ExpressCard 

• 	2 Tapa de La batería 

Ranura para ExpressCard — Prevista para un uso futuro. 

Tapa de la batería — Tapa el compartimento de la bateria Presione la tapa hacia delante y 

deslícela hacia fuera para introducir o retirar la batería. 
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Figure 3. Vista izquierda 

1 Puertos 1.3613 	 3 Tarjeta de Ethernet integrada 
2 Puerto de salida VGA 
	

4 Entrada de alimentación 

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 traslado de la imagen de la pantalla del programador a 

un monitor VGA externo o para convertir la señal de salida al formato NTSC/PAL para su 

presentación en un monitor de televisión. 

Tarjeta de Ethernet integrada — Permite al programador conectarse a la red de distribución 

de software y al sistema de gestión de datos Paceart a través de una conexión de Ethernet. 

Entrada de alimentación — Se utiliza para conectar el programador a una toma de 

alimentación de CA utilizando la fuente de alimentación y el cable de alimentación. 
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Figura 4. Vista trasera (puertas de almacenamiento abiertas) 

Conector del cabezal de programación 
2 Conector del cable de ECG 

INSTALACIÓN BÁSICA 

Antes de instalar el programador, elija una ubicación estable para él sin obstruir los orificios 

de ventilación de la parte trasera El programador utiliza una fuente de alimentación de CA y 

tiene una batería de reserva. Para utilizar la fuente de alimentación, el programador debe 

estar situado cerca de un enchufe de suministro eléctrico de calidad hospitalaria que 

disponga de toma de tierra. 

En esta sección se describe cómo: 

Sujetar y guardar el lápiz táctil 

Conectar el cabezal de programación 

Montar la batería 

Conectar la fuente de alimentación 

Encender el programador 

Colocar el programador 

Conectar el cable de ECG 

Resolver las posibles interferencias 

 

RIGLIEZ 
r‘r'DjLi)el  ctora T cnica 

N/1.N. 4045 _MP,17fi9O 
prwsentante L 

M-DIRONIC LATIN AM 'CA I\IC, 

Página 1 e 57 

IF-2018-28380520-APN-DNPMUANMAT 

página 16 de 58 



Wtho.110»:«11101:«110:1057,1:1»:  
o 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Sujetar y guardar el lápiz táctil 

La Figura 6 muestra cómo sujetar y guardar el lápiz táctil. 

Figura 6. Sujetar y guardar el lápiz táctil 

1 Fije un externo del cordón de sujeción al lápiz táctil y el otro extremo al programador. 
2 Guarde el lápiz táctil en el asa del programador insertándolo en el extremo hueco del asa. con la 

punta primera 

Conectar el cabezal de programación 

Abra la puerta de almacenamiento de la parte trasera izquierda del programador. 

Alinee las flechas negras del cable del cabezal de programación yl del conector del 
cabezal de programación. 

Conecte el cable al conector del cabezal de programación que tiene marcador 
amarillo. 

Cierre la puerta de almacenamiento, asegurándose de que el cable 	a través de la 
hendidura de la parte inferior de la puerta. 
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Advertencia: No conecte o desconecte el cabezal de programación mientras la alimentación 

del programador esté conectada. Si el cabezal de programación se desconecta, se 

producirá un error que exigirá apagar el programador y reiniciarlo. 

Instalación de la batería 

• 

• 

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

Deslice la batería ene! interior hasta que haga clic al encajar en su posición. La batería 
se mantiene colocada mediante un gancho situado en la parte inferior del 
compartimento. 

Cierre la tapa del compartimento de la batería. 

Precaución: Si el programador funciona alimentado por batería durante una sesión con un 

paciente, finalice la sesión o conecte el programador a la alimentación de CA antes de 

retirar la batería. Si se retira la batería durante una sesión con un paciente y el programador 

no está conectado a la alimentación de CA, la sesión con el paciente finalizará, el 

programador se apagará y se perderán todos los datos del paciente que no se hayan 

guardado. 

Notas: 

La batería se puede instalar o sustituir mientras el programador está encendido si está 

funcionando con alimentación de CA. 

La batería se suministra parcialmente cargada. Después de instalar una b ería nueva o 

de sustitución, conecte la fuente de alimentación y cargue la batería dura te dos horas 

antes de utilizar el programador alimentado por batería. 
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Conectar la fuente de alimentación 

• 	1. Abra la tapa de la entrada de alimentación del lado inferior izquierdo del programador. 

Conecte la fuente de alimentación al programador. 

Enchufe el cable de alimentación en la fuente de alimentación. 

Coloque el programad« y el cable de alimentación de tal modo que se pueda acceder 
y desconectar fácilmente el cable de alimentación. 

Conecte el cable de alimentación a la toma de alimentación de CA (red &láctica de 
CA). 

Nota: Si es necesario desconectar el programador de la toma de alimentación de CA (red 

eléctrica de CA), se debe desconectar el cable de alimentación del enchufe de red. 

Advertencias: 

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, conecte la fuente de alimentación únicamente 

a un enchufe de suministro eléctrico de calidad hospitalaria que disponga de toma de tierra. 

Si duda de la integridad de la toma de tierra del suministro eléctrico, utilice el dispositivo • 	únicamente con la batería interna cargada. 

Utilice únicamente el cable de alimentación, la fuente de alimentación 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. 
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Encender el programador 

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

Pulse y suche el botón de encendido. 

Colocar el programador 

El programador se puede colocar horizontalmente o inc.linado. 

• 

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

Colóquelo en un ángulo de visión cómodo. 

Precaución: No coloque los dedos en la zona de la bisagra al abrir o cerrar el porte. 

Puede sufrir un pellizco doloroso. 
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Conectar el cable de ECG 

Abra la puerta de almacenamiento trasera derecha. 

Alinee el cable de ECG con la flecha que hay junto al conector de ECG. 

Enchufe el cable en el conectar. 

Cierre la puerta de almacenamiento, asegurándose de que el cable pase a través de la 
hendidura del lado interior izquierdo. 

Notas: 

La inserción inapropiada del enchufe del cable de ECG puede dañar las clavijas de 

conexión. 

El cable de ECG y los cables de derivación de electrodos no se suministran con el 

programador. 

Resolver las posibles interferencias 

Para solucionar las posibles interferencias perjudiciales entre el programador y otros 

dispositivos, es aconsejable tomar una o varias de las medidas siguientes: 

Cambie la orientación o posición de los dispositivos. 

Aumente la separación entre los dispositivos. 

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 batería 

Acerca de la cama de la batería 

Cuando el programador está conectado a la alimentación de CA, la batería se carga 

automáticamente hasta alcanzar una carga completa. La carga se lleva a cabo cuando la 

unidad está encendida, apagada o suspendida. Normalmente una batería vacía puede 

cargarse por completo en dos horas. Una batería nueva cargada completamente funciona 

durante 1,75 horas (normalmente). 

Advertencia: Utilice el programador para cargar las baterías; para ello, coloque la batería y 

conecte el programador a la fuente de alimentación. El uso de un equipo de carga no 

aprobado puede dañar la batería o causar un calentamiento excesivo, la rotura de la 

carcasa de la batería o la combustión de las celdas de la batería. El uso de una batería 

dañada puede dañar el equipo o causar lesiones al usuario o al paciente. 

Indicadores del estado de la batería  

Hay dos indicadores de batería en el panel de botones del programador que indican el 

estado de la batería y el estado de la carga, cuando está activa, como se muestra en la 

Figura 7. La indicación varía dependiendo del estado de funcionamiento (estado de 

alimentación) del programador. 

Figura 7. Indicadores de la batería 

1 Indicador de estado de la batería 
2 Indicador de carga de la batería 

Tabla 2. Color del indicador e indicación 

Indicador 	 hxlicación 
El indicador de estado de la batería es de color 
ámbar fijo 

El indicador de estado de la batería es de color 
ámbar intermitente 

El programador está funcionando con alimenta-
ción por batería, la carga de la batería es un 20 % 
o menos de la carga máxima y el programador se 
debe conectar a la alimentación de CA para 
rec.argarla 
El programador está funcionando con alimenta-
ción por batería, la carga de la batería es crítica-
mente baja y el programador necesita conec-
tarse inmediatamente a la alimentación de CA 
para evitar que se apague. 

El indicador de estado de La batería es de color El programador está funcionando con alimenta- 
verde fijo 	 ción de CA y la batería tiene más del 90% de la 

carga completa. 
El indicador de estado de la batería es de color El programador está fu nc • ndo con alimenta- 
verde intermitente 	 ción de CA y la batería be e menos del 90% de 

la carga completa. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Si el programador está funcionando con la batería y la carga de la batería está bajando, el 

icono de carga de la batería indica la carga en amarillo y aparece un mensaje de 

precaución: 

"La batería del programador está baja. Conecte el programador a la alimentación de salida o 

seguirá en peligro de quedarse sin alimentación. Se estima que queda un 20 % o menos de 

carga en la batería del programador". 

Si el programador está funcionando con la batería y la carga de la batería alcanza un nivel 

crítico, el icono de carga de la batería cambia a un símbolo de precaución y aparece un 

mensaje de advertencia: "La batería del programador está críticamente baja. El 

programador se apagará. Conecte el programador de inmediato para evitar que se apague". 

El programador emite un pitido cada 30 segundos y el icono de carga de batería 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 batería, deberá 

sustituirla por una nueva. El uso de una batería defectuosa reducirá el tiempo de 

funcionamiento del programador y puede causar lesiones al usuario o al paciente. 

Indicadores del paquete de batería 

Además de los indicadores de estado de la batería, el propio paquete de batería 

proporciona información sobre la carga restante y la capacidad de carga. Al pulsar el botón 

de la parte frontal del paquete de batería durante menos de 2 segundos, las luces 

indicadoras se encienden para mostrar la carga restante.  

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

La quinta luz representa un mínimo 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 botón durante más de 5 segundos hasta que las luces comiencen a 

parpadear, las luces indicadoras muestran la indicación de cómo se ha degradado la 

capacidad de carga con respecto a la capacidad diseñada original después de cierto tiempo 

o de determinado número de ciclos de carga. 
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Agur* 8. 80-100 % de la capacidad de carga original/nueva 

Figura 9. 60-79 % de la capacidad de carga original/nueva 

Figura 10. Menos del 60% de la capacidad de carga original/nueva 

Compruebe periódicamente la capacidad de carga de la batería con el indicador integrado. 

Sustituya el paquete de batería cuando la capacidad de carga de la batería sea inferior al 60 

°,4 de la capacidad de carga original/nueva o si el tiempo de carga de la batería aumenta 

significativamente. 

Uso de impresoras externas 

La conexión de una impresora compatible al programador permite imprimir informes en 

tamaño A4 de los datos de la sesión cuando están disponibles. Para obtener más 

información, consulte la guía de referencia del dispositivo implantado. Esta sección describe 

cómo conectar una impresora al programador, 

Todas las impresoras que figuran en este software están certificadas según la norm IEC 

60950-1, UL 60950-1 o equivalente. Solo se pueden conectar al programa 	las 

Páginafl de 57 

IF-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT 

página 24 de 58 



DRsCUEZ 
)¡ rrci or,h3 Tecnico 
14045 - M.P.17090  

R ihágill2124telén7 t 1:941  
McDTRONIC LATI 41MERICA NC 

IF-2018-28380520-A -DNPM#ANMAT 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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 impresión. 

Nota: Cuando programe un dispositivo de Vitatron, consulte la guía de referencia de Vitatron 

aplicable para obtener información acerca de la impresión. 

Conexión de una impresora con un cable USB 

• 

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

Abra la tapa de entrada del lado superior izquierdo del programador. 

Conecte el cable de impresora a un puerto USA del programador. 

Conecte el otro extremo del cable a la impresora. Conecte el cable de alimentación de 
la impresora a una toma de red eléctrica y encienda la impresora. Asegúrese de que la 
impresora tiene papel. 

Encienda el programador y seleccione el icono Cola de impresión. 

Si no se ha hecho anteriormente, seleccione el controlador de impresoracorrecto entre 
las opciones que se muestran al seleccionar el campo Impresora en la ventana C,ola de 
impresión. Ya puede utilizar el programador con la impresora conectada. 

Configuración del programador 

Funciones de la pantalla de visualización 

La pantalla de visualización del programador es una interfaz táctil que muestra t o y 

gráficos. También es un panel de control que muestra botones y opciones de me ú que 

puede seleccionar. 

página 25 de 58 



Moompeem do Id~1.1 
'Avis CRUP 
Ova CRT P Rnl Finen Ile.11. 
~PU CRTP 
Casults CR 4' Finé n 

an. 
Smola alt P Real Fra. liadis 

UR 
Aduk*08 ROM foca Usde 
(PRP% DR le 
Folia nR SR: • Pool Ponen ISTPi. 
CTIRWS. 

RxdF.a. Moda 	 .21 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Funciones y convenciones de la pantalla de visualización  

Esta sección proporciona una descripción general de las características de la pantalla de 

visualización. Para obtener más información, consulte la guía de referencia del dispositivo 

implantado. Los elementos principales de una pantalla de visualización típica antes de 

seleccionar un modelo, cuando se enciende el programador o cuando se finaliza una sesión 

con un paciente se muestran en la Figura 11. 

Figura 11. Elementos principales de la pantalla de visualización 

P • Iposin sido 
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1 Barra de tareas 
2 Barra de estado 
3 Ventana del monitor del ritmo dinámico 

7 Botones 
8 Paleta de herramientas 

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

Barra de estado 

Antes de seleccionar un modelo, la barra de estado no contiene información. Si desea 

obtener información específica sobre la barra de estado, consulte la guía de referencia del 

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

la siguiente información: 

El modo de esfimulaciem actual. 

El estado de las condiciones de prueba. 

El modelo del dispositivo. 
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Ventana del Monitor del ritmo dinámico 

Esta ventana es una vista parcial de la visualización a pantalla completa del ECG y contiene 

una barra de ajuste de las formas de onda que permite cambiar el tamaño de las formas de 

onda. Puede ampliar esta ventana a su tamaño completo mediante la selección del 

pequeño botón cuadrado de la esquina superior derecha de la ventana o la pulsación de 

[Ajustar...). 

Después de seleccionare! modelo, puede que se vean los trazados de formas de onda de 

EGM de telemetría 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 automáticamente la aplicación de software adecuada y mostrar la pantalla 

Seleccionar modelo de Vitatron. Si desea obtener información sobre los botones de 

comando disponibles después de seleccionar un modelo, consulte la guía de referencia del 

dispositivo implantado. 

Botones 

Los botones permiten utilizar el programador. Para "pulsar un botón, tóquelo con la punta 

del lápiz óptico o con el dedo. 

Los botones pueden ejecutar directamente un comando, como [Congelar], o abrir una 

ventana que indique otra acción. Normalmente, los botones que abren una ventana tienen 

una etiqueta que termina en puntos suspensivos, corno [Registros...] o [Ajustar...]. 

Un procedimiento puede indicarle que "pulse y mantenga pulsado" un botón. Para ello. 

pulse el botón y manténgalo pulsado hasta que sea el momento de "soltarlo". 

Cuando un botón está inactivo, aparece con un color más 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 pantalla 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 

actúa como un botón. Toque el icono para seleccionarlo. Para obtener más infor ación, 

consulte la Sección 3.2. Si desea obtener información sobre la paleta de herramie as de la 

sesión, consulte la guía de referencia del dispositivo implantado. 
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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 sesión 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 guía de referencia aplicable 

para obtener información acerca de la paleta de herramientas. 

Utilización 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 biblioteca le proporciona la posibilidad de añadir o reutilizar 

palabras al introducir texto. 

Visualización y actualización de la ubicación del programador y de la información sobre el 

hardware  

En las pantallas de perfil del programador se muestra información sobre la ubicación y el 

hardware del programador. 

La pantalla de ubicación del perfil del programador contiene la siguiente información: 

Nombre, dirección, número de teléfono, persona de contacto y número de cuenta de 

cliente de la clínica. 

Nombre, número de teléfono, número de fax y dirección de correo electrónico del 

representante del servicio técnico. 

La pantalla de hardware del perfil del programador muestra los números de modelo y de 

serie del programador. También puede introducir los números de modelo y de serie del 

cabezal de programación. 

La información que aparece en pantalla puede actualizarse seleccionando el campo 

apropiado y, a continuación, utilizando el teclado. 

• 

Mejora de la detección de artefactos de estimulación  

La función Detección de artefactos permite mejorar la detección de art actos de 

estimulación cuando las interferencias provocan la aparición de artefactos fals9 o la falta 

de éstos en el ECG del paciente. Los artefactos de estimulación aparecen en el CO del 

paciente si se ha activado la opción de detección de artefactos (Mostrar artef 
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Para determinar si esta función es aplicable, consulte la guía de referencia del dispositivo 

implantado. 

Activación de la detección de artefactos 

Pulse el icono Programador y, a continuación, seleccione Detección de artefactos. 

Asegúrese de que la configuración actual incluya VISUALIZACIÓN DE ARTEFACTOS 

ACTIVADA. 

Asegúrese de que la configuración actual incluya FILTRO MV ACTIVADO. 

Inicio de la opción de demostraciones  

La opción de demostraciones te permite ejecutar un programa de demostración en el 

programador. 

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

Nota: Las aplicaciones y los manuales de referencia de los dispositivos pueden seguir 

haciendo referencia al uso del "disco de demostración" o "disquete de demostración" para 

ejecutar un programa de demostración. Sin embargo, ya no es necesario un disquete de 

demostración para acceder al modo de demostración. Todas las referencias a un disquete 

de demostración pueden Ignorarse. Se puede acceder a todas las funciones del modo de 

demostración con o sin un disquete de demostración. 

Acceso a las demostraciones 

Pulse el icono Programador y, a continuación, seleccione Demostraciones. 

En la pantalla Selección del modelo de demostración, seleccione la opción Ver que desee 

para mostrar una lista de los programas de demostración disponibles. 

Seleccione el programa de demostración que desee y pulse el botón [Iniciar]. 

Configuración de la red utilizando la ventana 

Configuración de red 

La ventana Configuración de red se utiliza para configurar las conexiones a la red de 

distribución de software (SON, por sus siglas en inglés) y SessionSync mediante 

conexiones inalámbricas y de Ethernet. La primera vez que se accede a la ventana 

Configuración de red, el campo Nombre del centro médico está vacío. Para SessionSync, el 

campo Dirección de puerta de acceso de SessionSync también debe completarse. Hasta 

que no se hayan completado los campos Nombre del centro médico y Dirección de puerta 

de acceso de SessionSync, el botón [Aceptad estará desactivado. Después de hacer clic en 

[Aceptar], los valores se guardan y se cierra el cuadro de diálogo. La próxima vez que se 

abra el cuadro de diálogo, los campos aparecerán rellenos automáticament con los valores 

guardados previamente y el botón [Aceptar] estará activado. Si borra maJualmente  uno o 
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varios campos, el botón [Aceptar] se desactiva y aparece el mensaje "Algunos campos 

vacíos..." en el cuadro de texto de error de entrada. 

Configuración de la conexión de red 

Pulse el icono de Configuración de red en la barra de tareas. El programador muestra la 

ventana Configuración de red. 

Seleccione el botón redondo para SON o SessionSync. 

Nota: Si ha seleccionado SessionSync, también necesitará introducir la Dirección de 

pasarela SessionSync. El campo está visible únicamente después de seleccionar 

SessionSync. 

Introduzca el nombre del centro. 

Introduzca el nombre de red (SSID). Para seleccionar el nombre de red de entre las redes 

disponibles, consulte la Sección 3.13.3. 

Seleccione Autenticación de red en la lista desplegable. 

Introduzca la clave de red. 

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

Pulse [Aceptar]. 

Visualización de redes disponibles 

Nota: Para ver las redes disponibles, la Wi-Fi debe estar activada. Pulse el botón de Wi-Fi 

para activar la Wi-Fi. Si hay una conexión Ethernet cuando se inicie la ventana 

Configuración de red, no se podrá establecer una conexión Wi-Fi. 

Pulse [Ver redes disponibles]. El diálogo de Ver redes disponibles aparece sin ninguna 

red seleccionada y con el botón [Aceptar] desactivado. Cuando selecciona una red, el botón 

[Aceptar] se activa. 

Nota: Si no hay redes disponibles, el cuadro de diálogo Ver redes disponibles no mostrará 

ninguna red. Si hay más de 3 redes disponibles, aparecerán las tres primeras y se mostrará 

una barra de desplazamiento vertical. 

Después de haber seleccionado la red y pulsado el botón [Aceptar], el campo Nombre de 

red (SSID) muestra la red que ha seleccionó en el cuadro diálogo Configuración de red. 

Comprobación de la conexión de red 

Después de conectarse a la red, puede comprobar la conexión para asegurarse de que el 

programador está conectado correctamente. Desde la ventana Configuración de red, pulse 

[Prueba de conexión de red] El campo Resultados de la prueba: muestra los r sultados de 

la prueba y se puede desplazar hacia arriba y hacia abajo utilizando las echas de la 

derecha 
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Utilice la función Prueba de conexión de red si el programador tiene dificultades para 

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

Medtronic si necesita ayuda con la interpretación de los resultados. 

Cómo guardar los resultados de las pruebas de conexión de red en la unidad 

Conecte una memoria USB al programador. 

Pulse [Guardar en unidad]. 

Nota: Este botón solamente está disponible si se han realizado las pruebas de Prueba de 

conexión de red. 

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

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 y/o 

transferirlo al personal de Medtronic. 

Actualización del software del programador por medio de la red de distribución de 
software 

Red de distribución de software  

Los clientes de Medtronic o el personal de Medtronic pueden actualizar el software del 

programador accediendo a la red de distribución 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 simultánea a través de conexiones seguras. 

La SDN está disponible 24 horas al día, siete días a la semana, y contiene siempre el 

software más 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 

conexión de red por cable o inalámbrica. 

Notas: 

Es recomendable comprobar regularmente la SDN. La comprobación periódica reduce el 

tamaño de la descarga y el tiempo que se tarda en recibir el software. 

Si se ha interrumpido la descarga, esta se reanudará la próxima vez que el programador 

intente acceder a la SDN. 

Durante la instalación del software, las funciones normales del programador no están 

disponibles. 

Conexión a la SDN por medio de una conexión de red por cable 
1-,41)RE: A 
1)Irert 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Puede conectarse a la SDN utilizando la conexión Ethernet integrada y la red de su centro. 

Mediante la conexión a través de su red se puede reducir el tiempo de descarga del 

software. 

Antes de empezar, asegúrese de que el cable Ethernet está conectado correctamente a la 

conexión Ethernet integrada. 

Conectar el cable Ethernet 

Abra la tapa de entrada del lado inferior izquierdo del programador. 

Conecte el cable Ethernet a la conexión de Ethernet integrada. 

Conecte el extremo opuesto del cable Ethernet a una toma de red. 
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Cómo conectarse a la SDN por medio de una conexión de red por cable 

1. Pulse el Icono Programador y, a continuación, seleccione Software 

Seltne se este pissamadse 
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Dedenaleir caen.. 

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

Nota: No es posible acceder a la SON desde las pantallas de Wagon. Cambie a la 
pantalla Seleccionar modelo de Medoonic. 

Pulse (Instalar desde Medtonic..1. 

Siga las instrucciones que se muestran para iniciar la descarga. 

o 

Pulse (Cancela/. Se cancela el proceso de descarga y se vuelve a mostrar la pantalla 
Software en este programador. 

Se abre la pantalla del programador Hora actuakación software. 

ENja entre iniciar la descarga a una hora concreta seleccionando una hora desde el 
menú desplegable Hora actualización o iniciar la descarga tan pronto como sea 
posible pulsando (Inicrol. 

Instalar de lUedlionit4bra rodunfiración software 

1 Conducida LAN 

Winton. MAC: 00:10:arldbut213) 
Cornalina 

Hora aensallzaddic 
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5 La ventana Hora actuaización software contiene una ventana de cuenta atrás que 
muestra el tiempo que queda hasta que se inicie la descarga. Pulse [Ahoraipara anular 
la cuenta atrás o (Cancelar] para interrumpir la cuenta atrás y la solicitud de descarga 
y volver a la pantalla Software en este programador. 
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6. El programador muestra una lista del software que se va a descargar e instalas. 

Actualizando el programador con el sigalerde software 

Mempo restante estimado: 

Preparando el sistema pare la actualización del software. 

Parar I 

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

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

7 Cuando finaliza la descarga, el programador se desconecta de la SDN, se renta 
automáticamente y se abre una penuria que muestra el software que se he 
descargado. 

fi. Para obtener los manuales técnicos del nuevo software consulte la Sección 1.15. 

9 Pulse el icono Seleccionar modelo Ahora el programador está disponible para su 
uso con el paciente. 

Nota: La primera vez que se accede al software recién descargado, puede ser necesario 
realizar varios pasos de instalación adicionales pero estos son automáticos y no regularen 
la intervención del usuario. 

Conexión a la SDN por medio de una conexión de red inalámbrica 

Nota: Antes de comenzar, asegúrese de que la conexión inalámbrica esté configurada 

correctamente, 

• 
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Cómo conectarse a la SDN por medio de una conexión de red inalámbrica 

1. Pulse el icono Programador y. a continuación, seleccione Software. 

Salltsese en este pyresendui 

Manió. VItien: Escota %Y 

~els 
	 Verablit del befwis 

ÁdapLa ACCOI 8.0 
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Instala desee-  smicled... 	I Dribeilelu sefhon 

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

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

Pulse [Instalar desde Medtronic..4. 

Siga las instrucciones que se muestran para iniciar la descarga. 

o 

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

Se abre la pantalla del programado< Hora actualización software. Pulse [Configura I. 

En la paraala Hora actualización software, puede elegir entre iniciar la descarga a una 
hora concreta seleccionando una hora desde el menú desplegable o iniciar la 
descarga tan pronto como sea posible pulsando [Inicio]. El programador se cierra y 
muestra una pantalla que te indica que el sistema se está cenando. 

La ventana Hora actualzación software contiene una ventana de cuenta atrás que 
muestra el tiempo que queda hasta que se inicie la descarga. Pulse [Ahora] para anular 
la cuenta atrás o [Cancelar] para interrumpir la cuenta atrás y la solicitud de descarga 
y volver a la pantalla Software en este programador. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

El programador muestra una lista del software que se va a descargar e instalar. 

Actualizando el programador con el siguiente software 

Tiempo restante estimado: 

Preparando el sistema pan la actitallzación del software. 

Peno 

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

Puede pulsar [Parar] en cualquier momento y reanudas la descarga más adelante. 

Cuando finaliza la descarga. el programado( se desconecta de la SON, se malicia 
autornáticarnente y se abre una pantalla que muestra el software que se ha 
descargado. 

9 	Para obtener los manuales técnicos del nuevo software, consulte la Sección 1.15. 

10 Pulse el icono Seleccionar modelo. Ahora el programador está disponible para su 
uso con el paciente. 

Nota: La primera vez que se accede al software recién descargado, puede ser necesario 
realizar varios pasos de instalación adicionales, pero estos son automáticos y no requieren 
la intervención del usuario. 

Realización de una sesión con un paciente 

Preparación para una sesión con un paciente 

Familiarícese con la información de esta sección antes de comenzar una sesión con un 

paciente. 

Conexión del programador a los electrodos cutáneos  

Al inicio de cada sesión con un paciente, deben conectarse los cables de derivación de 

ECG al paciente para detectar las señales cardíacas y de artefactos de impulsos. 

Nota: Es importante la calidad de los electrodos cutáneos desechables utilizii.os para el 

rendimiento de las funciones de detección de las señales del programador. 	la zona de 

contacto entre el electrodo y la pasta se producen reacciones químicas • e ocasionan 

pequeños voltajes de CC que pueden bloquear la señal de ECG. Este • o. e y a puede 

minimizarse utilizando electrodos de plata/cloruro de plata (Ag/AgCI) de 	dadetos 
co 
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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 conexión de los cables de derivación a los electrodos cutáneos 

desechables pueden variar. Los cables de derivación 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 está diseñado para ser seguro, desde el punto de vista médico, 

únicamente si se conecta a electrodos de superficie. 

Fijación de los electrodos 

F„..9 

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

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

Conexión del cable de ECG 

• 

1. Tal y como se muestra, conecte un cable codificado por color a cada Itino de los cuatro 

electrodos. Los colores deben coincidir con los electrodos según se muy  re en la Tabla 5. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Nota: El cable torácico no se utiliza. El puerto para cable central del cable de ECG está 

sellado con el enchufe torácico de ECG. 

2. Conecte cada cable de derivación al cable de ECG tal como se muestra en la Tabla 6. 

Cada conector de cable de derivación debe coincidir con el puerto del cable apropiado. 

Tabla 5. Codificación por colores de los cables de derivación de electrodos 
Codificación de la Alti 	Codificación de la le& 	Área corporal 
Negro 	 Amarile 	 al brazo Izquierdo 
Rojo Verde 	 a la pierna izquierda 

  

Verde Negro 	 a la pierna derecha 
Blanco 
	

Rojo 	 al brazo derecho 
aArnetican Hospital Association 
bInternational Electrotechnical Cornmission 

Tabla 6. Codificación por colores del cable de ECG 
Codificación de la ANA 	 Codificación de la IEC 
Negro 	a LA 	 Amarillo 	a L 
Rolo 	a LL 	 Vente 	a F 
Verde 	a RL 	 Negro 	a N 
Blanco 	a  RA 	 Rolo 	a R 

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

cutáneos del programador y las señales de un registrador de ECG o monitor externo 

conectado directamente al paciente. Esta interferencia puede causar un funcionamiento 

irregular de las funciones del programador que dependen de la detección de señales 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 

programación del programador. 

Uso del lápiz táctil  

El lápiz táctil se utiliza para seleccionar funciones de programación proporcionadas por el 

software. El uso correcto del lápiz táctil se describe en la Figura 17. También puede utilizar 

el dedo para realizar selecciones en la pantalla. Sin embargo, se recomienda el lápiz táctil 

para una mayor precisión. Debido a que la pantalla es táctil, evite apoyar la mano sobre ella 

y tocar simultáneamente varias zonas de la pantalla cuando utilice el programador. Evite 

señalar 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. Sujeción del lápiz táctil 

Figura 18. Posición del lápiz táctil 

_ ........ 

• 
;1'.. • 	...... t`' 

........ . 

Selección de una opción en la pantalla 

Mueva la punta del lápiz táctil a la posición directamente superior a la opción deseada. 

Si la opción deseada es una tecla o un botón, sitúe la punta del lápiz táctil en el recuadro 

rectangular. Si la opción deseada es un nombre o un número, como un parámetro o un valor 

de parámetro, sitúe el lápiz táctil directamente sobre las letras o números que forman la 

opción. 

Toque la pantalla con el lápiz táctil para seleccionar una opción. 

Colocación del cabezal de programación  

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

programación sobre el dispositivo implantado. La colocación del cabeza de programación 

es necesaria para cualquier interacción entre el programador y el dispos* yo implantado. 

Ez 
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Cuándo colocar el cabezal de programación 

Precaución: No coloque el cabezal de programación sobre el dispositivo implantado durante 

procedimientos de electrocauterización o desfibrilación externa. 

Durante una sesión con un paciente, coloque correctamente el cabezal de programación 

sobre el dispositivo implantado antes de realizar cualquiera de las acciones siguientes: 

Selección de un comando que inicie una transmisión de programación. El cabezal de 

programación debe mantenerse en posición hasta que se complete la transmisión, momento 

que suele Indicarse por un mensaje de confirmación. 

Selección de un comando que inicie la transmisión de datos desde el dispositivo 

implantado. El cabezal de programación debe mantenerse fijo hasta que se complete la 

recepción de los datos, momento que suele indicarse por un mensaje de confirmación. 

Selección de una función de medición que requiere que el dispositivo implantado funcione 

de manera asíncrona debido al imán del cabezal de programación. 

Para un funcionamiento o estado programado temporalmente o para la recepción continua 

de datos como, por ejemplo, telemetría del Canal de marcas (Marker Channel) o formas de 

onda de EGM, el cabezal de programación debe permanecer colocado sobre el dispositivo 

implantado durante su funcionamiento o hasta que se desee la finalización de éste. La 

elevación del cabezal de programación cancela un programa temporal y finaliza la 

telemetría continua. El dispositivo implantado vuelve a los valores programados 

permanentemente. 

Determinación de la colocación correcta 

El cabezal de programación se debe sostener sobre el dispositivo implantado del paciente. 

La cara del cabezal de programación debe estar paralela y generalmente a menos de 5 cm 

del dispositivo implantado. Es posible que la posición óptima del cabezal de programación 

no sea centrada directamente sobre el dispositivo implantado. El extremo distal del cabezal 

de programación debe colocarse sobre el dispositivo, con el dispositivo bajo la antena. Para 

obtener el mejor rendimiento de telemetria, no utilice el cabezal de programación cerca del 

programador ni de otras fuentes de interferencias eléctricas. 
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Figura 19. Colocación del cabezal de programación 

1 indscadorluminoso 
	

ÁmberNerde 
2 Verde 
	

4 Antena 

La correcta colocación del cabezal de programación se indica en dos lugares: el indicador 

de posición del cabezal situado en la esquina superior izquierda de la pantalla y el indicador 

de siete luces del cabezal de programación (consulte la Figura 19). 

No se recomienda realizar la programación y la interrogación del dispositivo si hay menos 

de tres luces verdes encendidas_ 

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

dispositivos. 

Programación e interrogación del dispositivo implantado 

Seleccione los parámetros de software apropiados de acuerdo con la guía de referencia 

del dispositivo implantado. 

Coloque el cabezal de programación cerca del dispositivo implantado. 

Pueden iniciarse la programación y la interrogación cuando las luces LED del indicador de 

posición del cabezal de programación indiquen que la colocación y la intensidad de la 

telemetría son satisfactorias, 

Notas: 

Si el programador se utiliza en un entorno en el que la temperatura ambiente es de 35°C, 

el cabezal de programación puede alcanzar una temperatura de 42°C. 

El indicador del cabezal de programación muestra la intensidad de señal del enlace de 

comunicación. Medtronic recomienda mover el cabezal de programación para umentar al 

máximo el número de luces verdes. Es posible que no se iluminen todas las 17e en todos 

los modelos. Para obtener más información, consulte la guía de referencia e dispositivo 

implantado. 
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El alineamiento incorrecto del cabezal de programación podría dar lugar a un fallo en la 

transmisión de programación, un fallo en la recepción de datos desde el dispositivo 

implantado, o ambos. Medtronic aconseja realizar una interrogación del dispositivo tras la 

programación para confirmar que los cambios en los ajustes se hayan realizado 

correctamente. 

Imán del cabezal de ¡programación 

El cabezal de programación contiene un potente imán. Si desea obtener información sobre 

los efectos de un imán, consulte la guía de referencia del dispositivo implantado. 

El cabezal de programación puede atraer instrumentos metálicos o ser atraído por 

superficies metálicas. El imán puede sufrir una desmagnetización parcial si se somete a 

campos magnéticos opuestos, como los que están presentes al forzar el cabezal de 

programación contra otro imán. El cabezal de programación debe almacenarse tal como 

semuestra en la Figura 22 cuando no se esté utilizando. 

Precaución: Mantenga el cabezal de programación lejos de dispositivos o materiales que 

puedan resultar dañados por el campo magnético, tales como soportes magnéticos, relojes 

y otros dispositivos electrónicos. 

Inicio de una sesión con un paciente 

Una sesión con un paciente requiere la aplicación de las diversas funciones del 

programador a procedimientos como la programación de los parámetros del dispositivo 

implantado, el análisis o valoración de su funcionamiento, la resolución de problemas y el 

seguimiento sistemático. Las instrucciones para el uso de cada función del programador se 

presentan en la gula de referencia del dispositivo implantado. 

Lista de verificación del programador 

¿Se ha instalado el programador de acuerdo con los procedimientos descritos? 

¿Están el cable de ECG, el lápiz táctil y el cabezal de programación conectados al 

programador? 

¿Está la batería instalada y cargada? 

Si está cargando la batería o utilizando alimentación de CA en lugar de la batería, ¿el 

cable de alimentación conecta el programador a un enchufe de suministro eléctrico de 

calidad hospitalaria? 

¿Se ha instalado el software apropiado? 

¿Están conectados los cables de derivación de ECG del programador los electrodos 

aplicados al paciente? 

Puede encontrar información específica relacionada con cada modelo o a iba de modelos 
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Antes de iniciar una sesión con un paciente, consulte la gula de referencia del dispositivo 

implantado. 

Identificación del modelo 

Debido a que el programador recoge y almacena datos sesión por sesión, es importante 

iniciar y terminar correctamente cada sesión. 

El programador es compatible tanto con un escritorio de Medtronic como de Vitatron. 

Cuando el programador está encendido, muestra el escritorio que se utilizó la última vez 

que el programador se apagó. Para cambiar del escritorio de Vitatron al de Medtronic y 

viceversa, pulse el botón de cambio entre Vitatron/Medtronic que aparece en la parte inferior 

de la pantalla. 

Para iniciar una sesión con un paciente, encienda el programador y, a continuación, coloque 

el cabezal de programación 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 mostrará la pantalla Seleccionar modelo. En el escritorio de 

Vitatron aparece inmediatamente la pantalla Seleccionar modelo. Puede iniciarse una 

sesión 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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Pantalla 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 
5 minutos, la pantalla Buscar paciente desaparece para sustituirse por la pantalla 
Seleccionar modelo. 

Cuando aparezca la pantalla Buscar paciente, podrá iniciar una sesión con un paciente. 

Coloque el cabezal de ingrarnación sobre el dispositivo del paciente y manténgalo fijo. 
Para la mayoria de los dispositivos, el programador identifica el modelo de dispositivo e 
inicia automáticamente la aplicación de software adecuada. Si no se puede identificar 
automáticamente un dispositivo. aparece un mensaje en la parte superior de la pantalla 
Buscar paciente del programador. Realice uno de los pasos siguientes, dependiendo de las 
instrucciones del mensaje: 

Pulse [Cancela/ y elija manualmente la aplicación de software desde la pantalla 
Sideccionai :nDrOol/:. 

Pulse [Cancelar; y, a continuación. el botón de cambio entre Vrtatron/Medtronie para ir 
al escritorio de Vitatron. 

Si el mensaje in>que 1a:14:Reader de software necesaria no está instalada, póngase 
en contacte cer, ci r4resentante de Medtronic o Vitatron. 
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Pantalla Seleccionar modelo 

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

Poco después de encender el programador. 

Después de terminar una sesión con un paciente 

Si no aparece la pantalla Seleccionar modelo, utilice el lápiz táctil para pulsar el icono 
Seleccionar modelo. Si no aparece el icono Seleccionar modelo, significa que hay una 
sesión con un paciente en curso. Debe finalizar dicha sesión antes de iniciar una nueva. 

Siesta entre sesiones con un paciente, puede acceder a otras pantallas mediante los iconos 
y botones que se describen en la Sección 3.2. 
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instalado la aplicación de software, se muestra un mensaje en el programador que indica 

que es necesario instalar el software para poder continuar. 

El programador puede interrogar automáticamente al dispositivo Implantado del paciente 

para obtener la mayor parte de los datos que podrían ser necesarios durante la sesión. Para 

poder aprovechar esta interrogación automática, coloque el cabezal de programación sobre 

el dispositivo implantado y manténgalo en posición hasta que termine la interrogación. 

Para obtener más información sobre la determinación del modelo, consulte la guía de 

referencia del dispositivo implantado. 

Impresora térmica (eS7a101 

La impresora té-mica (eStrip) graba la información de ritmo continuo recogida durante una 

sesión. Los ECG y EGIvt del paciente se graban sin interrumpir la aplicación del dispositivo. 

El ritmo dinámico au puede' visualizar tanto en la aplicación del dispositivo como en la 

impresora térmica eStrip. 

Están disponibles ios últimos 30 minutos de información de registros. Al resaltar las zonas 

de interés, se pueden generar informes de registros utilizando la información resaltada. Los 

registros resaltados se pueden visualizar utilizando la impresora térmica eStrip y se puede 

cambiar la escala, longitud y otra información de registro. La cuadrícula de la pantalla tiene 

las mismas dimensiones y proporciones que en el papel de gráfico de registro impreso. 

Botón de emergencia VVI 

El botón rojo de emergencia WI del panel de botones del programador proporciona acceso 

inmediato para estirnuiadón de emergencia WI durante una sesión con un paciente. Al 

pulsar el botón rojo de emergencia WI, se muestran las opciones de pantalla de 

emergencia y se administra estimulación WI. 
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Los valores de los parámetros específicos para la estImulación de emergencia VVI se 

determinan por cada aplicación del dispositivo. El botón rojo de emergencia WI puede estar 

disponible después de un error del sistema. 

Nota: Para todas las aplicaciones de DAI, también hay un botón de [Emergencia] 

implementado en el software y disponible desde la pantalla de visualización. Para obtener 

más información sobre el botón de [Emergencia], disponible desde la pantalla de 

visualización, consulte la guía de referencia del dispositivo Implantado. 

Administración de estirnulac:ón anfibradicardia de emergencia  

Para iniciar la estimuiación de emergencia, coloque correctamente el cabezal de 

programación sobre ei dispositivo implantado y pulse el botón de emergencia WI. Un 

mensaje confirma la programación y se inicia la operación de emergencia WI. 

Administración ce.  terauia antitaquiarritmia de emeraencia 

Para administrar la terapia, pulse el botón rojo de emergencia WI para mostrar la pantalla 

de emergencia en el programador y pulse el botón de pantalla [Administrar]. 

Para ver instruccionas completas relativas al uso del botón [Administrar] para cada 

aplicación específica, consulte la Guía de referencia del dispositivo correspondiente, la Guía 

de referencia del sistema o el Manual del médico. 

Finalización de -Irle sesión con un paciente 

Cuando desee fina..:Iir una sesión con un paciente, puede guardar los datos en un 

dispositivo de almacenamiento compatible o finalizar sin guardar. 

Consulte la gula de referencia del dispositivo implantado para obtener información 

específica sobre cómo guardar los datos del dispositivo. 
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Almacenamiento de los componentes 

Figura 22. Almacenamiento de los componentes 

1 Guarde el lápiz táctil en el w.a ci prognroador. 
2 Guarde el cacens de progam non en la puerta de almacenamiento trasera Izquierda. 
3 Guarde el cable de ECG en la irtela de aimacenarniento trasera derecha 

Gestión de datos de sesin-  e Informes 

Datos de sesión 

Los datos de las sesiones < el paciente se pueden guardar en una memoria USB. 

Informes 

Dependiendo de; 1.-.odeic 1.el dispositivo implantado, se pueden crear varios tipos de 

informes. Consulte la guía ce referencia del dispositivo implantado para obtener información 

especifica sobre 	 informes y su contenido. Durante una sesión activa se pueden 

imprimir informes o guardarlos como archivos PDF en una memoria USB. Los informes que 

se guardan para su posterior impresión se pueden imprimir desde el escritorio o al volver a 

una sesión. Puede que los informes no estén disponibles para imprimirlos posteriormente 

desde el escritorio, dependiendo de la aplicación del dispositivo y del intervalo de 

eliminación de la cola de impresión programado en ese momento. 

Almacenamiento en un arch: ro PDF 

Los informes q..ie se pueden imprimir, los registros congelados y ot 

guardar en un ;archivo ruT. Un archivo PDF es una versión electro 

impreso; por tanto, se accede a esta función mediante los comand 
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Almacenamiento en USB 

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

datos de sesión. 

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. Cuando hay una memoria USB conectada al programador y disponible para 

utilizarse tal como se describe a continuación, los términos disco o disquete deben 

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

Dispositivos de almacenamiento USB compatibles  

Para asegurar la iniegridad y la seguridad de la información médica del paciente se 

recomienda utilizar memorias USB dedicadas exclusivamente al almacenamiento de datos 

del programador. 

Funcionamiento 

La memoria USE se debe conectar o desconectar desde el escritorio o durante una sesión. 

Conecte una maman& USE de escritura al programador utilizando cualquier puerto USB 

disponible. La autorización 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 está disponible 

para utilizarse. 

Nota: Los puertos USB del programador son USB 2.0. 

Las memorias USB no se deben conectar ni desconectar mientras se están realizando las 

acciones siguientes: 

Programación de un dispositivo 

Realización de Guardar en unidad 

Realización de Leer desde unidad 

Almacenamiento de un informe como archivo PDF 

Notas: 

Mientras se está 'ealzando ura acción Guardar en unidad, se muestran el indicador de 

progreso y el mensaje "Guardando...". El indicador de progreso muestra el porcentaje de 

realización. Antes dt.: ev.tmer !a memoria USB, espere unos segundos hasta que el indicador 

de progreso indique el 100%. 

Una vez que el informe se ha guardado como archivo PDF, el mensaje "Informe(s) PDF 

guardado(s) en unidad" se muestra durante unos 5 segundos. spere unos segundos 

después de que desaparezca el mensaje para extraer la memoria B. 
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Si se finaliza una sesión activa mientras hay informes en impresión o pendientes, los 

informes se cancelan y puede que no estén disponibles en la cola de impresión del 

escritorio. 

Cualquier acción para leer o escribir datos (como Guardar en unidad, Leer desde unidad, 

guardar informes en un archivo PDF) utilizará la memoria USB cuando esté conectada. 

Consulte la guía de referencia del dispositivo implantado para obtener información 

especifica sobre cómo guardar los datos del dispositivo. 

Conecte una sola memoria USB de escritura cada vez. La conexión de dos o más memorias 

USB a la vez provoca un error durante las operaciones de almacenamiento de datos. Este 

problema se indica por medio del icono de USB desactivado. 

Visualización de informes almacenados en una unidad  

Los archives PDF de informes guardados pueden verse en el programador o en un PC. 

Todos los informes de una sesion de un paciente estarán contenidos en el mismo archivo 

PDF. Los nombres de archivo se asignan automáticamente siguiendo una convención de 

nomenclatura que garantiza que sean únicos en la unidad de almacenamiento: 

Nombre del pacienie tsi se ha proporcionado previamente en la información del paciente) 

Número de serie del dispositivo 

«Informe de la sesión" 

Fecha de la visita al centro hospitalario en formato MM_DD_AA 

Número de versión (al primer PDF guardado en esta unidad de almacenamiento se le 

asigna el número "1") 

Por ejemplo: Paciente Juan P _aaannnnnna_Informe de la sesión_06_25_10_1.PDF 

Visualización de informes en e: programador mediante Visualización de PDF 

La Visualización de PDF le permite ver e imprimir informes PDF guardados en una memoria 

USB. 

Conecte une :nem-sla USO czn informes PDF guardados. 

Seleccione Visualización de PDF en la barra de tareas. La lista de los archivos PDF 

disponibles en la 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 haga doble clic en el nombre del archivo PDF. 

Los archivos PDF de la memoria USB distintos de los informes PDF guardados previamente 

también pueden verse con Visualización de PDF. 

Puede usar la barra ce nerramientas de la parte superior del PDF ra Ir a una página 

especifica, aumentar o reducir el tamaño del documento, o buscar en & PDF. 
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Para ocultar la lista de PDF a fin de proporcionar una mayor zona de visualización para el 

PDF, pulse [Ocultad en la esquina inferior izquierda de Visualización de PDF. Para restaurar 

la lista, pulse [Mostrar]. 

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

Imprimir. 

Visualización e impresión de archivos PDF en un PC  

Inserte la memoria LISB que contenga los informes en un PC equipado para mostrar 

archivos que se encuentran en formato PDF. 

Debido a las variaciones entre los distintos PC y programas de software, es posible que 

algunos archivos PDF no se vean correctamente en un monitor de PC. 

Se recomienda la utilización de Adobe Reader 9 o posterior. La configuración de los 

siguientes ajustes puede reducir o eliminar las imperfecciones de la visualización: 

Sustituya los colores del documento por fondo de página blanco y texto negro (en Adobe 

Reader 9, seleccione: Edición > Preferencias > Accesibilidad > Reemplazar colores de 

documento > Color personalizado). 

Desactive la opción para mejorar las líneas finas (en Adobe Reader 9, seleccione: Edición 

> Preferencias > Presentación de página). 

Imperfecciones que se pueden observar en pantalla: 

En los gráficos que contienen rectángulos dibujados con líneas finas, como gráficos de 

barras, puede que estas líneas no se muestren en algunos niveles de zoom. 

En los informes de estimulación y episodios de activador de taquiarritmia, los círculos 

vacíos pueden mostrarse como círculos llenos. 

Los informes PDF se imprimen correctamente a una resolución de 300 ppp o superior. 

Geseón de a prhi acidad de :es datos de los pacientes  

Puede borrar iiirneUiz.trente del programador toda la información confidencial del 

paciente. Esta funci5r. barre todos los archivos siguientes: 

El contenido de ia coa de impresión (a menos que los archivos se estén imprimiendo o 

copiando en ese momento) 

Los archivos tempuraies que residen en el programador 

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

No se puede borrar la informacion confidencial del paciente cuando hay una sesión en curso 

durante la impres;on o el copiado de los archivos en una unidad. Si el borrado se 

interrumpe manualril>nte, puede que parte de la información confl ncial del paciente 

permanezca en el progrgrrrador. 
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Nota-  El usuario del programador es responsable del uso de esta función, así como de la 

gestión 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  

Para garantizar ia seguridad de los datos de los pacientes, el programador realiza 

automáticamente un borrado definitivo de los informes de la cola de impresión del escritorio 

de Medtronic cuando se enciende. Se puede controlar el tiempo de permanencia de los 

informes en la cola de impresión antes de su borrado automático. 

Aplicaciones y accesorios no compatibles 

Ayuda en línea integrada — La ayuda en linea integrada es una función 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. 

Micrófonos y auriculares — El programador CareLink Encare 29901 no dispone de conexión 

para hardware externo de micrófonos y auriculares. 

Referencia de presión externa — La Referencia de presión externa es un barómetro de 

bolsillo que mide y registra continuamente la presión atmosférica. El programador CareLink 

Encere 29901 no admite la Referencia de presión externa. 

Analizador— El programador CareLink Encore 29901 no admite el Analizador Modelo 2290. 

Teclado — El programador CareLink Encore 29901 no dispone de teclado integrado. El 

programador Encere cuenta con un teclado en pantalla en su lugar. No admite teclados 

externos. 

Unidad de disquetes — El programador CareLink Encore 29901 no dispone de unidad de 

disquetes integrada. 

Salida analógica — El programador CareLink Encore 29901 no dispone de salida analógica. 

SessionSync (opcional) 

Acerca de SessionSync 

SessionSync es Lr a función que se instala opcionalmente para proporcionar conectividad 

de l'E:: entre el progi amador y el sistema de gestión de datos Paceart de Medtronic. 

Mediante la red de su centre, el programador puede enviar datos e informes descargados 

del dispositivo a travis de SessionSync al sistema de gestión de datos. Los informes 

solamente se envían a les sistemas Paceart que los acepten. 

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

información sobre el estado ne la conexión del programador al sistema 	gestión de datos. 
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Debe configurar las opciones de la red del programador para permitir esta transferencia de 

datos. 

Activación y desactivación de SessionSync 

Seleccione Programador > Preferencias. 

Seleccione SessionSync en ei menú Índice. 

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

Nota: El icono de SessionSync de la barra de tareas se atenúa cuando la función está 

desactivada. Las funciones de SessionSync no están disponibles en una sesión de paciente 

si no activa la función antes de iniciar la sesión. 

Mantenimiento del programador 

Limpieza de los componentes de' sistema 

Las superficies exteriores del programador y sus accesorios pueden limpiarse con una 

esponja o un paño suave humedecido con agua, un detergente suave, peróxido de 

hidrógeno o alcohol 

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

del cabezal de progrernacion y el cable que conecta el cabezal de programación al 

programador. 

Precaución: Tenga cuidado para evitar la entrada de líquidos en el programador y el cabezal 

de programación No sumerja el programador ni ninguno de los accesorios en líquidos ni los 

limpie con hidrocarburos aromatices o dorados. 

Para iimpfar los cables de derivación, frótelos de uno en uno con una esponja o un paño 

suave humedecido con el material de limpieza, después frótelos con una esponja o paño 

suave humedecido con agua limpia y, por último, séquelos. 

Las superficies exteriores de ios cables de derivación pueden limpiarse hasta 15 veces con 

cada uno de los rnaterfales siguientes sin que se produzca degradación funcional: 

Jabón verde, tintura de jabón verde o jabón para las manos sin alcohol 

Solución de glutarainebdc al 2% (como Cidex) 

Hipoclorito de scdo (solución de lejía al 10% en agua) 

Estril 23ción 	de 2rouramación el cable de ECG los cables de derivación 

A c.:cc:poi:in :de. cdbc.zu: 	vcgiamación o el cable de ECG y los cables de derivación, el 

programador y $us aci.i&scrios no pueden esterilizarse. 

Prers.ucilán: No estetilite con autoclave el cabezal de programad ni el cable de ECG y los 

CahiC'G rtn deriváción. 
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Examine el cable y las conexiones del cabezal de programación después de la 

esterilización. No utilice el cabezal de programación si parece estar dañado. Los daños 

incluyen, entre otros, el deterioro del aislamiento del cable (el cable está quebradizo, 

agrietado, pelado o ha perdido grosor). No utilice el cabezal de programación si los hilos 

conductores están al descubierto. 

Oxido de einem; 

Nota Ei cabezal de programación o el cable de ECG y los cables de derivación deben estar 

completamente secos antes de esterilizarlos con óxido de etileno. 

Envuelva el cabeza de programación o el cable de ECG y los cables de derivación en un 

envase permeable al óxido de etileno. 

Medtronic recomienda una concentración de gas normal de 725 mg/L de óxido de &lleno, 

seguido de un mínimo de 12 horas de aireación. El ciclo menos favorable constará de no 

más de 3 horas de exposición a 0E. 

No sobrepase los 55°C, 50% de HR. 

No reesterilice el cabezal de programación más de 20 ciclos de 0E. No reesterilice el 

cable de ECG y los cables de derivación más de 10 ciclos de 0E. 

Utilice indicadores biológicos para asegurar que se cumplan las normas de esterilización 

adecuadas. Se debe utilizar un ciclo de esterilización validado previamente. 

Debido a la variabilidad de los sistemas de esterilización, no pueden proporcionarse 

instrucciones precisas sobre la esterilización. Póngase en contacto con el fabricante de su 

sistema de estertezacion si desea más información sobre los procedimientos. 

Gas plasma (est-  ezel ee programación sólo sistema de gas plasma STERRAD 1005) 

Coloque el cabezal de pregrz.7mación en un embalaje adecuado para la esterilización con 

gas pásma 

Emplee pruceciin: erii.es de esterilización de eficacia validada con controles biológicos 

adecuados. 

No sobrepase los 55`0, 

No utilice una concentración de H202 inferior al mg/L (valor nominal 1,8 mg/L). 

No exponga el cabezal de programación a un ciclo de esterilización con una duración 

superior a 72 re n (valor nominal 55 mm). 

No reesterilice el cabezal de programación más de 20 ciclos. 

Expes:ción a radiofrec eeneia 

Esto di3pgsitive br 	Ci robado y cumple los límites aplic les de exposición a 

radin-Yrecuencia C7F) 
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Comprobaciones de funcionamiento, mantenimiento y seguridad 

Prueba de funcionamiento anterior a la instalación  

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 que el envase del programador no tenga roturas, que 

todos los conectores estén correctamente sujetos, que el aislamiento no esté dañado en el 

cable de la alimentación y en otros cables, y que no se hayan producido daños en ninguno 

de los enchufes 

Compruebe el funclonamiento encendiendo el programador y verificando que el monitor 

funciona correctamnnte. 

Mantenim iento 

Med:renio recomienda comprobar el funcionamiento del programador y hacer un examen 

visual del prograreeljel y su P accesorios (cable de alimentación, cables) antes de utilizarlos, 

tal como se describa ed la sección anterior 

Precaución: En caso de que el programador o alguno de sus componentes tengan algún 

defecto o esté dañado, póngase en contacto con el representante de Medtronic o Vitatron. 

Si el cable de alimentado!, o los cables accesorios presentan algún defecto en el 

aislamiento, o si alguno de los enchufes murales o del equipo estuviera dañado, sustitúyalo 

y eliminelo según la normativa local vigente o devuélvalo a Medtronic. 

Inspecciones de see.eiried 

Las inspecciones i se.auridact incluyen una prueba de funcionamiento y pruebas de 

seguridad eléctrica zeda dos arios o con la frecuencia que indiquen los requisitos locales. 

No es riecesaric que el perswei de Medtronic o Vitatron realice las inspecciones técnicas y 

de seguridad; no obstante, estas inspecciones del programador y de sus accesorios deben 

ser evadas a cabo por personas que, por su formación, conocimiento y experiencia 

práciica, sean capaces de realizarlas de manera apropiada y que no requieran instrucciones 

en relación con la inspección técnica y de seguridad. 

Advertencia: Si la inspección técnica y de seguridad revela un defecto que podría causar 

lesiones al paciente a los médicos o a terceros, no deberá utilizarse el dispositivo hasta que 

sea debidamente reparado El operador debe notificar inmediatamente estos defectos a 

Mecieenic o a viiarron 

Ele-lieeción del prcgrztnador 

ve el pFOgri?.lnildOr a MeJtronic o a Vitatron para que sea elimi ado correctamente. 
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Notificación especial 

El programador CareLink Encore 29901 (el 'programador") está diseñado para programar 

los parámetros ajustables de los dispositivos implantables programables de Medtronic o 

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

El programador también funciona corno dispositivo de medición digital para la determinación 

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

dispositivos implantables, detectados por medio de electrodos cutáneos. 

Medtronic y Vitation no ofrecen garantía alguna de la eficacia del programador como 

herramienta diagnóstica para el médico 
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Especificaciones del programador 

Requisito de alimentación de CA 
Voltaje 
Frecuencia 

Encendido 

looal25 VCA nominal o 200 a 240 VCA nominal 
50/60 Hz nominal 
100 W 

Batería 
Tipo 	 J Iones de 164 recargable 
Capacidad 	 3900 mAh 
Duración de la carga Reposo: 15 días 

Funcionamiento: 1,75 horas (generalmente) 
'A31tae 	 11.1V 

Cable de alimentación 
Entrada del adaptador de CAICC , 100-240 VCA 1,5 A el 50/60 Hz 
Senda del adaptador de CA/CC 	l'a VdC 5,3 A 

Requichot do seguridad ettectsice según la norma IEC 60601-1:1988, Cláusula 19 
Corriente de fuga de la carcasa 	<0.1 mA 
Corriente de fuga de llena 	,mA 
Corriente alterna de fuga del 	50,1 ritA 
paciente 
Cal nente continua auxiliar del 	10 01 rnA 
packrt.e. 	 ' 

Cornete alterna at 7.dliar de/ 	se.1 mA 
paciente 

Requisitos de seguridad eléctrica según la norma IEC 60601-12005, Cláusula 8.7 
rifreile de fuga a/ tacto 	[ st. I rnA 

Cs rs 	de f. •;::: ..i,: t1/4:rra 	1 	_-:"..1 mA 
Con .e..:d alta ..-..a cluhewa tb. 	se1,1 mA 
pack,rte 

C' ceta continua auxiliar del 	s0,01 mA 
paci :rte. 
C.. -71e:.,•,-,.• slcr --.^. ér Alar del 	1 
pacierae 	 ; 

Icr.:.1 rnA 

proporcionados por envolventes (Código IP); AND 
de 1993; ASID 10931: agosto de 2000 

Norrxf 1EC 60529 Grados de protección 
"ASCE julio 

Grado de protección iP 	1P21 (con el programador apagado, y con ambas puertas de 
almacenamiento traseras, la puerta de la batería, todos los 
puertos de conexión, la ranura para ExpressCard y las cubier-

, tes de entrada cerrados) 

totli tri"" 	_ 

rii$:;;1111 1301  Nist tiAl  1.711 NIMINIrat Igniti  5.14:463 /49:1:113 57 

IF-2018-22380520-APN-DNPM#ANMAT 

jr, no ickiez 

página 57 de 58 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Especificaciones del programador 

Dimensiones tísicas y peso 
Altura 
Anchura 
Profundidad 

35.5 cm 
35,5 cm 
10,2 cm 
4,94 kg Peso 
Límites de temperatura 

Funcionamiento 
Almacenamiento 

5°C. a 35°C 
-20°C a 60°C 

0  mitas de humedad 
Ff inr;,. ••  
Amacenamiento 05 % a 35°C 

Aititud 
:t'in 

,- 
ncio m 

Gewayidsid y 
LAN integrada 

n'id: ía,¿-. de dalos 
M.odula,..."10n 2c t'atol: 'Etaz 

1 

COI CCIOf de Ethernet 114-45 
8023 10 Mbps full-duplex y ha-duplex en 10Base-T _c 

¡LEE 802.3u 100 Mbps full-duplex yhalf-duplexen 100Base-Tx 
LAN inalámbrice 

Ircei -,-ala de ir eLue tc....t.., 1 2.4 GHz, 5 GHz 
Moautación 802.11 a/b/g/n 
ine.•:.:.ia ae salda 22 dam 

Sluatooth 2.1 (desactivado) 
Intervalo de frecuencias , Desac. 
Potencia de salida Desac. 

ANI) 	 t ‘ N‘e 

t  3110.1 °C.:151nr :10 

Ati
agt 	
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Roja Adicional de Firmas 
Anexo 

Número: 1F-2018-28380520-APN-DNPM#ANMAT 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles 13 de Junio de 2018 

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

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 58 pagina/s. 

ftaUy signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE 
en•GESTION :OCLIMENTAL ELECTq ICA - GIDE. vaR.,MINISTERIO DE MODERNIZACION, 

ow•SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. sonalNumber-CUIT 90715117564 
2018.00.13 11G2 20 -0:00C' 

Mariano Pablo Manenti 
Jefe 1 
Dirección Nacional de Productos Médicos 
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia 
Médica 

cisma ars ts GEIMON DOCUMENTAL arémosles 
000 
DÑ:snCESMN DOCUMENTAL ELETMONCA -GEN. wm. 
3411N1131ERIC DE MODERNVAC Os-SECRETARIA DE 
MODERNIZACION ADIAIIIIS3OIATA444. wIAINumbonC/J71 
30715117564 
044,2015 015 13 14:32 21 4036101 



"2018-Año del Centenario de ki Ijorma 'Universitaria" 

9frlinistenb ríe SaCut 
Secretaría á Rfgukción 

y Gestión Sanitaria 
A.X9W.A.11: 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-237-18-6 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATÍN 

AMERICA INC. Se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Programador de Dispositivos Implantables 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programadores de 

marcapasos 

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

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: interrogar y programar dispositivos implantables de 

Medtronic y Vitatron. 

Modelo/s: 29901 Programador Carelink Encore 

26901 Cabezal de Programación Carelink Encore 

Período de vida útil: cinco (5) años (vida de servicio del programador) 

Condición 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 elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, 

Estados Unidos 

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

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

11900, Malasia 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1842- 

140, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 

autorizante. 

Expediente No 1-47-3110-237-18-6 
Disposición No 

1 1 JUL. 20113 7020 
Dr. ROBERTO LEDE 
Subadminiatrador Nacional 

AN.M.A.T. 
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