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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1599-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-9148-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-9148-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema administrador de dispositivos implantables 'y
nombre técnico Programadores de Marcapaso, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA, INC., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1842-446", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema administrador de dispositivos implantables

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-993 — Programadores de Marcapaso

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El administrador de dispositivos esta disefiado para interrogar y programar dispositivos implantables de
Medtronic y para realizar una sesiéon de andlisis de los cables cardiacos durante la implantacién del dispositivo



cardiaco de Medtronic o laresolucion invasiva de problemas.

La aplicacion del administrador de dispositivos estd concebida para utilizarse como interfaz principal del
administrador de dispositivos.

Modelos:

24970A Carelink SmartSync Base para manejo de dispositivo

24967 Conector del paciente

MO1A02 Carelink SmartSync Aplicacion comin paraiOS

D00U002 Carelink SmartSync Aplicacion PSA

D00UO003 Carelink SmartSync Aplicacién Azure Astra

DO0U004 Carelink SmartSync Aplicacion Percepta Serena Solara
D0O0U005 Carelink SmartSync Aplicacion Cobalt Crome

Periodo de vida Util: Vida Util: No aplica.

Vidade servicio previstade labasey el conector: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Envase por unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:

1) MEDTRONIC INC.

2) MEDTRONIC INC.

3) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

Lugar de elaboracion:

1) 710 Medtronic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) 8200 Cora Sea Street NE, Mound View, MN 55112, Estados unidos.
3) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase |1 Bayan Lepas, Pulau Pinang, Malasia.

Expediente N° 1-47-3110-9148-20-4
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PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por:

MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

MEDTRONIC INC.
8200 Coral Sea Street NE, Mound View, MN, 55112 Estados Unidos.

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase |l Bayan Lepas, Pulau Pinang Malasia.

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicifio fiscallcomercial: Vedia 3616 — Z° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5783-8500.
Depdsito: Marcos Sastre N" 1930, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Mecdttronic

Sistema administrador de dispositivos implantables

Medelo: Segun cormesponda

Mumero de Sene

Fecha de fabricackin

Temperatura de fransporte entre -30 "C y 55 "C
Temperatura de almacenamiento entre 15.°C y 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad entre 15 % v 83%

Lea las instrucciones de Uso.

Contenido: 1 basefconector + accesonos

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceutica MM, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-44H-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO llIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por

MEDTRONIC INC.
710 Medironic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos,

MEDTROMIC INC.
8200 coral Sea Street NE, Mound View, MN, 55112 Estados Unidos.

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase || Bayan Lepas, Pulau Pinang Malasia.

Imiportado por
MEDTROMIC LATIN AMERICA, INC.

Domicifio fizcallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Telefono: 5783-8500.
Deposito: Marcos Sastre N° 1290, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
Sistema administrador de dispositivos implantables

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceutica MM, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-446

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La base CareLink SmariSync Modelo 24970A proponciona el hardware de analizador y ECG
durante la implantacion del dispositivo, la resolucidn invasiva de problemas y los
procedimientos de seguimiento del dispositivo implaniado.
La base incluye las siguientes caracteristicas:
« Conexiones del hardware analizador y del cable del paciente: Permiten la evaluacion
eléctrica de los cables cardiacos durante la implantacion.
= Conexiones del cable de ECG: Permiten recopilar datos de formas de onda cardiacas

dindmicas gue se pueden wver, medir y regisirar por medio de la aplicacion del
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administrador de dispositives Carelink SmartSync (en adelante denominada
aplicacion del administrador de dispositivos).

« Conexion del cable USB: Permite cargar el conector del paciente Modado 24967 (en
adelante denominado conector del paciente) y transmifir los datos enire el conector
del paciente y la aplicacion del administrador de dispositivos.

» Soporie de base: Permite cargar el coneclor del paciente.

= Tecnologia inalambrica Biuetooth: Metodo de comunicacion con la aplicacidon del
administrador de dispositivos1.

La base es un componente del administrador de dispositivos Carelink SmartSync. El
administrador de dispositivos incluye también los componentes siguientes:
= Conector del paciente: Intermoga vy programa dispositivos implantables.
= Aplicacion del administrador de dispositivos: Interfaz principal del administrador de
dispositivos. Desde la aplicacion del administrader de dispositivos puede acceder a la
aplicacion del dispositivo implantable y a la aplicacion Analizador de sistemas de
estimulacitn Carelink SmariSync (en adelante denominada analizador).

El coneclor del paciente Modelo 24967 (en adefante denominado conector del paciente) se
comunica con disposifivos implantables de Medtronic, lo cual permile interrogar y programar
el dispositivo implantable en el momento de la implantacion o durante las citas de seguimiento
del paciente.

Para interrogar y programar dispositivos implantables, el conector del paciente utiliza los

siguientes metodos de comunicacion:

* Telemetria inductiva de baja frecuencia
* Tecnologia inalambrica Blusiooth

Hay warias aplicaciones de Medironic compatibles con el conector del paciente. Las
caracteristicas del conector del paciente pueden variar en funcion de la aplicacion que se
utilice.

La aplicackon del administrador de dispasitivos CareLink SmartSync (denominada aplicacion
del administrador de dispositivos) se instala en una tableta y es la interfaz principa del
administrador de dispositivos Carelink SmartSync
La aplicacion del administrador de dispositivos incluye las funciones siguientes:

* Conectividad Bluetooth® para comunicar con la base v el conector del paciente.

* Hemamientas de coneclividad de la tableta r & imprimir los informes.

. Covaciiad pars expoctar datos. | O GREB 1A A PN NPVANMAT
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= Capacidad para actualizar el sofiware de la aplicacion del administrador de
dispositivos a traves de una conexion a Internet.

* Acceso a la aplicacion Analizador de sistemas de estimulacion Carelink SmariSyne
{denominada analizador) para evaiuar el rendimiento de estimulacion y deteccidn del
sistema de cables cardiacos durante la implantacion de un dispositivo cardiaco
imptantable.

* Acces0 a las aplicaciones del dispositivo implantable, que comunican con los
dispositivos implantables y permiten programar los ajustes del dispositivo implantable
y ver los datos almacenados del dispositivo implantado.

Numero de modelo del software Nombre del componente de Software
MOTAD CarelLink SmartSync Plataforma
MOTAD CareLink SmartSync Aplicacion Comidn
DOOU001 CareLink SmartSync Aplicacion Host

Indicacién de uso

El administrador de dispositivos juntio con el conector de paciente estd disenado para
utifizarse con aplicaciones de Medironic para interrogar y programar dispositivos implantables
de Medtronic y para realizar una sesion de andlisis de los cables cardiacos durante la
imptantacidon del dispositivo cardiaco de Medtronic o la resolucion invasiva de problemas.

El conector delf paciente utiliza la tecnologia Bluetooth para transmitir datos a una aplicacisn
de Medironic para su posterior procesamiento. El coneclor del paciente debe ser utifizado por
profesionales sanitanos o representantes de Medtronic en un entorno clinico u hospitalano.

La aplicacidn del administrador de dispositivos esta concebida para utilizarse como interfaz
principal del administrador de dispositivos.

La base proporciona el hardware de analizador v ECG para utilizar durante la implantacisn
del dispositivo, la resolucion invasiva de problemas y los procedimientos de seguimiento del
dispositivo implantado. Ademas, la base proporciona un soporte de carga y un puerto USB
para cargar ef conector def paciente. El puerto USB se utiliza también para transmitir datos
enire el conector del paciente v la aplicacion del administrador de dispositivos.

La base debe serutilizada por profesionales sanitarios o representanies de Medtronic en un

entomo clinico u hospétalario.
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CONTRAINDICACIONES

Mo utilice la base como un generador de impulsos externo (GIE) fuera del procedimiento de
imptantacion. Asimismo, la edad y el estado clinico def paciente pueden determinar kos modos
de estimulacidn y los andlisis de los cables apropiados para él.

ADVERTENCIAS ¥ MEDIDAS PREVENTIVAS GENERALES

Estas advertencias se aplican en general cuando se ufiliza el administrador de dispositivos.
Para obtener mas informacion sobre modeios especificos de dispositivo implantable, consulte
las guias de referencia del dispositivo implantable y del software.

Sustituciéon de las pilas — Las pilas alcalinas LRE o de litio FRE AA que alimentan el
hardware analizador integrado de la base deben sustituirse cada 2 anos o cuando se agoten.
Sustituya las pilas cada 2 anos o cuando la aplicacion del administrador de dispositivos
indigue que Ia carga de las pilas esta baja. El uso de una pila defeclucsa puede reducir el
tiempo de funclionamiento y causar lesiones al usuario o al paciente.

Mo susfituya la pila duranie una sesion del analizador o cuando la base esta conectada a un
paciente. La pita se conecta al circuilo que se conecta directamente al paciente y puede
proporcionar una via de baja resistencia hasta el miocardio para cormentes de fuga odescarga
electrostatica (ESD).

Cambio de los ajustes de polaridad — Confirme las capacidades de potandad del sistema
de cables cardiacos anies de cambiar los ajustes de polaridad. El cambio de los ajusies de
polaridad podria dar lugar a la peérdida de estimulacion si el sistema de cables cardiacos no
esta configurado para facilitar la estimulacidn en la polaridad seleccionada.

Conexiones de cables — Conecie fodos los cables guinirgicos, cables del paciente y
adaptadores a la base antes de conectar los cables de estimulacion al cable guirdrgico o del
paciente. Asequrese de que se realicen las conexiones de cables auricutares o ventriculares
adecuadas a los cables quinirgices o del paciente. Para obtener mas informacion sobre Ia
conexidn de cables quinirgicos o del paciente a cables de estimulacidn, consulte las
instrucciones de uso para el cable quinirgico o del pacients seleccionado.

Conexlén a dispositivos externos — Los eguipos adicionales conectados a equipos
electromédicos deben cumplir las nommas [EC o 150 correspondientes (por ejemplo, 1EC
60950 para equipos de procesamiento de dates). Todas las configuraciones deben cumpkir
los requisitos para sistemas electromedicos {consulte 1EC 60601-1-1 o la clausula 16 de la 3*
edicion de IEC &60601-1, respectivamente). Cualquier persona gue conecle un eguipo
adicional a un equipo electromedico estara configurando un sistema médico y, por fanto, es

responsable de que el sistema cumpla los reqlfERE24r0 85047
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locales tienen prioridad sobre los requisitos mencionados anteriorments. En caso de duda,
consulte al representante local de Medironic o al departamento de servicios técnicos de
Medironic. Consulte la informacisn de contacto en la contraportada.

Danos por impacto — No utilice la base si ha sufrido dafios por un impacto. Los componentes
internos pueden danarse o quedar al descublerto. El uso de un equipo dafado puede afectar
a la seguridad dal usuario o del paciente.

Modo de estimulacion DDD — Mo utilice el analizador en el modo de estimulacion DDD =i
solo esta conectado el cable de estimulacion ventricular. La interferencia detectada en la
entrada auncular desconectada del analizador puede originar una deteccion falsa y llevar ka
frecuencia de estimulacion ventricular al valor de Frecuencia maxima.

Desfibrilacién o cardieversién — Para garantizar la seguridad del paciente, siempre que sea
posible desconecie la base del sisiema de cables cardiacos antes de proceder a la
desfibrilackon o cardioversion. Las descargas de desfibritacion pueden dafar el hardware de
analizador de |a base cuando esta estd conectada a un sistema de cables cardifacos
permanente.

* Bl analizador recupera el funcionamiento normal en 2 segundos en el ventriculo ¥ en 6
segundos en la auricula para el impulso de prueba de desfibrilacion definido en la norma [EC
B0601-2-31.

* Compruebe el analizador tras su exposicion a dichas cargas.

ECG de diagnéstico — No utilice la visualizacidn del ECG para el diagnostico. Utilice un
dispositivo de ECG independients =i es necesaro realizar funciones de ECG de diagnodstico.
Peligro de electrocucién — No toque simultdneaments al paciente vy cualquier pieza metalica
de la base (como el puerto USB, e conecior de alimentacién o los contactos de carga del
conecior del paciente) ya que puede existir voitaje eléctrico. La aplicacion de tensidn electrica
al paciente puede afectar a la seguridad del ustario o el paciente.

Descargas electrostiticas (ESD) — Descargue la electricidad estatica que pueda haber
acumulado su cuerpo antes de tocar al pacienie. el cable, los cables de estimulacion o la
base. Los cables de estimulacion proporcionan una via de impedancia baja hacia el corazdn.
Unidades electroquirdrgicas (cauterizacion) — Mo ulilice unidades electroquirurgicas a
menos de 15 cm (6 in) del sistema de cables cardiacos. Estas unidades pueden causar
taquiarritmias al inducir corriente en los cables.

Compatibilidad del eguipo — El administrador de dispositives se debe ulilizar dnicamente
para la evaluacion de sisternas de cables cardiacos implantados de dispositivos implantables
compatibles de Medtronic. La utilizacion del administrador de dispositivos con

dizpositivos implantables de ofros fabricantes puede dar lugar a mediciocnes incompatibles.

Medironic no se hace responsable de las mediciones realizadaz mediante el administrador
de dispositivos con dispositivos implantables UF&_%]I%%:%@@_A PN-INPM#ANMAT
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Mezcla anestésica inflamable — El administrador de dispositives no es adecuado para
utifizarse en presencia de una mezcia anestésica inflamable.

Manipulacién de cables insertados — Al manipular los cables insertados, no togue el metal
expuesio de los extremos de conexion de los cables ni de las pinzas del cable. No permita
que & metal expuesto de la parte final del conector de kos cables ni de las pinzas del cable
entre en contacto accidentalmente con superficies himedas o conductoras.

Salida alta y sensibilidad maxima — Evite la utiizacion simultanea de una salida alta
{ampilitud alta y duracion del impulsc amplia) v la sensibilidad maxima. Esta combinacion
puede provocar la sobredeteccion de eventos intrinsecos, la deteccién de eventos infrinsecos
de campo lejano o la deteccidon de eventos estimulados. Los efectos de ta combinacidn de
salida alta y sensibilidad maxima pueden incluir bos siguientes:

* La utilizacion de ura sensibilidad auricular alta (valores numeéricos bajos) puede permitir que
oz potenciales ventriculares inhiban de manera inapropiada o activen |a salida auricular en
presencia de potenciales de despolarizacion ventncular grandes o de una salida alla.

* El uso de =alida alta y sensibilidad maxima puede provocar la deteccion de la =alida de
estimulacion en la camara contraria. El hardware de analizador de la base cuenta con una
funcién de estimulacion de seguridad para impedir la inhibicion inapropiada de la estimulacion
ventricular como consecuencia de la deteccion de campo lejano.

* El uso de sensibilidad alia en el veniriculo puede dar fugar a la inhibicidn inapropiada de Ia
salida venfricular debido a la deteccion de ondas T o miopotenciales.

Importancia de las instrucciones de uso — Antes de ufilizar ef administrador de dispositivos,
Medtronic recomienda realizar las acciones siguientes;

* Leer las instrucciones de uso del administrador de dispositivos.

* Leer las instrucciones de uso de los cables y del dispositivo implaniable.

+ Evaluar cuidadosamente el estado del paciente v el sistema del dispositivo implantable para
determinar los ajustes apropiados para las pruebas v la programacion del dispositivo.

El uso inapropiado del administrador de dispositives podria dar lugar a una programacian
emonea, una estimulacion accidental, un funcionamiento inapropiado de la telemetria y un
funcionamiento incomecto de las funciones de medicion.

Equipo alimentado por la red eléctrica — Durante la implantacion y la comprobacion del
cable, emplee solamente eguipos alimentados por pilas (o equipes alimentados por la red
eléctrica especificamente disenados para esie fin) con el objeto de proteger conira ka
fibritacion que pudieran provocar las comientes alternas. Los equipos alimentados por la red
eléctrica que se ulilicen cerca del paciente deben estar conectados a tierra adecuadamente.

Las clavijas de conexion del cable deben estar aizladas de las comientes de fuga que puedan
IF-2021-08594743-APN-INPMZANMAT
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surgir def equipo alimeniado por la red electrica. Un cable implantado forma una via de
commiente de baja resistencia directa hacia el miccardio,

Uso no seguro con resonancia magnética (MR) — El administrador de dispositivos no es
seguro con la resonancia magnetica. No introduzca componentes del administrador de
dispositivos en la sala de examenes (sala con iman de resonancia magnetica).
Meodificacién del equipo — Mo modifique ningdn componente del software o del hardware
del administrador de dispositivos. Las modificaciones podrian reducir la eficacia del sistema
y afectar a la seguridad def usuario o del paciente. Si se modifica un components sin la
aprobacion de Medironic, se podria anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.
Pérdida prolongada de la alimentacion eléctrica — Conecte al paciente a un marcapaso
temporal externo en caso de una pérdida prolongada de la alimentacion de mas de 5 min.
Estimulacién auricular Fipida — Tenga un equipo de desfibrilacion disponible de iInmediato
durante la estimulacion auricular rapida. La utiizacidn de frecuencias rapidas en la auricuka
puede dar lugar 8 una conduccion de frecuencia rapida al veniriculo. La estimulacitn de
frecuencia rapda accidental de los ventriculos pusde causar taquicardia o fibrilacion.
Interferencias de radiofrecuencia (RF) — Los equipos de comunicaciones por RF portatiles
¥y moviles pueden interferir en el funcionamiento de los componentes del administrador de
dispositivos. No existen garantfas de gque el administrador de dispositivos no sufra
interferenciaz ni de gue una transmisidn especifica efectuada desde este sistema se vea libre
de interferencias.

Estimulacién temporal — Mo deje al paciente sin vigilancia mientras el hardware de
analizador de la base administre estimulacién externa. El analizador es un dispositivo
diagndstico, Si se necesita una estimulacion externa prolongada, pase al paciente a un
generador de impulzos extermo.

Estas advertencias se aplican en general al uso del conector del paciente. Para oblener mas
informacidn sobre modelos especificos de dispositivo implantable, consulte las guias de
referencia del dispositivo implantable y del sofiware.

Exposicién de la bateria — Si el conector del paciente se expone a bajas temperaturas,
puede producirse una pérdida de rendimianto o una reduccion de la vida Otil del conector del
paciente.

Conexion a dispositivos externos — Los eqguipos adicionales conectados 8 equipos
electromédicos deben cumplir las normas 1EC o IS0 comespondientes.

Todas las configuracicnes deben cumplir los requisitos para sistemas electromeédicos;
consulte IEC 60601-1 e IEC 80601-1-1. Cualquier persona gue conecte un equipo adicional
a un equipo electromédico estard configurando un sistema meédico y, por tanlo, es

responsable de asegurar que el sistema cumJJE @@q@ﬁé‘a’ﬂ@é@%‘ QMMAT
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Las leyes locales tienen pricridad sobre los requisitos mencionados anteriorments. En caso
de duda, consulte al representante local de Medironic o al departamento de servicios técnicos
de Medtronic. Consulte la informacion de contacto en la contraportada.

Danos por impacto — Mo utilice el conector del paciente si ha sufrido dafics causados por un
impacto. Los componentes internos pueden danarse o quedar al descubierto. El uso de un
equipo dafado puede afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Uso no seguro con resonancia magnética (MR) — El conector del paciente no es seguro
con resonancia magnetica (MR). Mo introduzca el conector del paciente en la sala de
examenes {sala con iman de MRI).

Modificacion del equipe — No modifique este equipo. Las modificaciones podrian reducir la
eficacia del sistema y afectar a la seguridad del usuario o del paciente. Si se modifica el
conector del paciente sin la aprobacion de Medtronic, se podria anular la avtoridad del usuano
para utifizar el equipo.

Interferencias de radiofrecuencia (RF) — Los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles pueden interferir en el funcionamiento del conector
del paciente. No existen garantias de que el conector del paciente no sufrira interferencias ni
de gue una transmision especifica efectuada desde el coneclor del paciente estara fibre de
interferencias.

Uso no autorizade — El conector del paciente se puede utilizar con cualguier tableta
compatibie gue tenga la aplicacion instalada. Se podria producir una programacicén incomecta
si el conector del paciente llega a manos de una persona sin formacion y esta |o utiliza con el
dispositivo cardiaco implantable de Medironic de un paciente.

Uso de una fuente de alimentacién no autorizada — Utilice sclo la fuente de alimentacion
suminigtrada por Medtronic con el conector del paciente. El uso de una fuente de alimentacion
no autorizada puede danar ef equipo o afectar a la seguridad del usuario o del paciente

PRECAUCIONES

Esterilizacion con autoclave — Mo esterilice en autoclave el dispositivo.

Colocacién de la base y del cable de alimentacion — Cologue Ia base vy su cable de
alimentacion de tal modo que se pueda acceder v desconectar faciments el cable. Dinja todos
loz cables lejos de las areas frecuentadas o sujételos para evitar tropiezos o paladas
accidentales. El cable de alimentacion es pesado y puede tirar la base de la mesa, causandole
danos. 5i es necesano, sujete el cable de alimentacion a la mesa con cinta adhesiva, gasa o
una pinza. Sl es necesario desconectar i3 base del suministro elécirico de CA, se debe
desconectar el cable de alimentacion del enchufe de red.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Equipos danados — Examine pencdicamente [a base. su carcasa y puerlos de conexion, y
todos los cables en busca de danos. En caso de que Ia base esté agrietada o alguno de sus
coneciores esté dafado, pdngase en contacto con el representante de Medtronic.

Sustituya la fuente de alimeniacion y el cable si estan danados. Sustituya los cables de los
accesonos si el aislamiento o el enchufe estan danados. Elimine el componente dafado
segun la normativa local vigente o devuélvalo a Medtronic.

MNe sumergir — Procure que no entre liquido en la baze. Mo sumerja la base ni ninguno de los
accesonos en liguidos ni los limpie con éteres glicolicos o hidrocarburos aromaticos o
clorados.

Seguridad eléctrica y del paciente — El administrador de dispositivos cumple os requisiios
de la norma |IEC 60601-1 sobre seguridad eléctrica vy seguridad del paciente.

Calidad de los electrodos — El uso de electrodos de platalcloruro de plata {Ag/AgCl) de alta
calidad puede reducir al minimo la exisiencia de pequenos voltajes de CC que puedan
bloquear la sefal de ECG. Utilice electrodos que sean nuevos y procedan de |a misma caja.
Prepare |la piel del paciente de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con los
electrodos.

Interferencias electromagnéticas (EMI) — Se ha comprobado gue la base cumple las
normativas de interferencias electromagnélicas (EMI) industriales y médicas. Cualquier
utifizacidn fuera del entorno del paciente puede causar un funcionamiento incorrecto. Evite
niveles excesivos de EMI cuando trabaje con funciones del anafizador, si es posible. Con
valores de sensibilidad altos v en presencia de niveles excesivos de interferencias, el
analizador puede inhibirse completamente o revertir 8 un funcionamiento de esfimulacion

asincrona, estimulando a la frecuencia minima.

En la lista siguiente se incluyen las fuentes de EMI excesivamente fuertes que pueden afectar
temporalmente al funcionamiento del hardware analizador de |la base:

* Equipos electroquirtirgicos

* Equipo de diatermia

* Equipo de identificacion de radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglas)

+ Algunos equipos médicos de telemetrla (cuando funcionan a menos de 1 m [aprox. 3 pies]
de la basa)

* Transmisores de comunicacion como teléfonos celulares y radios bidireccionales

Leslones en los dedos — Para evitar pellizcos dolorosos, no ponga los dedos en la zona de

la bisagra cuando levante o cierre el tapa de la base.

Mantenimiento y reparacién — Mo modifigue la base ni realice tareas de mantenimiento o
IF-2021-08594743-APN-INPM#ZANMAT
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La modificacion o realizacion de mantenimiento en |a base durante su utilizacion pueden
reducir su efectividad. Si ka base no funciona commectamente, péngase en contacto con el
representante de Medtronic.

Interferencia magnética — La base contiene un iman debajo del soporte de carga para fijar
el conector del paciente y garantizar la carga. El simbolo del soporte identifica la ubkcacion
de este iman. Evite colocar sobre la base dispositivos o material que puedan resultar danados
por &l campo magnetico (tales como soportes magnéticos, relojes y ofros dispositivos
electronicos).

Algunas tabletas pueden ser sensibles a las interferencias magneticas. Mantenga las fuentes
magnélicas potentes (tales como cabezales de programacion magnéticos, imanes del
paciente como el iman del paciente Tachy Modelo 9466 u ofros generadores de campos
magnéticos polentes) alejadas del contacio directo con la tableta cuando frabaje con el
administrador de dispositivos.

Tenga en cuenta que el conector del paciente Modelo 24967 no incluye un iman, por lo que
no constituye una fuente de interferencias magneticas,

Funcion de medicidon — El analizador estd disefiado para detectiar y medir la frecuencia del
impulso, el intervalo AV y la duracion del impulso, asi como los artefactos de estimulacion de
los dispositivos implantables. La base realiza estas mediciones digitales con ayuda de
electrodos cutaneos opcionales que recogen senales de ECG. Medtronic no ofrece garantia
alguna de la eficacia de esia funcion de medicion como heramienia de diagndstico para el
meédico.

Uso pediatrico — El administrador de dispositivos v sus componentes no s& han probado
especificamente para uso pediatnco.

Etiquetas e informacion que aparecen en el envase y en el producto — 3i faltara alguna
etigueta o Informacion en el envase o &n el producio, péngase en contaclo con el
representante kocal de Medironic en la direccion v nimero de teléfono indicados en la
contraporiada de este documento.

Seguridad — Manienga un entomno fisico seguro para evitar el uso no autorizado de la base,
que podria causar lesiones a los pacientes. La comunicacion Bluetooth en ia base esta
encriptada para proporcionar seguridad.

Monitor de complejos dnicos — Si selecciona el monitor de complgjos unicos en el
analizador, conecte al paciente a un monitor de ECG diferente con el fin de visualizar un ECG
continuo. El monitor de complejos dnicos sustituye al monitor de forma de onda continua en
la pantalta, lo qgue elimina la vision de la actividad cardiaca completa.

Usa de dispositivos inaldmbricos - El administrador de disposifivos incorpora
componentes de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) gue pueden afeciar a olros

dispositivos y equipos situados en el emmullﬁé%gg.llipﬁgtfg:ﬂ%guﬁl HMEMM#T
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el entorno médico debe ser evaluado y autonzado por la organizacion responsable. Las
interferenclas de RF pueden afectar al rendimiento del dispositivo.
Las pruebas de cumplimiento de compatibilidad electromagnética (EMC) indican que los
componentes del administrador de dispositivos ofrecen una protieccidn razonable conira las
interferencias penudiciales y proporcionan inmunidad de EMC en una instalacion meédica
normal. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una
instalacion especifica, Si algin componente causa interferencias nocivas a ofros dispositivos
0 se ve afectado por otros dispositivos o por el entorno, cormija las interferencias tomando una
o mas de las medidas siguientes
» Cambie la orientacion o la ubicacion del componente y de otros dispositivos.
» Asegurese de gue la base se encuentra al mismo nivel o por encima de las mesas (y
no por debajo del nivel de las mesas),
s Colocar la base por debajo del nivel de la mesa puede afectar a la comunicacion v la
conectividad.
= Aumente [a separacion entre el componente y otros dispositives a un minimo de 2 m
{aproximadamente 6 pies).
= Apague los equipos que estén produciendo interferencias.

Se ha comprobado que esle dispositivo cumple las normativas de la FCC. Los cambios o

modificaciones de cualguier tipo gue no hayan sido aprobados expresamente por Medironic

podrian anutar el derecho del usuano a utilizar este dispositivo.

Acoplamiento del kit de sujecién — Mo apriete en exceso el tornillo al acoplar el kit de

Sujecion.

Esterilizacion con autoclave — Mo esterilice el conector del paciente en autoclave.

Equipos danados — Examine perigdicamente el conector de! paciente, el puerto de conexian

y el cable de |la fuente de alimentacion en busca de dafos. En caso de que el conector del

paciente o el conector de ka fuente de alimentacion tenga algln defecio o esté danado,

pongase en contacto con el representante de Medtronic,

Sustituya la fuenie de alimentacion si esta danada. Elimine |a fuente de alimentacién danada

segun la normativa local vigente o devuélvala a Medtronic.

No sumergir — Procure que no enfre liquido en el conector del paciente. No sumerja el

conector del paciente ni ninguno de los accesorios en lguidos ni los limpie con éleres

glicdlicos o hidrocarburos aromaticos o clorados.

Mantenimiento y reparacién — Mo modifique el conector del paciente ni realice tareas de

mantenimiente o reparacion en &l durante su uso. La modificacion o realizacion de

mantenimiento en el conector del paciente durante su utilizacion pueden reducir su efectividad.
IF-2021-08594743-APN-INPMZANMAT
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Si el conector del paciente no funciona comeclamenie. pdngase en contacio con el
representante de Medironic.
Etiquetas e informacién que aparecen en el envase y en el producto — 5i apareniements
faliara alguna etiqueta o informacién en el producto o en el envase, pdngase en contacto con
el representante local de Medtronic.
Seguridad — Mantenga un entorno fisico seguro para evitar el uso no autorizado del conector
del paciente, que podria causar leslones a los pacientes. Instale aclualizaciones periddicas
de Ias aplicaciones de Medtronic que se utilicen con el conector del paciente. Estas
actualizaciones ayudan a mantener la seguridad de la interfaz entre la tableta y el conector
del paciente. La telemetria inductiva de Medtronic utiliza comunicacion de corio alcance para
proteger la informacién del paciente. 5i el conector del pacienie falla, no existe riesgo de
lesiones para el paciente.
Esterilidad — El conector del paciente no es esténl y no se puede esterilizar. Para las
aphcaciones en las que es necesario mantener un entormo estéril, coloque el conector del
paciente dentro ded manguito estérl Modelo 6177 de Medtronic.
Uso de dispositivos inalambricos — El conector del paciente incorpora componentes de
comunicaciones de radicfrecuencia {RF) gue pueden afectar a olros disposiiivos y equipos
en &l entorno médico. Bl uso de dispositives inalambricos en el entorno médico debe ser
evaluado y autorizado por la organizacion responsable. Las interferencias de RF pueden
afectar al rendimiento del dispositivo.
Las pruebas de cumplimiento de compatibilidad electromagnética (EMC) indican gque el
conector del paclente proporciona una proteccién razonable contra les interferencias
perjudiciales vy ofrece inmunidad de EMC en una instalacién medica normal, El uso de
dispositivos inalambricos en el entorno médico debe ser evaluado y autorizado por fa
organizacion responsable. Sin embargo, no hay pgarantla de gque no se produzcan
interferencias en una instalacion especifica.
Si el conector del paciente causa interferencias nocivas en olros dispositivos o se ve afectado
negativamente por otros disposilivos, comija las interferencias mediante una o mas de las
medidas siguientes:
= Cambie la orientacion o ka ubicacidn del conector def paciente y otros dispositivos.
= Aumente la separacion entre el conector del paciente v ofros dispositivos a un minimo
de 2 m. Dentro del término ofros dispositivos se incuyen, enire ofros, feléfonos
mdviles, paniallas de ordenador, dispositivos de red inalambrica y radios
bidiraccionales.
» Apague los equipos que estén produciendo interferencias

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT

. %‘fﬁg %Irérér%gﬂmﬁ de uso - Pagina 13 de B3
dgina 18 de

! & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Deceio WY 20282002 ¥ of Decneto N° 2832003,



Medidas preventivas medioambientales

Aunque la base y el conector del paciente estan disenados para resisir un uso normal, tome
laz medidas preventivas siguientes para evitar dafics causados por impacios
medicambientales:

* Mo deje caer la base ni la maneje de forma gue pueda sufrir danos fisicos, Aungue la base
parezca funcionar comectamente inmediatamente después de caerse o ser manipulada de
manera inaproplada, pueden haberse producido danos operativos.

* Mo derrame liquidos sobre fa base. La entrada de liquidos puede causar danos a la base.

* En un entomo en el que sea probable que se generen descargas electrostaticas (ESD),
Como en un suelo con moqueta, elimine toda carga acumulada en su cuerpo antes de tocar
la base. Las descargas electrosiaticas pueden afectar a la base.

* Mo abra |a carcasa de la base. La aperiura de l|a carcasa puede someterla a factores
medicambientales, con la consiguiente exposicion del paciente o el usuario a un voRlaje o
comiente peligrosos.

* Mo exponga la base a cambios de temperatura bruscos. Los cambios rapidos de temperatura
pueden afectar al funcionamiento correcto del dispositivo. Si la base se expone a cambios de
temperatura bruscos, deje que la temperatura se estabilice antes de utilizarla.

* Mo almacene o utilice la base durante periodos de tiempo profongados con una humedad
elevada. Un almacenamiento o uso prolongado de la base con una humedad elevada puede
afectar a su correcto funcionamiento.

* Coloque la base sobre una mesa u otra superficie dura y situela de forma gue se evite el
contacto con el paciente; no estd indicadapara su uso mientras a sujeta el paciente ni en
contacio con &l

3i la baze esta dafada, pongase en contacto con Medtronic en & numero de teléfono que
aparece en la contraportada de este manual.

Existen otros factores medicambientales que pueden afectar al funcionamiento de ka base y
el conector. UWiilice siempre praclticas sanitanas adecuadas para prevenir dafos

medicambientales en la base.
Informacion de la red de TI, |a tableta y los datos
Caracteristicas y configuracion de la red de Tl necesarias

Para ulilizar el administrador de dispositivos, |a iablela debe disponer tanto de tecnologia

inalambrica Bluetooth como de acceso a Internel
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Tecnologia inaldmbrica Bluetooth

Debe activar la tecnologia inalambrica Bluetooth en |a tableta. Los componentes de hardware
del adminisirador de dispositivos se comunican con la aplicacion del administrador de
dispositivos, gue esta instalada en ia tableta, mediante conexion Bluetooth.

Si no cuenia con comunicacion Bluetooth, los componentes del administrador de dispositivos
no =2 pueden comunicar entre si ni con los dispositivos Implantables, lo que ocasiona las
limitaciones siguientes:

» la aplicacion del adminisirador de dispositivos no puede esiablecer conexidn
Bluetooth con la base, lo que impide el acceso al analizador y no permite ver formas
de onda de ECG.

= |La aplicacion del administrador de dispositivos no puede establecer una conexion
Bluetooth con el conector del paciente. El conector del paciente se utiliza para
interrogar y programar el dizpositivo cardlaco implantable.

El coneclor del paciente utiliza la tecnologia inalambrica Bluetooth para comunicarse con la
aplicacion de Medironic instalada en la tableta. Si la tecnologia inalambrica Bluetooth esta
desactivada en la tableta, no puede interrogar, analizar ni programar dispositivos implantables
de Medironic.

Internet

Para configurar la red, siga los procesos y politicas de su centro.

Para configurar o actualizar el adminisirador de dispositives, la red debe tener acceso a
Internet. Cuando ka red esta configurada para acceder a Internet, puede realizar las tareas
siguientes:

+ Descargar e instalar la aplicacion del administrador de dispositivos.

+ Registrar la aplicacion del administrador de dispositivos.

* Descargar e instalar el software o las actualizaciones necesarios para el funcionamiento del
administrador de dispositivos.

La faita de acceso a la red de tecnologia de la informacién (T1) impide gue |a tableta acceda
a Internet, lo gque provoca las limitaciones siguientes:

+ Imposibilidad de instalar o actualizar la aplicacion del administrador de dispositivos y los
componentes de software.

* Imposibilidad de descargar actualizaciones de firmware de la base y del conector del

paciente.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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* Imposibilidtad de recibir actualizaciones y mejoras de seguridad penotdicas que maniengan
la sequridad de la aplicacion del administrador de disposiiivos.

* [mposibilidad de procesar registros del sistema de los componentes def administrador de
dizpositivos.

+ \mposibilidad de autenticar ta primera conexidn enfre la aplicacion del administrador de
dispositivos y la base vy el conector del paciente.

Meota: Mo es necesario tener acceso a Intermet para exporiar e imprimir informes. Sin embargo,
la falta de acceso a la red de Tl (por ejemplo, Wi-Fi o datos maviles) provoca la incapacidad

de exporiar e imprimir informes mediante el uso de una conexion inalambrica.

Para configurar la red y |a tableta, siga los procesos y politicas de su centro. La red debe
tener acceso a Internet, lo gue permite realizar las acciones siguienies:

* Descargar e instalar aplicaciones de Medtronic.

+ Descargar e instalar actualizaciones de aplicaciones de Medtronic.

+ Descargar e instalar actualizaciones de software del coneclor del paciente.

* Registrar, descargar e instalar archivos de configuracion de aplicaciones de Medtronic
desde Medtronic, si la aplicacion de Medtronic lo permite.

* Enviar los datos descargados del dispositivo implantable a servicios web de Medtronic, como
la Red CarelLink.

Tabletas compatibles y especificaciones técnicas

Para utilizar gl administrador de dispositives, la tableta debe cumplir ciertos requisitos.

MNota: La aplicacion del administrador de dispositivos puede no ser compatible con la ditima
versitn del sistema operativo de la tableta.

Flujos de infermacién previstos del administrador de dispositivos

Los datos de los cables del dispositivo cardiaco implantable se procesan a través de los
componentes del administrador de dispositivos en el orden siguiente:

+ Cables del dispositivo cardiaco implantable

* Base (a traves de cables coneclados a los cables de estimulacidn v a la base)

+ Aplicacion del adminisirador de dispositivos

Los registros del sistema se procesan a fravés de los componentes del administrador de
dispositivos en el orden siguiente:

* Base

* Aplicacidn del adminisirador de dispositivos

* Internet

+ Servidores de Medtronic |F-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Durante la instalacion y las actualizaciones, la aplcacion del administrador de dispositivos
envia el registro del centro médico v las credenciales del administrador de dispositivos a
Medironic por Intemet para su autenticacion. En respuesta, Medironic devuelve kos archivos
de configuracidn a la aplicacion del administrador de dispositivos por Internet para instalar o
actualizar la aplicacion del administrador de dispositivos y el software de los componentes
segun sea necesario. Toda la informacion en transito esta protegida para garantizar ka
seguridad.

Flujos de informacién previstos del dispositivo implantable

Los datos del dizspositivo implaniable se procesan a fraves de los componentes en el orden
siguiente:

* Dispositivo implantable

* Conector del paciente

« Aplicacidn de Meditronic

Los regisiros del sistema se procesan a través de los componentes en el orden
siguiente:

* Conector del paciente

* Aplicacion de Medtronic

* Internet

+ Servicios web de Medironic, dependiendo de la aplicacion de Medtronic

Cuando instale o actualice aplicaciones de Medtronic vy el software de log componentes,
algunas aplicaciones envian la informacion siguiente a Medironic por Intemet para su
autenticacion:

* Registro del centro médico

» Credenciales de seguridad

Em respuesta, Medtronic envia por Intermnet a ka aplicacion archivos de configuracion para
realizar la instalacién o actualizacién. Los archives de configuracion permiten a la aplicacion
de Medtronic conectar y comunicar con los componentes. Toda la informacion en transito esta
protegida para garantizar la seguridad

Medidas preventivas relativas a la conexién a la red de Tl

La conexion del administrador de dispositivos a una red de T) que incluya otro equipo podria
conflevar riesgos imprevistos para los pacientes, operadores y terceros, Los cambios
realizados en su red de T, como afadir, desconectar, actualizar o mejorar equipos o cambiar
la configuracion de red, podrian implicar riesgos adicionales. Anafice, evalie, notifigue

ot comtone noouo mentionds  1F-2021-08594743-APN-INPMAANMAT
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Transmisiones de datos

El administrador de dispositives utlfiza la tecnologia inalambrica Bluetooth para permitir ka
comunicaciin entre la base y |a aplicacion del administrador de dispositivos. Las velocdidades
de fransmisidn de datos a través de conexicnes Bluetooth dependen en gran

medida del entormo en el que se usen la base v la tableta. Las velocidades de transmisicn
pueden disminuir en funcidn de las interferencias eléctricas causadas por ofros emisores de
radiofrecuencia, |a distancia enfre la base y la tableta, v la configuracion de la conexion
inalambrica o de Ia red movil de la tableta. Todos los datos transmitidos entre la base v la
aplicacion del administrador de dispositivos estan encriptados para proteger la privacidad de
los datos. La integridad de los dalos se mantiene por medio de prolocolos de comunicacion
estandar para la deteccion de emores.

El conector del paciente uliliza Ia tecnologia inalambrica para comunicarse con e dispositivo
implantable y ia aphcacion de Medironic instalada en la fableta. Las vefocidades de
transmision de datos a través de conexiones inalambricas dependen en gran medida del
entorno en el que se use el coneclor del paciente. Las velocidades de fransmision pueden
disminuir en funcién de las interferencias eléctricas causadas por otros emisores de
radiofrecuencia, la distancia enire el conector del pacienie y el dispositivo implantable y ka
tableta, y la configuracion de la conexion inalambrica o de la red mdvil de la tableta. Todos
oz datos transmitidos entre el conector del paciente v el dispositivo implantable v la aplicacion
estan encriptados para proteger la privacidad de los datos. La integridad de los datos se
mantiens por medio de protocolos de comunicacion estandar para la deteccién de

EITIES.

Seguridad

Para proteger los dalos de la aplicacidn, las aplicaciones de Medironic utilizan encripiacian,

Las aplicaciones Medironic y del administrador de dispositivos no puede ofrecer proteccicn
para los datos que se exportan a ofro destino. Maneje y guarde los datos que exporie desde
la aplicacion del administrador de dispositivos conforme a ka potitica de seguridad de su centro
medico.

Para proteger fa informacidn médica del paciente, Ia tableta debe estar protegida con una
contrasena. El adminisirador de dispositives no puede funcionar si no se establece una
contrasena. Para oblener mas informacion sobre la proteccion de la tableta con una
contrazena, consulte las instrucciones para el usuario de la tableta.

Para proleger el administrador de dispositivos, Medironic le recomienda adopiar las

siguleries modidas de-sogquiidac: IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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» Utilice la aplicacidn del administrador de dispositivos y los componenies de esie
unicamente en una red gestionada de forma fiable. Compruebe que sus redes Wi-Fi
cumplan, como minimo, el estandar inalambrico B02.11b, 802.11g o 802.11n vy utiice
WPAZ o una encripfacion mas segura.

= Proteja su red mediante la realizacion de practicas optimas del sector, las cuales
pueden incluir software antivirus, cortafuegos y politicas de seguridad inalambrica,
conforme a las politicas de su departamento de TIL

« QCuando instale o aclualice la aplicacion del administrador de dispositivos, si se
muestra en su tableta un mensaje que indica que un cerificado de seguridad no es
valido, el proceso de instalacion o aclualizacion no podra continuar. Pongase en
contacto con el representanie local de Medironic para obfener ayuda.

» |a aplicacion del administrador de dispositivos se cerra automaticamente cuando
detecta un fallo a fin de mantener la seguridad.

S5i sospecha gue ha ocumdo un problema de ciberseguridad, deje de utilizar la aplicacion del
administrador de dispositivos (si es posible). Péngase en contacto con el depariamento de
biomedicina o seguridad de Tl para obtener informiacion sobre como confirmar y responder al
presunto incidente.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

Instalacién y configuracion - Modelo 24970A

Contenido del envase
Para configurar la base, utilice los efementos necesarnos y opcionales contenidos en el envase
de |a base.

= El envase contiene los siguientes elementos:

« Base 249704

= Fuente de alimentacion ME20AOJS40F03 (numero de pedido de Medtronic 245701},

1.8 m (aproximadamente & pies)

» Pilas alcalinas LRE AA, 2 unidades

« Cable USB 249702, aproximadamente 3 m (10 pies)

» Destomnillador con cabeza Phillips n.” 1 y tomillos

» Documentacion

Figura 1. Componentis del SSIEMG

1 Bass 4 Fuenie de alimentacidn
2 Conoclor del paciente & Cable LISB

3 Pilas ¥ Kit de sujecidn

4 Cable der plimentacian # Destomillmdos y bomillos

Base — Incluye el hardware analizador que se conecta al sistema de cables del dispositivo
cardiaco implantable de un pacienie. El analizador evallia el rendimiento elécirico del sistema
de cables del dispositivo cardiaco implantable. La base proporciona el enlace de
comunicacitn entre el hardware analizador v la aplicacidn del administrador de dizpositivos

para el analisis de los cables. La base contiene un fransmisor y un receptor de radicfrecuencia

(RF) IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Tableta {ne inciuida) — Cuando la aplicacion dei administrador de dispositivos esta abierda v
conectada a la base, proporciona la interfaz para evaluar el rendimiento eléctrico v la
colocacion de los sistemas de cables del dispositive cardiaco implantable.

Ceonector del paciente (no incluido) — Proporciona el enface de comunicacion entre la
aplicacidon del administrador de dispositivoz v el dispositivo implantable. El conector del
paciente tiene un confrapeso azul. El peso se puede colocar sobre el hombro del paciente
para mantener el conector del paciente en su lugar para uso sin Manos.

Para obtener mas informacién sobre el conector del paciente, consulle su manual técnico.

Pilas alcalinas LRE AA — Alimentan el hardware analizador situado en el interior de la basze.

Cable de alimentacién (ne incluido) y fuente de alimentacion — Se conecta a una toma
de alimentacion de CA para alimentar la base.

Kit de sujecién (ne incluideo) — Conecla de forma semipermanente el cable USB al conector
del paciente. Contiene una llave Torx, un tomillo y un fiador de cable.

Cable USB - Se enchufa en la base y el conector del paciente para cargar el coneclor del

paciente y transmitir los datos entre el conector del paciente y la aplicacion del administrador
de dispositivos.

Destornillader y tornilles — Quita kos tornillos de la parte inferior de la base cerca de la
bisagra para soliar |la tapa del compartimento de las pilas. Si es necesario, puede sustituir los
tornillos de la parte inferior de la base cerca de la bisagra por kos dos tornillos suministrados
en el envase.

Advertencia: Utilice solo los componentes suministrados por Meditronic con la base v el
conector del paciente. Por ejemplo, utilice la base y el conector del paciente solo con el cable
USE suministrado por Medtronic. El uso de componentes no aprobados puede reducir la
efectividad del dispositivo y afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Advertencia: No modifique este equipo. Las modificaciones podrian reducir ka eficacia del
sistema y afectar a la seguridad del usuario o del paciente. Si se modifica el dispositivo sin la

aprobacion de Medtronic, se podria anular ka autoridad del usuario para utilizar el equipo.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Figuerm 2, Wistis supirion e ideiar de |n b

¥ Tmpay sigerie o b beinss

B Mt i oo e b admeniaciin

1 P e Doreitn UEE, [ uiir ooldiewms 00 & ookl i [0kt D7 p el cilibe IS sereimmbii] S Midaon
@ bubr b b e O milacks

5 lagem v pim e D U g griar

i Seopri il covgm
P e e conesn del cadie guesgeon o del ok S CF 2 baiadon emngsn wende del anslizacio

W Pusre e ooneitn. del cabie g2 ECG Soo CF
0 Conlicivs i comgs

El botdn aris de la base permite llevar a cabo las acciones siguientes:
+ |dentificar la base durante el emparejamiento para confirmar la conexidn con la

aplicacion del administrador de dispositivos,
* Activar la tecnologia inalambrica Biuetooth en la base si esta se ha desactivado

automaticamente.
|F-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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* Restablecer la tecnologia inalambrica Bluetooth en |a base.

Pigurs 4. Irslicadores kavincens y panct de extads de i bage

1 Bakin 3 Estado de la telematia
2 Estlado de la conexion Bluelooth 4 Indicador de alimentacion
lono  |Indicador | Color Esdo  |Dessripgion
a Estado de la conesdin | Azul Pampated  |Labase estd deponible rara urs conexida coi 16 aplicaciin del
Hkatrth | i) AdminisTRdor da disposiivos
Azl Paipadeo | La conesicn enbre b base ¥ o apicaciin de admnstimion de ds-

T s 5 ha pendide yia basa st IEianchd 48 Vol 8 Coneclar
coevla AplcAc K ol adminisiraor o dspostivag. LRnase no el
dispanities pEm Lnm conexion con ol rstancin dela apicacidn del
| actministmdor do disposttives,
| Bl Comlinus | Lid base el conecisds 8 ba aplcssdo del sfminsirados Je dis-
| s,

Minquno | Dersactl La DaRe &5l cestonectain o8 s aphcacion del atmirishsdor de
Ve disporsitiyns

=) Eszario de lntelome | Verms Cantinue | La base s £shl comunicand con un dispaseve impnmable,
tim |Minguno | Desactt |La bose y el dispositve impiamable no e pueden coremicar,
varlo
L Incicarar der gbmen- | Verde Continue | L biase estd encendida,
Inciin Minguno | Desacik Lo e et apapaca,
vartic
Clave de seguridad

La clave de seguridad de la base esta impresa en las siguientes ubicaciones de la base:
* Bajo la tapa de la base, como se muestra en la Figura 6.
* En la parte inferior de la base, como se muestra en la Figura 2.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Figura 6. Clave de seginidad de la base

1 Simbalo de claye de segovidad
# Codigo de segundad

Accesorios compatibles
Medtronic recomienda utilizar los accesorios compaltibles suministrados por Medtronic.
* |Los ziguienies accesorios compatibles pueden utilizarse con la base:
* Fuente de alimentacion ME20ADS40F03 (numero de pedido de Medtronic 249701),
1,8 m (aproximadamente & pies)
* Cable de alimentacion de CA 249703, 1.8 m (aproximadamente & pies)
= Cable USB 248702, aproximadamente 3 m {10 pées)
* Kit de sujecion 2459672
* Conector del paciente 24967

Los siguientes cables y adaptadores compalibles para la base estan disponibles en las
regiones admitidas. Los cables gquirurgicos y del paciente conectan la base a los cables
cardiacos para el andlisis de los cables. Los adapladores permiten conectar los cables
quinargicos y del paciente a la base cuando sus enchufes no son compatibles con el puerto
de conexidn de tipo CF de la base. Los cables a tierra se conectan a la base y completan el

circuito electrico cuando se realiza una conexion a cables del dispositivo cardiaco implantable

monopolar.
Accesorio Longitud
Cable quinirgico 3,66 m {12 pies)
Adaptador AN 5103 A
Adaptador 5114 MN/A
Cable quinirgico 5832 P2021208594743: APN-PRPMAANNAT
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Cable quindrgico 58335 1.83 m (6 pies)
Cable quindrgico 583350 3,66 m (12 pies)
Cable a tierra 5473 P&

Cable def paciente del analizador 5436 3.66 m (12 pies)

Los siguientes cables de interfaz de ECG, cables de ECG, cables de estimulacién de ECG v
adaptadores compatibles para la base estan disponibles en las reglones admitidas. Los
cables de interfaz de ECG conectan la base a los monitores de ECG para la visualizacion de
formas de onda dinamicas. Los cables de ECG y cables de esfimulacion conectan la base a
los electrodos de superficie colocados en el paciente para la visualizacion de formas de onda
dinamicas. Los adaptadores permiten conectar monitores de ECG con conectores de audio a

la base.
Accesorio Longitud Accesorio Longitud
Cable de interfaz de ECG 437 6.4 m ({21 pies)
Adaptador 5437 A MIA,
Cable de ECG 2090EC Aproximadaments 26 m (103 in)
Cabile de ECG 2090ECL Aproximadamente 5,5 m (215 in)
Cables de ECG 9730LA Aproximadamente 1 m (40 in}
Cables de ECG 8700XLA Aproximadamente 1 m (40 in}

Para pedir cualquiera de estos accesorios, cables o adaptadores, pongase en contacto con
el representante local de Medtronic.

Advertencia; Utilice dnicamente los componentes suministrados por Medtronic, El uso de
componentes no aprobados puede Reducir la efectividad def dispositivo y afectar a la
seguridad del usuario o del paciente.

Configuracién
Para descargar y registrar la aplicacion del administrador de dispositivos, debe configurar la
base.

Instalacién o sustitucién de las pilas del analizador

El hardware analizador del interior de la base se alimenta mediante 2 pilas alcalinas LREG o
de lito FRE AA. Sustituya las pitas cada 2 anos o cuando ko indique la aplicacion del
administrador de dispositivos.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Precauciones:

= | Hilice unicamente pilas alcalinas LRE o de litio FRE AA no recargables estandar en
la base. El hardware analizador no esta disefiado para funcionar con pilas
recargables.

*  No sustituya la pila con la base conectada a un paciente o durante una sesion del
analizador. La pila se conecta al circuito que se conecta directaments al paciente y
puede proparcionar una via de baja resisiencia hasta el miocardio para comentes de
fuga o descarga electrostatica (ESD).

* No toque simultineamente al paciente y cualquier pieza metalica de la base (como
el puerio de conexion UISB o los contactos de carga del conector del paciente) ya
gue puede haber voliaje eléctrico. La apficacion de tensidn eléctrica al paciente
puede afectar a la segundad del usuario o del paciente.

iy

Finalice la sesion del analizador v desconecite ia base del paciente, sl es necesario.
2, Desenchufe el cable de la fuente de alimentacion de la base, si es necesario.

3. Mediante el uso de un destornillador de cabeza Phillips n.® 1, guite los 2 tomilios de
la parte inferior de la base, cerca de |a bisagra.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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4, Levante la tapa de la parte superior de la base.
5. Para abrir el comparimento de las pilas, deslice la tapa del compariimento de las
pilas hacia atras y levaniela.

Mota: Deseche de forma segura las pilas agotadas de acuerdo con las politicas de su centro
¥ los requisitos medioamblentales locales.

T. Instale 2 pilas alcalinas LRE o de litic FRE AA no recargables nuevas en el
comparimento de las pitas. Para inzialar las pilas en la orientacion comecta para su
polaridad, consulte el diagrama del compartimento de las pilas.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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B. Para cemar el compartimento de las pilas, deshce la tapa del compartimento de las
pilas hacia delante hasta que se bloguee en su lugar.

9, Vuelva a colocar los tomillos de la parte inferior de |a base v apriételos para fijar y
sellar la tapa del compartimento de las pilas.

10. Para encender la base, enchufe de nuevo el cable de la fuente de alimentacidn en la
base.

Encendido de la base

Para encender la base, conecie |la fuenie de alimeniacion a la base y a una toma de
alimentacion de CA (red de CA).

Advertencia: Utifice solo la fuente de alimentacion suministrada por Medtronic para encender

la base.
|F-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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1. Enchufe el cable de la fuente de alimentacion en |la base.
2. Enchufe el cable de alimentacion en la fuente de alimentacion.
3. Enchufe el cable de alimentacidn en la toma de alimentacion de CA.

Motas:

* La base, la fuente de alimentacion y el cable de alimentacidn forman un sistema
electromédico cuando estan conectados.

* La fuente de alimentacion necesita un cable de alimentacion gue tenga el enchufe de
fuente de alimentacion especifico del pais.

* |a fuente de alimentacidn proporciona alimentacién a la base cuando el cable de
alimentacion esta insertado en la fuente de alimentacion y enchufado en la toma de
alimentacion de CA (red de CA).

* Cologue la base de manera que se pueda desconectar o desenchufar facilmente de
la toma de alimentacién de CA (red de CA).

* Eltercer conductor del enchufe del cable de alimentacidn, en caso de haberio, es una

conexidn a fierra funcional.

Descarga y registro de la aplicacién del administrador de dispositivos
1. Compruebe gue la iableta fiene conexicn a Intemet.
La tableta debe mostrar una intenzidad de senal suficiente para conectarse a la red.

2. Descargue la aplicacion del administrador de dispositivos.
3. Abra la aplicacien del administrador dHaeR24708594743-APN-INPM#ANMAT
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4, Para realizar la instalacion v el registro de la aplicacion del administrador de
dispositivos, siga las instrucciones que se muestran en dicha aplicacidn.

Durante el proceso de registro, la aplicacion del administrador de dispositivos le indica que
seleccione el nimeno de serie de la base. El nimero de sarie de la base esta impreso bajo la
tapa v en la parte inferior de la base.
La aplicacidn del adminisirador de dispositivos e indica también que intreduzca la clave de
seguridad. La clave de seguridad esta impresa en estas ubicaciones de la base:

*  Debajo de la tapa

= En |la eligueta de la parte inferior de la base

Para escanear la clave de seguridad, pulse ESCANEAR OR. Desde el escaner de codigos
R gue se muesira, coloque el codigo QR de la base dentro del contormo del escaner para
escaneario e introducir automaticamente [a clave de seguridad.

Conexién de la base a la aplicacion del administrador de dispositivos

Para conectar la base a la aplicacion del administrador de dispositivos, la base debe estar
encendida, la tecnologia inalambrica Bluetooth en la base debe estar activada y la base debe
estar dentro del rango de alcance de |a tableta. La primera vez que se conecie a la base. la
tableta debe tener tambien una conexion a Internet para autenticar la base.

Si la base y la aplcacion del administrador de disposiiivos no pueden establecer una
comunicacidn en menos de 5 min tras el inicio del proceso de conexidn, la base desconecta
su conexion Bluetooth de la aplicacién del administrador de dispesitives. Si la base no se
conecta a una aplicacion del administrador de dispositivos durante un tiempo proiongado (180
min de forma predeterminada), la base desactiva automaticamente su tecnologia inalambrica
Bluetooth.

Si se pierde la conexion entre la base y la aplicacion del administrador de dispositivos, |a base
y la aplicacion administrador de dispositivos intentan automaticamente volver a establecer la
comunicacitn. En clertas situaciones en las que se pierde la conexidn, la aplicacion del
administrador de dispositivos le indica que pulse el bolon gris de la base para identificaria.

La aplicacion del administrador de dispositivos guarda la informacion de conexion para mas
de 1 base, pero solamente se puede conectar 1 base a la aplicacicn del administrador de
dispositivos cada wez. Ademas, no puede conectar la aplicacion del administrador de

dispositivos a una base nueva durante una sesion del analizador.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Conexién de la base
Si ha emparejado o conectado previamente la base a la aplicacion del administrador de
dizpositivos, puede conectar la base rapidamente sin volver a introducir la clave de segundad
¥ =sin necesidad de una conexidn a Intemet:
1. Compruebe que la base esta encendida.
2. 5iel indicador luminoso de Bluetooth de [a base estd apagado, pulse el botdn gris de
la base para aclivar su tecnologia inalambrica Bluetooth.
3. Compruebe que la aplicacion del administrador de dispositivos esta abierta.
Desde la aplicacion del administrador de dispositivos, pulse COMECTAR o
SELECCIONAR NUEVA en la zona de la base.

5. En la ventana Seleccione un accesorio, pulse el nimero de serne de |a base.

MNota: El ndmero de sene de la base esta impreso bajo [a tapa v en la parte inferior de la base.
6. Para confirmar la conexion con ia base, pulse el botdn gris de la base.
7. Compruebe gue la base comecta esta conectada a la aplicacion del administrador de
dispositivos.
Precaucion: Compruebe que la aplicacion del adminisirador de dispositivos esta conectada a
la base correcta. La conexion a una base diferente puede crear confusion durante una sesion
del analizador o el retraso de un procedimiento.
#. Pulse PARPADEAR en la zona de la base.
b. Losindicadores luminosos de la base conectada parpadean durante unos segundos.
c. Para ver los indicadores luminosos de la base coneclada parpadear de nuevo durante
unos segundos, pulse PARPADEAR DE NUEYO.
Para gque los indicadores luminosos dejen de parpadear, pulse el boton gris de la base.

Para volver a la pantalla anterior, pulse <<.

Conexién de una base nueva
Conecte la aplicacion del administrador de dispositivos a una base nueva cuando lo necesile.
MNota: Mo puede cambiar los componentes del administrador de dispositivos duranke una
sesldn con e paciente o una sesidn del analizador. Si hay una sesién en curso, debe
finalizarla antes de iniciar el siguiente procedimiento.
1. Prepare la base nueva para la conexion:
a. Compruebe que la aplicacicn del adminisirador de dispositivos esta abierta en la
tableta.
b. Sila aplicacion del administrador de dispositives esta conectada a una base, pulse
DESCONECTAR en la zona de la base.

c. Conectela base nueva. IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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d. Compruebe gue la base nueva se ha desconectado de cualquier aplicacion del
administrador de dispositivos conectada previamente.

e. Para activar la tecnologia inalambrica Bluetooth en la base, pulse el botdn gris de
la base.

Cuando la base estd disponible para una conexidn con k3 aplicacion del adminisirador de
dizpeositivos, el indicador luminoso de Blueiooth de la base parpadea lentamente.
Cuando la base esta activada y dentro ded rango de alcance, la aplicacion def administrador
de dispositivos la detecia automaticamente.
2, Inicialice la conexidn:
a. Asegurese de que [a tableta esta conectada a Internet.
b. Desde la aplicacion del adminisirador de dispositivos, pulse CONECTAR o
SELECCIONAR MUEVA en la zona de |a base de conexion,

c. Enlaventana Seleccione un accesornio, pulse el nimero de serie de la base nueva.

MNota: El ndmerno de sere de la base esta impreso bajo [a tapa v en la parte inferior de la base.

3. Infroduzca la clave de seguridad.
La introduccién de la dave de seguridad garantiza la transmision segura de las
comunicacionas. Para infroducir la cdave de seguridad, lleve a cabo una de las
acciones sigukentes:

= Pulse ESCANEAR QR vy colegue la camara de la tableta sobre el codigo QR gue se
encuentra bajo la tapa de 1a base.

* La aplicacion del administrador de dispositives escanea el cddigo QR e infroduce
automaticamente la clave de seguridad.

* |nfroduzca la clave de seguridad en los campos de texto. La clave de seguridad esta
impresa bajo la iapa y en la parte inferior de la base, cerca del codigo OR.

4. Para comprobar gque la base correcta esta coneciada a la aplicacion del administrador de
dizpositivos, pulse PARPADEAR.

Precaucion: Compruebe que la aphcacidn del administrador de dispositivos esta conectada a
la base correcta. La conexion a una base diferente puede crear confusidn durante una sesion

del analizador o el refraso de un procedimiento.

Los indicadores luminosos de la base conectada parpadean durante unos segundos.
MNota: Para ver los indicadores luminosos de la base conectada parpadear durante unos
segundos, pulse PARPADEAR DE NUEVO.

Para volver a la pantalla anterior, pulse <<

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Conexién del cable ECG
Para ufilizar el ECG durante una sesidn del analizador o una sesion con el paciente. conecte
el cable de ECG a la base v a los electrodas cutaneos del paciente o al monitor de ECG:
1. OCriente el enchufe del cable de forma gue el punto rojo o la flecha mire hacia arriba.
2. Inserte el enchufe del cable en el puerto de conexion del cable de ECG tipo BF del
lateral de |la base.

3. Conecte el otro extremo del cable a los electrodos culaneos colocados en el paciente o al
monitor de ECG.

Para obtener mas Iinformacion scbre la conexion del cable a los electrodos cutaneos
colocados en el paciente o al monitor de ECG, consulte las instrucciones de uso de dicho
cable. Para obtener mas informacién sobre ka conexién de los cables al adapiador Modelo
5437A, consulte las instrucciones de uso de dicho adaptador.

Carga de la bateria del conector del paciente
Precaucidon: Cargue el conector del paciente antes de utilizarlo. Si el conector del paciente no
esta adecuadamente cargado antes de iniciar un procedimiento, puede gue se apague ¥ no
se pueda finalizar dicho procedimiento.
Puede cargar el conector del paciente de una de las formas siguientes.

* Através del soporie de carga de la base

* A través del cable USB

También puede cargar el conector del paciente por medio de una fuente de alimentacion gue
se suministre por separado. Para obtener mas informacion, consulie el manual técnico del
conector del paciente.

Mota: Puede utilizar el conector del paciente mientras se esia cargando
IF-2021-08594743-APN-INPM#ZANMAT
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Carga por medio del soporte de carga de la base
Para cargar el conector del paciente, encienda la base y cologue el conector del paciente en
el soporte de carga de la base. El iman que hay bajo el soporte de carga fija el conector del

paciente y garantiza la carga.

Carga por medio del cable USB

Cargue el conector del paciente por medio del cable USB.

1. Encienda la base.

2. Abra [a cubieria que se encuenira en &l borde inferior del conector del
paciente.

3. Enchufe & conector mini-B del cable USB en el conector ded paciente.

4. Enchufe el conector tipo A del cable USE en el puerio USE dei lateral de la
base.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Advertencias:
= | Hilice soko el cable USE suministrado por Medtronic con el conector del paciente y la
base. El uso de un cable no aprobado puede danar el equipo o afectar a la seguridad
del usuario o del paciente.
*  |Hilice el puerto USB de la base vy el cable USE suministrado por Medironic solo con
|la base 24970A y el conector del paciente 24967, La coneclividad USB de la base no
es compatible con ofros equipos (como una tableta o unidad de memona USB).

Resolucidn de las posibles interferencias
Las intedferencias producidas por ofros equipos electronicos pueden provocar una
disminucidn de la calidad de servicio y la pérdida de comunicacion entre la base y la aplicacion
del administrador de dispositivos. Para suprimir las posibles interferencias causadas por otros
equipos electronicos, adopie una o mas de las medidas sigulentes:
+* Cambie la orientacién o la ubicacion del equipo electronico.
*  Aleje el equipo elecirdnico de la base y la tabieta.
+* Conecte el conector del paciente a una toma de red eléctrica de un circuito
diferente.
+* Acerque la base y la tableta. Para obiener resultados dptimos, coloque la base
8 una distancia maxima de 2 m (aproximadamente 6 pies) de la tableta para
mantenerla dentro del range de alcance de la comunicacion Bluetooth,
+  Consulte a Medtronic para obtener ayuda.

Mota: Para suprimir las posibles interferencias entre el conector del pacienie y ofros equipos
electronicos, puede conectar el conector del paciente a la base mediante el cabe USB
suminigirado por Medtronic. Los dalos se fransmiten entre el conector del paciente y la
aplicacidn del administrador de dispositivos a traves de la conexion USB a la baze. Para
obtener mas informacidn sobre la resolucion de posibles interferencias, consulte el manual
técnico del conector del paciente.

Realizacién de una sesion del analizador

Para evaluar la comecta colocacidn y el rendimiento eléctrico de los cables del dispositivo
cardiaco implantable, ulilice el analizador.

Advertencias!

+ Se debe disponer de desfibrilacion y estimulacion de reserva durante kos procedimientos.

* Asegurese de que se realicen las conexiones de cables aunculares o ventriculares
adecuadas a los cables quirirgices o del paciente. Para oblener mas informacion sobre la

conexion de cables guindrgicos o del pacienie a cables de estimulacion, consulie las

instrucciones de uso del cable quirdrgico o ddFE2021=08594:043-APN-INPM#AANMAT
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Precaucion: El analizador proporciona soporle a la estimulacion duranie la realizacion de
pruebas, Para los pacientes dependientes de la estimulacion, asegirese de que los
parametros administran ia estimulacion adecuada antes de comenzar la prueba.
1. Compruebe o siguiente:
+* La base esia encendida y conectada a la aplicacion del administrador de
dizpositivos.
+ La aplicacion del administrador de dispositivos esta abierta.
2. En la aplicacidn del administrador de dispositivos, pulse INICIAR SESION si es
necesario para volver a la pantalla de inicio.
3. Togue INICIAR ANALIZADOR,

El analizador comiprueba el nivel de carga de las pilas del analizador situadas en la base. Se
muestra un mensaje en la aplicacion del administrador de disposifivos si es necasario sustituir
lazs pilas.
4. Conecle el cable gquinirgico o del paciente a la base:
a. Driente el enchufe del cable de forma que el enganche mire hacia arriba.
b. Inserte el enchufe del cable en el puerio del cable guirdrgico o del paciente tipo CF
situado en el lateral de ia base hasta que oiga un chasguido.

a. Tire suavemnents del conector del cable después de insertarko para asegurarse de
gue la conexion esta fija.
b. Conecte el otro extremo del cable a los cables del dispositivo cardiaco.

Para cobiener mas informacién sobre la conexién del cable a los cables del dispositivo
cardiaco. consulte [as instrucciones de uso del cable en cuestion. Para obtener mas
informacidn sobre |a conexion de cables a los adaptadores Modelo 5103 o Modelo 5104,

consulte las instrucciones de uso del adaptador en cuestion.

3. Conecte el cable de ECG a la base.
6. Desde la sesion del analizador, utilice las heramientas del mend del ANALIZADOR

para realizar [a sesion del analizador.| £.2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Para obtener mas informacién sobre esias herramienias, consulte la ayuda del analizador.
T. A medida gue trabaje, genere los informes de documentacion que sean necesarios,

Para ver y exporiar los archivos de informe PDF, pulse INFORMEDATOS GUARD.

en &l mend.

8. Cuando hayan finalizado las mediciones, finalice la sesion del analizador:

a. 5i el analizador esta en un modo de estimulacién, apaguelo. Cuando se pulsa
FINALIZAR SESION, todas las operacionas de estimulacion se detienen.

b. Puise FIN DE SESION.

c. Enlaventana JFINALIZAR SESION?, pulse FINALIZAR AHORA para finalizar Ia
seskon y volver a la pantalla de inicio de la aplicacion del administrador de
dispositivos.

8. Desconecte el cable de ECG de los elecirodos cutdneos colocados en el paciente o
del monitor de ECG.

10. Desconecte el cable de ECG de la base firando del enchufe para sacarlo del puerto
de conexion,

11. Desconecte el cable guinirgico o del paciente de los cables del dispositive cardiaco.
12. Desconecte el cable guiningico o del paciente de la base, tal como se muesira en la

figura siguiente:

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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1 Preslone el botdn del enganche del enchufie dei cable
2 Tire del enchafe del cable recto para sacarlo del puero de conexidn de la base.

Valores de los parametros de medicion

Pamdmeatro Alcance Resoluci | Exachtud Motas

o
Amplitud de | 012525 mV 0,125 210 % Las especificaciones
snda P i para la medicidn de ia

amplitud se basan an
una saflal de entrada

de seno’ de 40 ms.
Amplitud de | 0,125-25 mV 0,125 +210 % Les especificaciones

la onda R m para la medicion de ia
amplitud 5= basan =n

una seflal de entrada

de seno’ de 40 ms.

Impedancia | <200; 200; 228; | 190 =20 %/+80% Las valores de
; 247 .. T
{auricular) 2083 >3000 00 precisidn represerdan

la precision absoluta
de wna medicicn de

impedancia individual,

+40 0 {rango de =80 0} | Los valores de
cuando [a impedancis de | precision representan
enfrada es <400 (2 | la repetibiidad de las
+10 % {rango de =20 %) | medcones dae
cuando ks impedancia de | impedancia cuando
enfrada es =400 0O =] realizan
medicionas repatidas
en las mismas

condiciones.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Parédmetro Alcance Resoluci | Exaclitud Motas
on
Impadancia | <200; 208, 228; | 180 =20/+60 % Los walores de
2 ) precisiin represantan
(ventricular) | 247..2083; =30 Ia it eheohin
oo 0 de una medicidn de

impedancia
individusl

Los valores de precision

represantan la precision

Los valores de

precisidn represantan
la repetibilidad de las

absoluta de una | mediciones de
madicion de impedancia p e cusnda
se realizan

individual.

mediciones repetidas

en las mismas
condiciones.

Administracién de estimulacion ¥V de emergencia

El administrador de dispositives puede administrar estimulacién VI cuando sea necesanio
en situaciones de emergencia. Para ello, pulse el botdn EMERGENCIA en la parle superior
de |a pantalla del analizador.

Advertencia: Durante una pérdida de comunicacion en el sistema, no se puede adminkstrar
estimulacion VWl de emergencia. Utlice un eguipo de soporie a la estmulacion o de

desfibrilacion externo para administrar Ia terapia adecuada al paciente.

Para oblener mas informacion sobre el bolén EMERGENCIA vy los parametros de
estimulacion WV de emergencia, consulte la-ayuda del analizador.

Resolucién de problemas
Se muestra en la pantalla del analizador un error o un mensaje informativo si hay un problema

con la base.

Pérdida de la conexidn Bluetooth

La base utiliza la tecnologia inaldambrica Bluetooth para conectar con la aplicacion del
administrador de dispositivos instalada en la tableta para enviar datos. El indicador luminoso
de Bluetooth de la base indica el estado de la conexicn Bluetooth enire la base v la aplicacion
del administrador de dispositivos.

IF-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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Situacion

Accion

Resultado

El indicadar
luminoso azul

parpadea
rapidameanie,

Para wvolver a coneclar la base con la
aplicacion del sdministrador de dispositivos,
llewe a cabo una de las scciones siguentes:

= Compruebe gue la conexidn Biueiooth esta
actvada en la tableta. Active la conexidn
Blustocth en la tableta, si no esta activada,

= Acergue |a tablets a |la base y confirme que
el indicador luminoso azul de la base se
vuelve & encender. Para oblener resultados
dptimos, cologue la base a uma distancia
méaxima de 2 m (aproximadamenls & pies) da
la tableta para mantenerla deniro ded rango da
alcance de la comunicacidn Blusiooth.

= Compruebs que ningdn obstdculo fisico este
blogueando la sefial entre la basa y |a tableta.
Nota: Cuando el indicador luminoso azul
significa que Ia

conexion enire la base y la aplicacion del

parpadea rapidaments,

administrador de dispositivos se ha perdido y
la base esla tratando de volver a conectar con
la aplicacidn del administrador de dispositivos.
Para hacer que la base ssté disponible para
utilizarse con oba instancia de la aplicacion
del administrador de disposilivos. pulse y
mantenga el botdn gris durante al menos 5
segundos hasta que &l indicador uminoso

azul parpadee a una frecuencia lenta

El indicador luminoso azul esia
encandido Cuando el
ndicador luminoso azul esis
encendido, significa que se ha
restablecido la

Blueiooth enire la base y la

Conexian

aplicackin del sdministrador de
dispositivos.

Instalacién y configuracién- modelo 24367

Contenido del envase

El envase de cada coneclor del paciente confiene fodos los elementos necesanos ¥y

opcionales para configurar el conector del paciente.

El envase del conector del paciente contiene los siguientes elementos:
= Conector del paciente
*  Fuente de alimentacién Modelo MENB1020A0500X2XX (nimero de pedido de

« Medironic 249631)

* Kitde sujecion Modelo 243672 | £ 5021-08504743-APN-INPM#ANMAT
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=  Documentacion

Mota: El conector del paciente no contiene un iman.

Componentes
7\
I !
| @--'|||
OF P~
P
= ‘ |If \:—"'J !
or |/
\ /
\__/
@
<3
1 Caberal

2 Conector del paciente
3 Kit de sujacion
4 Conector de fuente de aimentaciin

Cabezal — Conecia el cable y el peso al conector del paciente.

Conector del paciente — Proporciona el enlace de comunicacion entre fa aplicacion y el
dispositivo implantable.

Kit de sujecién — Conecta de forma semipermanente el conector del paciente al cable de
alimentacion. El kit de sujecion contiene una llave Tonx, un tornillo y un fiador de cable.,
conector del paciente.

Fuente de alimentacién — Conecte el conector del paciente a una toma de alimentacion de
CA para cargar la bateria.

Cable — Conecta el conector del paciente al peso.

Peso — Mantiene el conector del paciente en su lugar para uso sin Manos.

Tableta (no incluida) — Proporciona |a interfaz de comunicacion con el dispositivo
impltantabie,

Advertencia: Mo modifique este eguipo. Las modificaciones podrian reducir la eficacia del
sistema y afectar a la seguridad del usuario o del paciente. 5i se modifica el dispositive sin

la aprobacion de Medtronic, se podria ﬂI'ILHEII|E a%%a%'éﬂ%%ﬁa%ﬁ%ﬂ@éﬁéwAT
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Indicadores luminosos de estado

1 Telemetra 3 Bateria
2 Conexidn de la aplicaciin

Indicador leono Color Estado Descripcién

luminoso

de estado

Telemetria Ambar | Confinuo El conector del paciente esia

fuera del rango de alcance del
dispositivo implantable.

Ambar Intermitente | La conexion entre el conecior
del paciente v el dispositivo
implaniable se ha perdido

Verde Continuo El conector del paciente vy el
dispositeo implantable se

pusden comurnicar.

Ninguno | N/A El conector del paciente vy el
dispositivo implantable no se

pueden comunicar.

Conexidn Azul Parpadeo El conector del paciente ests

de la lento dizsponible para una conexian
aplicacidn con la aplicacion de Medtronic.

Azul Parpadeo El conector del paciente esta

Rapido tratando de volver a conectar

con una aplicacion instatada en

una tableta especifica y no esta

|F-2021-08594743-APN-INPM#ANMAT
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disponible para una conexion

con una tableta diferente.

Azul Continuo El conector del paciente ests
conectado a la aplicaciin de
Medtronic.

Minguno | M/A El conector del paciente esia
desconectado de la aplicacion
de Medtronic.

Bateria Ambar | Continuo La carga de la bateria esta baja.

Recargue la bateria.

Verde Intermitente | La baleria se esta cargando.

Verde Continuo El conector del paciente esta
conectado para gue se cargue y
la bateria esta totaimente
cargada.

Minguno | M/A La baleria esia totalmenis
cargada. Cuando todos los
indicadores luminosos de estado

estin apagados, el conector del

paciente no tiene carga.

Recargue |a bateria.

Botén del conector del paciente

El botdn del conector del paciente permile encender & coneclor del paciente o confirmar la
conexidn entre el coneclor del paciente v la aplicacion de Medtronic. 5i pulsa y mantiens el
bolén del conector del paciente durante al menos 5 segundos, se reinicia el conector del

paciente.

I Bt dnl cronescioe dlel prcsm s
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Apagado del conector del paciente
El coneclor del paciente =e apaga automaticamente después de 5 min sl no esta coneclado
a una aplicacian de Medtronic. Para obtener mas informacion, consulie la siguiente tabla.

Para finalizar cualguier conexion Bluetooth activa, mantenga pulsado el botén del conector
del paciente duranie al menos 5 segundos hasta que &l indicador luminoso azul del conector

del paciente parpadee a una frecuencia lenta.

Estado

Apagade automitico

ngandn

MNunca

Conectado a una aplicacion de Medtronic
(el indicador fJuminoso azul se
enciende de forma confinua)

Cuando la bateria del conector del
pacienie se ha agotado

Intentando volver a
conectar (ef indicador

Cuando la bateria del conector del
pacienie se ha

luminoso azul parpadea agotado
rapidamenie)
Mo ze aplica ninguna de Despues de 5 min

las situaciones anteriores

Mota: Sitranscurren 3 horas gin conexion Biuetooth con una aplicacion de Medtronic, |a radio

Bluetooth del conector def pacienie se desactiva automaticamente.

Informacién de emparejamiento

La informacién impresa en la parte inferior dei coneclor del paciente permite emparejar el

conector del paciente con la aplicacion.

]7— Model 24967
‘ |

—— r:.' i
_ mRE |

3 Codigo de segundad

1::5‘2

Ii‘

1 Mumeno del modelo
2 Simbolo da clave de seqguridad
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Accesorios compalibles

Medtronic recomienda utilizar los accesorios compatibles suministrados por Medtronic.

Accesorios Modelo
Fuenie de alimentacidn, 2 m MENB1020A0500X XX (nimero de pedido
de Medtronic 249651)
Kit de sujecion 249672
| Kit de peso 240671
Manguito esteéril 6177
Base 249704
Cable USB, aproximadamente 3 m 249702

Para pedir los-accesorios, pdngase en contacto con el representante de Medironic
Advertencia: Ulllice unicamenie componentes suministrados por Medtronic. El uso de
componentes no aprobados puede reducir la efectividad del dispositivo v afectar a la
sequridad del usuarno o del paciente.
Configuracién
Instalacién de la aplicacién
1. Compruebe que la tableta tene conexidn a Intemet.
La tableta debe mostrar una intensidad de sefal suficiente para coneclarse a la red.
Descargue e instale la aplicacion.

3. Abra la aplicacion y después siga las instrucciones de instalacion.

Acoplamiento del kit de sujecién
El kit de sujecion sirve para acoplar de forma semipermanente el coneclor del paciente al

cable de la fuente de alimentacion o al cable USB. Esta configuracicn es opoional.

1. Desde s cubiera del coneclor de fuente de alimentacidn, ulilice la llave suministrada

por Medironic para quitar €l tomillo.

2. Tire hacia atris de la cubierta del conector de fuente de alimentacion.
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|
3. Enchufe la fuente de alimentacion o el conector mini-B del cable USB en el conector
del paciente.

4. Deslice el fiador del cable sobre el enchufe del cable de la fuente de alimentacion o el
conector del cable USB.

3. Inserte el tornillo en la parte inferior del fiador del cable y apriete el tornillo con la llave
suministrada por Medironic. Precaucién: No apriete en exceso el tornillo al acoplar el
kit de sujecion.

el

Advertencia: Litilice unicamente los componentes suministrados por Medtronic.
El uso de componentes no aprobados puede reducir la efectividad del conector del paciente
o afeclar a |la seguridad del usuario o del paciente.

Carga de la bateria del conector del paciente

Precaucion: Cargue el conector del paciente antes de utilizarlo. Si el conector del paciente no
esta adecuadamente cargado antes de iniciar un procedimiento, es posible que no pueda
finalizar dicho procedimiento.

Cargue el conector del paciente por medio de la fuente de alimentacion de Medtronic. Si esta
utiizando 1a base Modelo 249704, puede cargar el conector del paciente utilizando el soporte
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de la base o el cable USB suministrado por Medtronic. Para obtener mas informacicn,
consulte el manual écnico de la base.

MNotas:

* El conector del paciente y la fuente de alimentacién forman un sisiema electromeédico
cuando estan coneciados.

* Cuando se enchufa en la toma de afimentacion de CA (red de CA), |la fuente de alimentacion
proporcionsa 5 V' de voltaje al conector del paciente para la carga de la bateria v el
funcionamiento no alimentado por bateria.

* Cologue e conector del paciente de manera que se pueds desconectar o desenchufar
facilmente de la toma de alimentacion de CA (red de CA).

* El tercer conductor del enchufe de la fuente de alimentacién, en caso de haberlo, es una
conaxion a tiema funcional.

* 5i gl tiempo de funcionamiento entre cargas disminuye o la bateria recargable interna del
conector del paciente ya no retiene una carga, pongase en contacto con Medironic para
procader a su sustitucion,

* Puede utilizar el conecior del paciente mienfras se esta cargando.

Carga por medio de la fuente de alimentacién
Conecte la fuente de alimentacion al conector del paciente v a la toma de alimentacion de CA
(red de CA).

1. Tire hacia atrds de la cubierta del conector de fuente de alimentacion.
..

=~
(J

2. Conecte £l cable de |a fuente de alimentacion al conector del paciente.

—
A7 (2
7

3. Enchufe Ia fuente de alimentacion a la toma de alimentacion de CA (red de CA).
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Advertencia: Ulilice solo la fuente de alimentacién de Medtronic para alimentar el conector
del paciente. El uso de una fuente de alimentacion no autonzada puede dafar el equipo o
afectar a la seguridad del usuario o del paciente.

Emparejado del conector del paciente con la aplicacién

El conector del pacienie utiliza una conexidn Bluetooth para comunicarse con la aplicacian
que esta insialada en la tableta.

Mota: Se pueden utilizar varios conectores del paciente con la aplicacidn, pero solamente se
puede emparejar un conector del paciente con la aplicacion cada vez

1. Enla tableta, compruebe gue la comunicacion Bluetooth esta activada.

2. Abra la aplicacion y después siga las instrucciones.

3. Cuando =e lo indique la aplicacion, seleccione el conector del paciente de la lista.

Motas:
= Elntmero de sene esta impreso en la parte inferior del conector del paciente.
* Si el conector del paciente no aparece en la lista, pulse el bolon del conector del
paciente.
4. Introduzca la clave seguridad y después siga las instrucciones que se muestran en ia
aplicacion.
3. Acepte la solicitud de emparejamiento Bluetooth.
Realice los pasos de configuracion en la aplicacion, si procede,

Resolucién de las posibles Interferencias
Las interferencias entre el conector del paciente y ofrog equipos eléciricos pueden provocar

una disminucion de la calidad de servicio. La disminucion de la calidad de servicio puede dar
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coma resultado velocidades de transmision de datos lentas o una intensidad de comunicacion
baja.
Para suprimir las posibles interferencias entre el conector del paciente y ofros equipos
electronicos, realice una o mas de las acciones siguientes:
* Cambie la orientacion o fa ubicacion del equipo elecironico.
*  Aumente la separacidn entre el conector del paciente v el equipo electronico.
= Conecie e equipo electrénico en una foma de un circuito distinto, si el conector del
paciente esta enchufado en la toma para cargario.
=  Aproxime el conector del paciente a la tableta.
= Si esta utilizando la base Modelo 249704, conecte el conector del paciente a la base
utilizando el cable USB suministrado por Medironic. Para obtener mas informacion,
consulte el manual {&cnico de la base.

* Pdngase en contacto con el representante de Medironic para obtener ayuda.

Realizacién de una sesién con un paciente

Comunicacién con un dispositivo implantable

Precaucion: Uiilkce solo el conector def paciente para comunicarse con el dispositivo
implantable deseado. Evite colocar el conector del paciente sobre un dispositivo implantable
activo no deseado. Colocar el conector del paciente sobre un dispositivo implaniable activo
no deseado puede interferir con ese dispositivo y, posiblemente, afectar a su funcionamiento.
Precaucion: Cargue el conector del paciente antes de utilizarlo. Si el conector del paciente no
esta adecuadamente cargado antes de iniciar un procedimiento, es posible gue no pusda
finalizar dicho procedimiento.

Motas:

* Para garaniizar una comunicacion Bluetooth polente, asegirese de que la tableta no
se encuentre 8 mas de 2 m de distancia del conector del pacienie duranie la sesidn
con el paciente.

*  Para obtener el rendimiento de telemetria dptimo, no utilice & conector del paciente
cerca de fuentes de ruido elécirico o interferencias.

* El conector del paciente, el peso azul vy el cable entran en contacto fisico con el
paciente durante &l uso normal del dispositivo. Si el conector del paciente se esta
utiizando en un entorno esterl, cologue un manguito esténl sobre el conector del
pacienta.

1. Abra la aplicacion.

& Para eneender e e e 80T sE0AT A3 A PN I BM#ANMAT

. %‘fﬁg Trérér%gﬂmﬁ de uso - Pagina 49 de B3
dgina 51 de

! & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Deceio WY 20282002 ¥ of Decneto N° 2832003,



3. Cologue el conector del paciente sobre el dispositivo implantable. Cologue
el conector del paciente de forma que su parte inferior esté paralela y a
menos de 3 cm del dispositivo implantable.

MNota: Para uso sin manos, desenrolle & peso azul ¥ el cable del conector del paciente y
coloque el peso sobre el hombro del paciente.

4. Compruebe que el indicador luminoso de esiado de la telemeiria del
conector del paciente esta encendido en color verde. El indicador luminoso
de estado de la telemetria es mas brillante cuando la senal procedente del
dispositivo implantable es mas fuerie.

5. Emprenda una de las acciones siguientes:

* Cuando comunigue con un dispositivo implantable por medio de telemetria inductiva
de baja frecuencia, deje colocado el conector del paciente sobre el dispositivo
imptantable hasta que finalice la comunicacion. El establecimiento de la comunicacion
puede tardar hasta 5 min.

*  Cuando comunique con un dispositivo implantable por medio de telemetria Bluetooth,
puede dejar a un lado el conector del paciente una vez que el indicador luminoso de
estado de la telemelria del conector del paciente se encienda en color verde,
Mantenga el conector del paciente a menos de 2 m del dispositivo implantabie.

6. Para realizar la tarea, siga las instrucciones que se muestran en la
aphlcacion.

Mota: Si transcume un periodo de inactividad prolongado, como fras la finalizacion de una
sesion con el paciente, la radio Bluetooth se desactiva automaticamente. Para activar la radio
Bluetooth, pulse el botdn del conector del paciente.

Resolucién de problemas

Si hay un problema con el conector del paciente, se muestra en la aplicacion un ermor o un
mensaje informativo. El mensaje puede incluir una demostracion animada con instrucciones
para la resolucion del problema.

Colocacién del conector del paciente
Si coloca incomectamenie el coneclor del paciente sobre el dispositvo implantable, el
indicador luminoso de estado dela telemetria cambia.

Situacion Accion Resultado
El indicador luminoso de | En casoc de problemas | Cuando el indicador
estado de la telemetriaes | entre el conector del | luminoso de estado de la
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implantable, emprenda | verde, el conector del
una de las acciones | paciente se puede
siguientes: comunicar correctaments
* Cambie de posicidn o | con el dispositivo

gire el conector del | implantable.

paciente. Cuando la comunicacion
* Aproxime el coneclor del | desde el dispositivo
paciente al dispositive | implantado es mas fuere,
implantable. el indicador luminoso de

= Mueva el conector de! | estado de la telemetria es
paciente a otra ubicacikin | mas brillante.

gue se encuentre a
menos de 2 m del
dispositivo implantable.

= Elimine las fuentes de
interferencias
electromagnéticas (EMI)
gue puedan afeclar a la
sefial de telemetria.

Nota: Otros dispositivos
implantados pueden
interferir en ka
comunicacion entre &l
conector del paciente y el
dispositivo implantado
deseado.

Cuando Ilos pacientes
tengan varios disposiiivos
implantados. mueva el
conector del paciente a un
lugar mas proximo al
digpositivo implaniado
deseado para mejorar la

COmuricacisn.
El indicador luminoso de | Confirme que el | Cuando el indicador
esiado de la telemetria dispositivo implaniable es | luminoso de estado de ta
esta apagado. un dispositivo de | telemetria se enciende en

Medironic vy después | verde, el conector del
vuelva a colocar e | paciente puede

conector del paciente | comunicar

sobre el dispositivo | cormectamente con el
implantable de Medtronic. | dispositivo implantable.
Cuando la comunicacion
desde el dispositivo
imptantado es mas fuerte,
&l indicador luminoso de
estado de |a telemetria es
meds brillante.

Mota: El conector del paciente solo es compatibke con dispositivos implantables de

Medtronic
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Conexién con la aplicacién perdida
El coneclor del paciente se empareja con una aplcacion de Medtronic para enviar datos. Si
el conector del paciente pierde la conexitn Bluetooth con la aplicacién, se produce la situacisn

siguiente:

Situacion Accién Resultado

E indicador | Para volver a conectar el conector de! | El indicador luminoso azul
lumincso azul del | paciente con la aplicacion, lleve a | cambia de parpadeo a
conector del | cabo cualquiera de las acciones | luminacion  continua. EI
paciente siguientes: conector del paciente ha
parpadea * Compruebe que la comunicacion | establecido una conexidn
rapidamente. Bluetooth esta activada en la tableta. | Bluetooth con la aplicacion

Artive la comunicacion Bluetooth en la | de Medironic.
tableta, sl no esta activada.

= Acerque la tableta al conector del
paciente y aseglirese de que el
indicador luminoso azul del conector
del paciente esta encendido.

* Comprusbe que ningun

obstaculo fisico esté bloqueando la
senal entre el conector del paciente y
la tableta.

Nota: Cuando el indicador

luminoso azul parpadea rapidaments,
significa que el conector del paciente
esta tratando de volver a conectar
automaticamenie

con una aplicacion instalada en una
tableta especifica. Para hacer que el
conector del paciente esté disponible
para wulllizarse con una tableta
diferente, pulse y mantenga el boton
gris durante al menos 5 segundos
hasta que el indicador luminoso azul
parpadee a una frecuencia

lenta.

Mantenimiento
Limpieza y desinfeccién del conector del paciente

Precauciones y notas relativas a la limpieza y la desinfeccidén
Precauciones:
* Limpie y desinfecte ef conector del paciente cuando sea necesarno segon las politicas
de su cenfro. Liilice dnicamente los meétodos recomendados para limpiar y desinfectar
el conector del paciente. Dependiendo del nivel de contaminacion, como puede ser la

exposicion a la sangre o liguidos corporales, Medtronic recomienda limpiar v
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desinfectar el coneclor del paciente inmediatamente después de utilizario para reducir
al minimo el secado y la comtaminacian cruzada.

* |Hilice en el conecior del paciente Unicamente los productos de limpieza y
desinfectantes recomendados. El uso de otros productos de limpieza, disolventes o
desinfectantes (como lejia, éleres, acetona o disoiventes clorados) puede danar los
componentes de piastico, de los circuitos o metalicos del conector del pacients.

= No sumerja el coneclor del paciente en agua o agenies de lmpieza. No utilice
maquinas de lavado automaticas. El conector del paciente puede sufrir dafios graves.

* No esterilice el conector del paciente mediante dxido de etileno, radiacion gamma o
vapor (autoclave). Con estos métodos, pueden producirse dafos graves en el
dispositivo, |a carcasa o las etiquetas.

Motas:

* Durante la limpieza del conector del paciente, examine visualmente si estd danado.
Péangase en contacio con el representanie de Medironic si alguin componente ests
danado,

+ FEl conector del paciente esia disenado para soportar una limpieza y una desinfeccién
normales a lo largo de su vida dtil,

* El procedimiento de desinfeccion siguiente se ha comprobado v ha demostrado lograr
una reduccion de los niveles de patogencs de 4 8 log o superor. Si su centro o
aplicacion requiere un nivel de desinfeccion superior, coloque el conector del paciente
dentro de una bamera eztéril {como el manguito esténl Modelo 6177 de Medtronic).

* Durante los procedimienios que se realizan en un entormo estéril o cuando preocupa
que se produzca contaminacion cruzada, coloque el conector del paciente dentro de
una barrera estéril (como el manguito esténl Modelo 8177 de Medironic).

= Elcable de alimentacion, el cable USE y los accesorios del kit de sujecion opcional no
se pueden desinfeciar de forma eficaz. Si eslos accesorios se contaminan,
deséchelos y pongase en contaclo con Medironic para conseguir accesorios de
sustitucion, Cuando se utiliza el kit de sujecion opcional para sujetar el cable USB o
el cable de alimentacitn, coloque el conector del paciente dentro del manguito estéril
para fimitar el contacto con el paciente y reducir la exposicion del dispositivo a Ia
contaminacion.

Preparacién del conector del pacienie para la limpieza y desinfeccién
1. S5i el conector del paciente esta enchufado en una fuente de alimentacion,
desenchifelo. 5iesta utilizando el kit de sujecidn opcional, desenchufe solamente el

cable de la fuente de alimentacion.
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2, Siel conector del pacienie esia encendido, apaguelo:

1. Para finallzar cualquier conexion Bluetooth activa, mantenga pulsado el botdn del
conector del paciente durante al menos § segundos hasta que el indicador
luminoso azul del conector del paciente parpades a una frecuencia lenta.

2. Espere 3 min hasta que el conector del paciente se apague. Cuando el conector
del paciente se apaga, los indicadores luminosos de estado también se apagan.

3. Prepare una superficie de frabajo limpla y después relina los materiales de limpieza y
desinfeccion.

Medtronic recomienda ufilizar uno de los materiales de limpieza vy desinfeccion

siguienies;

®

-

-

-

&

Toallita impregnada en alcohol isopropilico al 70 %

Gasa esténl o esponja humedecida con alcohol isopropilico al 70 %
Mo utiice los materiales de limpéeza y desinfeccion siguientes:

Lejia

Eieres

Acetona

Disolventes clorados

4, Desenrclle el peso azul de alrededor del conector del paciente y extienda el cable
por completo.

Limpieza del conector del paciente

La impieza efimina fisicamente la suciedad y los contaminantes del conector del paciente.
Después de cada usa, limpie rapidamente el conector del paciente para reducir al minimo la
posibilidad de que la suciedad y los contaminantes se sequen.
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1. Para eliminar toda la suciedad visible, limpie todas las superficies externas del conector
del paciente con los materiales recomendados
a. Limpie el peso azul y su cable.

!I o
B
b. Limpie todos los lados del conector del paciente, incluidos la zona de la fuente

de alimentacion y el canal del cable.

=

¢. Limpie la parte superior del conector del paciente.

&L

d. Limpie la parte inferior del conector del paciente. Para evitar dafos en los
contactes de carga, limpée cuidadosamentie y efimine toda la suciedad visible.

2. 5i se ha insialado el kit de sujecicn opcional, limpie una longitud aproximada
de 1 m del cable de la fuente de alimentacidn o del cable USHB desde el lado

del conector del paciente.
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2. Deje secar al aire todos los componentes. Deje el peso azul totalmente extendido hasta
gue todos los componentes estén secos.

Mota: Si va a desinfectar el conector del paciente después de limpiarlo, no es necesario gue
deje secar los componentes.,

Cuando el conector del paciente esté seco, la limpieza habra finalizado.

Desinfeccién del conector del paciente

La desinfeccion tiene {a finalidad de destruir los patogenos residuales después de [a impieza.

La desinfeccion puede ser necesana dependiendo del nivel de contaminacion, como ia

exposicion a sangre o liguidos corporales, Para determinar cuando se debe desinfectar el

conecior del paciente, siga las politicas de su centro.

Que la desinfeccién sea satisfacioria depende de gue se haya realizado una fimpieza inicial

meticulosa.

1. Antes de desinfectar el conector del paciente, limpie minuciosamente todas las superficies
externas siguiendo los pasos indicados

2. Siesta instalado el kit de sujecion opcional, retirelo y desenchufe el cable USB o el cable
de alimentacidn. Para seltar los contactos del puerto de conexion, vueblva a colocar a
cubierta del conector de fuente de alimentacion

El cable USB, el cable de alimentacion y kos accesorios del kit de sujecion opcional no se
pueden desinfectar de forma eficaz. 5i estos accesonos se contaminan, retirelos del conector
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del paciente y deséchelos. Para sustituir eslos accesorios, pongase en contacto con el
representante de Medironic.
3. Para desinfectar el conector del paciente, utilice los materiales recomendados
4, Envuelva por completo fodas las superficies externas del coneclor del paciente con las
toallitas, gasas esteériles o panos himedos.
a. Para cubrir por completo el peso azul v su cable, envuaivalos en sentido
longitudinal,
b. Para cubrir completamente el conector del paciente, envuélvalo por todos los
lados.

8. Para mantener un tiempo de exposicion en estado mojado o humedo de 15 minutos,
coloque todos los componentes envuelios del conector del paciente en una bolsa o

envase de plastico. Para reducir la evaporacion, selle la bolsa o envase.

6. Cuando hayan transcurndo 15 minuftos, saque todos los componenies envueltos del
conector del paciente de la bolsa o envase de plastico.

7. Retire las toallitas, toallas de papel o gasas estériles himedas del exterior def conector
del paciente, el cable y & peso azul.
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B. Deseche de forma segura las toallitas, toallas de papel o gasas estéries humedas de
acuerdo con las politicas y procedimientos de su centro,

9. Deje secar al aire los componentes sobre una superficie impia. Deje el peso azul
totalmente extendido hasta que todos los componentes estén secos.

Cuando el conector del paciente esté seco, la desinfeccién habra finalizado.

Remontaje del conector del pacients

1. Yuelva a enroliar 2] peso azul alrededor de todo el conector del paciente. Sujete el peso en
la parte superior del canal de retencion.

P sk

g

2. Instale un nuevo kit de sujecién de sustitucion con un cable USB o una fuente de
alimentacion nuevos, si es necesario. Esta configuracion es opcional.

-

=AY
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Sustitucién del cabezal, el cable y el peseo del conector del paciente

Si el cabezal, el cable y ei peso del conector del paciente sufren danos, debe sustituirios. Para
pedir piezas de sustitucion, pangase en contacto con el representante de Medtronic.

1. Localice el tomillo del cabezal del conector del paciente

S,

w
@

2. Para quitar el tomnilko, utiice 1a llave suministrada por Medironic.

3. Desenrofie el peso azul de alrededor del conector del paciente y extienda el cable por
completo.

4. Retire el cabezal, el cable y el peso.
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6. Acople el nuevo cabezal al conector del paciente.
a. Alinee |a pieza azul con las palillas del cabezal

b. Alinee los orificios de los tomillos de ks pieza azul y el cabezal,

T. Enrolle el peso azul alrededor del conector del paciente e inserte el tornillo en af orificio
correspondienta. Para apretar el nuevo cabezal, utilice la llave suministrada por Medtronic.
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Actualizaciones del software
Cuando =e abre la aplicacion, las actualizaciones de software se envian automaticamente al
conector del paciente. Las actualizaciones pueden tardar hasta 5 min. Antes de utifizar la

aplicacion, espere a que la actualizacion finalice.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones Fisicas — Modelo 24970 A

Dimensiones fisicas y peso

Altura 4.6 cm (1,8In)

Anchura 24 cm (3,5 in)

Profundidad 20.8.cm (B.2 in)

Peso 0.91 kg {2.9 libras)
Limites de temperatura

Funcioramienio 10°C a 35°C {50"F a 95°F)
Almacenamiento 15°C a 30°C{59°F a 86°F)
Transporie -30°C a 55°C (-22°F a 131°F)
Limites de humedad

Funcionamiento B% a 80%
Almacenamiento 168% a 93% a 35°C (35"F)
Transporie 15% a8 93% a 35°C (85°F)
Altitud

Maxima | 3000m

Especificaciones Eléctricas — Modelo 24970 A

Regquisito de alimentacidn de CA
Voltaje 100-240 V CA nominales
Frecuencia 50/60 Hz nominal
Bateria
Tipo Alcalina (LRE) o de litio (FRE), AA no recargable {2 unidades)
voliaje 1.5V cada una
Fuente de alimentacién
Madelo MEZ0ADS40F03 (ndmero de pedido de Medtronic 249701)
Tension de entrada 100-240 Vv CaA, 0.5 A a 50-60 Hz
Tension de salida SVCC 3 A
Cable USB
Modelo Cable USB 249702
Voltaje 5V0O8A
Encendido 4 W
Soporte de carga
Modelo 24970 A
Voltaje VDB A
Encendido 4 W
Especificaciones de conectlividad — Modelo 24970 A
Telemetria inalimbrica Conexus
Intervalo de frecuencia 402-405MHz
Modulacion Modulacion phFd2 NAT
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Potencia de salida
Alcance
Calidad del senvicio

Seguridad

<25 W EIRP (<20 yW ERP)

2E6m

Monitorizada por aplicaciones que admiten la ielemiria
inalambrica Conexus. La aplcacidn indica cuando la
calidad del senvicio.

La comunicacion inalambrica Conexus es un enlace
inalambrico de corto alcance (2-6 m). La seguridad se
proporciona  mediante |la  activacion del enlace por
telemeiria inductiva (distancia <20 cm), el 1D de dispositivo
requerido v los controles de seguridad a nivel del sistema.

Bluetooth 2.1 y¥ 4.0

Intervalo de frecuencias
Modutacion

Potencia de salida
Alcance

Calidad del servicio

Seguridad

2.4-2 483 GHz

Modulacion por desplazamiento de frecuencia gausiana
<10mW PIRE

Clase 2, 10 m

Monitorizada por la aplicacion. La aplicacion indica cuando
es adecuada |a calidad del servicio.

Autenticacion requenda, encriptacion implementada de
acuerdo con el protocolo Blustooth.

Especificaclones Eléctricas — Modelo 24967
Dimensiones fisicas y peso
Longitud 16,7 cm
Anchura 73cm
Profundidad 3.0 cm
Peso 0.25 Kg
Limites de temperatura
Funcionamiento 10°C a 35°C
Almacenamiento 15" a 30°C
Transporte -30°C a 35°C
Limites de humedad
Funcionamiento 8% a B0%
Almacenamiento 15% a 83% a 35°C
Transporte 15% a 83% a 35°C
Altitud
Maxima | 3000m
Especificaclones Eléctricas — Modelo 24967

Requisito de alimentacidn de CA

Voliaie 100-240 v CA nominales
Frecuencia 900 Hz nominal

Bateria

Tipo Polimero de Li, recargable
Capacidad 1500maR

Duracién de carga

Reposo:13 dias
Funcionamiento: 3 horas {tipico)

Voltaje 37V

Fuente de alimentacién

Maodelo Fuenie de alimetnacion MENB1020A0500XX
P LR AN NP AN

Tension de enfrada

AT

100-240V €4S YR IBN AR
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Tension de salida SvCC,3A
Clase de proteccion frente a | Clasell
descargas eléciricas

Funcionamiento previsio Continuo
Cable USB

Modelo Cable USB 249702
Voltaje SVO0BA
Encedido 4 W
Soporte de Carga 249704

Modelo 24970A
Voltaie avioeA
Encendido 4W

Especificaclones Eléctricas — Modelo 24967

Intervalo de frecuencias

Telémetria inductiva de baja frecuencia

150 kHz a 200 kHz

Modulacidn

Modulacion por desplazamienio de frecuendcia,
modulacion por desplazamiento de fase, modulacidn
digital de amplitud

Potencia de salida

<20 dByA/m a 10 m

Alcance

10 cm

Calidad del servicio

Monitorizada por la aplicacion. La aplicacion indica
cuando es adecuada la calidad del servicio

Seguridad

La telemetria inductiva de baja frecuencia es un enlace
inalambrico de corlo alcance (10 cm). La seguridad se
proporciona mediante 3 proximidad al dispositivo
implantable.

Tecnologia inaldmbrica Blustooth 2.1 y 4.0

Intervalo de frecuencias 24 GHz a 2483 GHz

Modulacidn Modulacidn por desplazamiento de frecuencia gausiana
Potencia de salida <10 mW PIRE

Alcance Clase 2, 10 m

Calidad del servicio

Menitorizada por ka aplicacion. La aplicacion indica
cuando es adecuada la calidad del servicio

Seguridad

Autenticacion requenda. encriptacidn implementada
de acuerdo con &l protocolo Bluetooth
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-18234473-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-9148-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-9148-20-4

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

Nombre descriptivo: Sistema administrador de dispositivos implantables

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-993 — Programadores de Marcapaso

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El administrador de dispositivos esta disefiado para interrogar y programar dispositivos implantables de
Medtronic y para realizar una sesiéon de andlisis de los cables cardiacos durante la implantacién del dispositivo
cardiaco de Medtronic o laresolucion invasiva de problemas.

La aplicacién del administrador de dispositivos estd concebida para utilizarse como interfaz principal del
administrador de dispositivos.

Modéel os;

24970A Carelink SmartSync Base para manejo de dispositivo



24967 Conector del paciente

MO1A02 Carelink SmartSync Aplicacion comun paraiOS

D00U002 Carelink SmartSync Aplicacién PSA

DO0UO003 Carelink SmartSync Aplicacion Azure Astra

DO0U004 Carelink SmartSync Aplicacion Percepta Serena Solara
DO0UO05 Carelink SmartSync Aplicacién Cobalt Crome

Periodo de vida ttil: Vidatil: No aplica.

Vidade servicio previstade labasey el conector: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Envase por unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:

1) MEDTRONIC INC.

2) MEDTRONIC INC.

3) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

Lugar de elaboracion:

1) 710 Medtronic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) 8200 Cora Sea Street NE, Mound View, MN 55112, Estados unidos.

3) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase |1 Bayan Lepas, Pulau Pinang, Malasia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-446, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-9148-20-4
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Subadministradora Nacional
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