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BUENOS AIRES, 3 O NAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5178-15-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A; solicita la
I

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPljM NO PM-
,

338-71, denominado: Programador de Marcapasos, marca Medtronic™ 1
I !Vitatron TM.

I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanbes de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro~uctores y,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM). !

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

n10rmativa aplicable.

iQtervención que le compete. ¡
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ¡el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. '
I

Por ello;

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIOr--¡ALDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Ins~ripción en

el RPPTM NO PM-338-71, correspondiente al producto médico de1nominado:

Programador de Marcapasos, marca Medtronic™ / Vitatron™, propiedad de la
I ,

firma Filobiosis S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT t 7765 de

1
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I :
fecha 03 de diciembre de 2010, según lo establecido en el Anexo cj¡ueforma

p~rte de la presente Disposición. I
ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

~PPTM N° PM-338-71, denominado: Programador de Marcapas¿s, marca
I

~edtronicTM / Vitatron TM. I
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

I

C:ualpasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-71. I
I1 I I I
ARTICULO ~o.- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa del Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presenteI I

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionés de uso
. I

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

~fectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.¡ Cumplido,

archívese.
!
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

3

,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediLmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~""7""'~"'9"'" a los efectos de su anexado en el Certificado de InsdriPción en

eYRPPT~ N PM-338-71 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FilodiOSiSS.A.,

I~ modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del
11

qt-oducto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Programador de Marcapasos.
I

~arca: Medtronic™ / Vitatron™.
li
!Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 776S/10.

I

Tramitado por expediente N° 1-47-1S22-10-2.
l' ,
11 DATO , 1

MODIFICACIOr¡J/,IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA I

ft. MODIFICAR
AUTORIZADA

I

\Yigencia del 03 de diciembre de 201S. 03 de diciembre de 2020.
1'

ICertificado

~odelo CareLink Programmer 2090 y 2090 Y accesorios - darelink,
Accesorios. Progra mmer/prograrrlador.

I
¡ilJarca Medtronic™ / Vitatron TM. Medtronic. I
~abricantes (1) Medtronic, Inc. (1) Medtronic Inc. I

710 Medtronic Parkway, 710 Medtronic Pkwy.,
I I,

Minneapolis MN SS432, USA. Minneapolis, MN SS432,

I (2) Medtronic Inc. Estados Unidos. 1

8200 Coral Sea Street NE, (2) Medtronic, Inc.

Mounds View, Minnesota 8200 Coral Sea Stree.t NE,
,

Mounds View, MN SStt.l2SS112, USA.

Estados Unidos. I

r
/'
1,
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Rótulos Aprobado según Disposición A foja 16.

N° 7765/10. I

Instrucciones Aprobado según Disposición A fojas 17 a 61.

de Uso N° 7765/10.

i
I,
I

Dr. ROBERT~l
Subadmlnlltrador Nacional

.•..N ..M.A,..'r.

EII presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización,

antes mencionado. 1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RlPPTMa la

firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

338-71, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 3..Q..NA.YO 26r6
E1pediente NO1-47-3110-5178-15-9

DISPOSICIÓN NO 7. 5 69
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricat;lo por

Medtronic, Inc.
710 Medtronic PKWY. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América y/o

MEDTRONIC Inc.
8200 Coral Sea Street NE Mounds View MN 55112, Estados unidos de América

Importado por Filobiosis SA

Tucumán 1438 p.5 of. 501 CASA Argentina

Tel. 4372-3421/26

Programador de marca pasos

Marca: Medtronic

Modelo: 2090 y accesorios- carelink Programmer/ Programador

NOSerie
I

Rango de conservación entre -220C y 60°C
I

Condición De Venta: "Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias"

Lea Las Instrucciones De Uso CID

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-71

Dra. GRA lELA REY
DIRECTO A TECNICA
FILOSI SIS SA

MN: 12620



PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO
Fabricado por

Medtronic, Inc.

710 Medtronic PKWY.N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América y/o

MEDTRPNIC Inc.

8200 Cotal SeaStreet NEMounds View MN 55112, Estadosunidos de América

I

Importado por Filobiosis SA

Tucumán 1438 p.5 of. 501 CASAArgentina

Te!. 4372-3421/26

Programador de marcapasos

Marca: Medtronic

Modelo: 2090 y accesorios- Carelink Programmer/ Programador

Condición De Venta: "Venta ExclusivaA ProfesionalesE Instituciones Sanitarias"

Lea Las Instrucciones De Uso 0Il

Descripción del Dispositivo:

El programador de Medtronic es un sistema portátil alimentado por la red eléctrica (CA),

basado en un microprocesador, con un nprograma de software para programar dispositivos

implantables de Medtronic.

Otras características son:

• El software automatizado se actualiza a través de un modem o conexión LAN,,
dependiendo de la configuración del hardware. Esto permite al programador i
configurar dispositivos nuevos y proporcionar nuevas características a medida que
I .
estas estén disponibles. ¡
I :

• <!:apacidad para ver la pantalla del programador en el ordenador de un especialista.
I

El ordenador del especialista debe tener instalado un software especial
I
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• Una pantalla grande y brillante que puede ajustarse para verla sentado o de pie. .
• Un teclado que facilita ia introducción de información.

• Velocidad rápida de impresión de 50 mm por segundo en papel de impresora térmi~a.
• Registro ECGy elaboración de informes con datos sobre ei diagnóstico.,

I

Nota: El programador no está diseñado para su uso en presencia de una mezc;a
anestésica Inflamable. .

I,

El Analizador es un accesorio basado en un microprocesador que se instala en el
,

programador. El Analizador está diseñado para analizar el rendimiento eléctrico de un
Isistema de cables cardíacos y utiliza el programador como plataforma de control y
ivisualización. I

El Analizador se puede utilizar "simultáneamente" con el escritorio del PrOgramadr Es

decir, puede cambiar a una sesión del analizador desde la pantalla Seleccionar modeip -de!
escritorio del Programador, así como moverse entre una sesión del analizador y la pattalla
Seleccionarmodelo mediante los iconos de la barra de tareas. I

ElAnalizador tiene las siguientes características esenciales: I

• Medición automática de la amplitud de las ondas P y RY de ias deflexiones intrínsecas.
• Medición automática de la impedancia de los electrodos.

• Visualización en tiempo real del EGMauricular y ventricular.
• Estimulaclón aurlcuiar rápida hasta 800 min-1.

• características de análisis avanzadas, como pruebas de conducción antemgrada y

retrógrada, y un análisis de la duración del impulso respecto al umbral de amplitud .
• Informes de las mediciones.

ElAnalizador tiene las siguientes características de seguridad:
• Pila de reserva en caso de pérdida de alimentación.

• Aislamiento eléctrico respecto al programador •
• EstimulaciónWI de emergencia.

,
I

IEl cabezal de programación Modelo 2067/2067L de Medtronic@ posee un cable
I •

terminadd en un conector que se conecta al receptáculo del cabezal de programación
,

situado en el programador Medtronie@ CareLink™Modelo 2090. !
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El cabezal de programación proporciona el enlace de c programador y
un dispositivo implantable de Medtronic . 6 g. .
El cabezal de programación se sitúa dentro del compartimiento frontal de almacenaje¡del
programa~or. i
El cabezal de programación contiene un imán permanente, un transmisor, un receptor.de
radiofrecuencia (RF) y un indicador luminoso. El cabezal de programación debe colocarse

sobre el dispositivo implantable durante las operaciones de programación e interrogac¡~n.

El Modelo 2067 tiene una longitud aproximada de 3 m. El Modelo 2067L tiene una longitud
aproximada de 4 m.

El cabezal de programación es reutilizable y no se suministra estéril. Si es necesario, se
puede esterilizar el cabezal de programación.

,
El cable qGirúrgiCOModelo 2292 del Analizador de Medtronlc@ incluye cuatro pinzas~de

I i
cocodrilo para conectarlo a la parte final del conector de los cables de estimulación
implantables. Las pinzas de cocodrilo son de color rojo (+) y negro (-). Las pinzas del
cable auricular llevan escrita la palabra "ATRIUM" (AURÍCULA)sobre una banda azul y I¡as
pinzas del cable ventricular, la palabra "VENTRICLE" (VENTRÍCULO) sobre una ba1da
blanca. El cable tiene una longitud aproximada de 3,66 m. !

El cable es reutllizable y no se suministra estéril. Debe esterlllzarse antes de su uso.

Compon'e" d,ll'stema:
Componentes del programador, vista frontal

I
.,
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1 Par.la!a <lo
vlauafizadón

2 Botón Émer;enda
'1'11

3 C<lnexió1I
de mo:róIcno

4 ConexiOn de los
Bllricu_

5 CtJbóortIldel teclado
STetlado
7 ~deia

8 CálIetElefónico(no
euministrado)

9 ~ de imprusaa
la ~de

ll''!Jl!m,1llCiÓl1 (llll
IIOitcllll por
Be;I8radol

11 Lápiz ópnco
12 Cables de la

dertYoción ECG

5769

13 C8bIe ECG
con endlule

14 Gulade-"'cia
15 Cubil!lla de unidad

dedioquetes.lBljela
dePC

15 C8bIe de ..
a1I ¡jet dBcion

17 cable Ethemet (no•...•.._)

I

Pantalla de visualizad6n - La pantalla puede colocarse progresivamente desde cerrada
hasta prácticamente horizontal.

• Las opciones de programación se seleccionan en la pantalla por medio del lápiZ óptico.

Botón Emergenda WI - Se utiliza para administrar estimulación WI en caso de
bradicardia.

Conexi6" de micrófono - Prevista para un uso futuro.

Conexi6nde los auriculares - Prevista para un uso futuro.
I

Cubierta (lel teclado - se desliza hacia delante para proteger el teclado.
Teclado J se utiliza para Introducir información.

FILOIOSISS.A.;
~

CARLOS MA EZ
PFH~Slt'H~!~E - .
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Controles de la Impresora - seleccionan velocidades del papel de 12,5; 25 ó 50 mm7s.

Pulseun botón una vez para seleccionar la velocidad de impresión. Púlselo de nuev9 para

detener la impresión. El botón de avance del papel permite al usuario ~linear
correctamente el papel. !

cable telefónico - Conecta el módem del programador a una clavija de teléfoho. El

cable de teléfono debe tener un calibre mínimo de 26 hilos. (No suministrado por
Medtronic).

cable F;themet - Se utiliza para conectar el programador a la red del centro hospitalario.

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

Papel de impresora - Papel para la impresora intema.

cabezal de programación - Proporciona el enlace de comunicación entre el

programador y el dispositivo implantable del paciente. El cabezal de programación

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

un indicador luminoso. Debe colocarse sobre el dispositivo implantable durante las

operaciones de programación o interrogación. (Se solicita por separado; no se suministra
con el programador).

Lápiz óptico - Se utiliza para seleccionar opciones en la pantalla de visualización. Las

opciones predeterminadas se seleccionan aplicando el lápiz sobre la pantalla. I
cables de la derivación ECG/cable ECG - Conecta el programador a electrÓdos

cutáneos colocados sobre el paciente para funciones de ECGy medición que requieren la

detección en la superficie de las señales cardíacas y del dispositivo implantable. Cinco

cables codificados por colores conectan el cable ECG a electrodos cutáneos estándar
desechablesaplicados al paciente.

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

Guía de referencia - Guía de referencia del programador que proporciona información

sobre la configuración dei programador y las funciones entre sesiones.

Cubierta de unidad de disquetes, tarjeta de PC - Proporciona acceso a la unidad de

disquetes y a la tarjeta de PC. Si es aplicable al hardware de su programador, también

permite el1accesoal puerto o puertos USBy al conector en paralelo o Ethernet integrado.

cable de alimentación - Conecta el programador a una toma de alimentación de la red
eléctrica CA.

~I?t:S st-
as MARTINEZ

GAR~f1~s¡ot.;Nr~
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Conectores frontales (teclado vuelto hacia arriba)

1 Gabezalde Pl'UUtamacióJi (martadOramarmo,
2 En!r.ldaIsoJkla """lógica (mar-..adorverde)
3 C8ll!e ECG (mar<a<lornegro o azul)

cabezal de programadón - El conector del cabezal de programación tiene un

marcador amarillo.

Entrada/salida analógica - Permite conectar un monitor o grabadora externo~ al

programador. Este conector tiene un marcador verde.,
cable EC;G- Conecta el cable de ECGal programador. Este conector tiene un marcador,
negro o azul.,

VIsta izquierda

1 lnte!Tu¡>tor ele
~

2 Vontlladcf de r8lrIgefadón

3 Ranura cloe:<¡>:msi6n
.I~

Interruptor de encendido/apagado - Controla la alimentación de la red eléctrica (CA)

del programador. Una vez apagado el programador, espere 2 segundos antes de volver a

encenderlo.

Ventilador de refrigeración - El ventilador interno proporciona

continuo para impedir el sobrecalentamiento de los circuitos internos .

.,

un flujo de aire
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Ranura de expansión - Permite añadir características adicionales como, por ejemp ¡~c9

analizador, que está disponible como opción. S 7 6
Impresora - Impresora térmica integral con funciones de salida de texto y g~cos.

Dependiendo de la función seleccionada, la impresora proporciona informes de datos o

puede imprimir un ECGcontinuo acompañado de la telemetría de Canal de marcas, el EGM

o ambos si están disponibles.

Vista derecha

I
I
I

.J

\1 "!'
~'

~jf{sfIiL
t Ranura de tarje:;l4e Pe
2 Conector en ~T2IeiO
3 Unidad de disquetes

1 Ranura de tu1Gt3 ée Pe
2 Unldaá de aisQUetes
3 1'8_ de Etnemet Jrnegrada

4 Puerto usa

1 61-0 )
,

1 CUlliettl de unidad de disquetes, laljela de pe
2 Venlana de 1rifTatn:>)DS

Cubierta !de unidad de disquetes, tarjeta de PC- Proporciona acceso a la unidad~de

disquetes Iy a la tarjeta de PC. Si es aplicable al hardware de su programador, tamtiién

permite ell acceso al puerto o puertos usa y al conector en paralelo o Ethernet integrad~.
Ventana be infrarrojos - Prevista para un uso futuro. i

I !
I

muestran dos. Cubierta, de unidad de disquetes, tarjeta de Pe abierta (se

variaciones de hardware del programador)
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Ranura de tarjeta de pe - Existen distintos tipos de tarjetas , ~ eSe9 puJden
,enchufar en la ranura de la tarjeta de PC: :

• La tarjeta de módem.

• La tarjeta de combinación de red Ethemet/módem, denominada tarjeta combo.

• La tarjeta de Ethernet Inalámbrica, denominada tarjeta inalámbrica. ,

Estas tarjetas de PC se pueden utilizar para conectar con la red de distribución' de

software o para conectar el programador con el ordenador de un especialista. !

Advertencia: Cuando se utiliza una tarjeta de módem o combo, es responsabilidad,del
I

usuario garantizar que el voltaje de telecomunicación no sea superior a 125 V.

Conector en paralelo - Permite conectar una impresora al programador.

Unidad de disquetes - Admite un disquete de 3,5 pulgadas (90 mm) formateado
compatible con 18M. Puede tener una capacidad de 720 Kb (OS, 00) o 1,44 Mb (OS, HO).

Tarjeta de Ethernet integrada - Permite al programador conectarse a la red de

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

Vista posterior (puerta del cable de alimentación abierta)

1 Puet1D(s) usa
2 Puel1D dé sall<1aVGA

3 C3lJ1ede alimentldón

Puerto(s) USB - Permiten Instalar software, actualizar el software y realizar instalaciones
futuras de aplicaciones dei dispositivo. El puerto usa sirVe también para conectar una

'1 ;
impresora usa o un dispositivo de almacenamiento usa. :
Puerto d~ salida VGA - Permite el traslado de la imagen de la pantalla del programador

! '

a un monitor VGA externo o para convertir la señal de salida al formato NTSC/PALpara'su
'1 '

presentación en un monitor de televisión. . 1

1

, _~

FILOBlOSIS S.A
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Precaución: Esmuy aconsejable el uso de un monitor VGAsecundario gue cumpla la

norma de seguridad aplicable, como UL 60950 o lEC 60950, como5rclecc6n 9
ntrainterfen;!nciaso cOrrientes de fuga/sobrevoltajes.

cable de alimentación - Conecta el programador a la alimentación de la red eléctrica
(CA).
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USO PBE\QStO:

El programador de Medtronlc¡'Vitatron es un sistema portátil alimentado Dor la re?

eléctrica (CA), basado en un microprocesador, con un programa de software (analizador~
! . I

para programar dispositivos implantables de Medtronic . El Analizador está

diseñado para analizar el rendimiento de estimulación y detección del sistema de cab,J

cardíacos durante la implantación de un dispositivo para el tratamiento de arritmiaJ

cardíacaso durante la resolución invasiva de problemas del sistema de cables card' co
FILOBlOSIS S.A

~ "' •••QS(l>é.RTI'1
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Humed¡ld:

FunclonamJento
Almacenamiento

FunclonamJenlo
Almacenamiento

9,4 oCa 35 'C (48,9 'F a 95 'F)
-22 oCa 60 °C{-7,6 °F a 1400F)
80%
95% a 35 oC (95 °F)

An@!izCldgr
T$Illperatura de slmacenamienlll
Temperatura de funclonamlenlll
Humectad de almacenamiento
Humectad de funcionamiento

-40 OC a 65,5 oC
10OCa35°C
5s 95 %a 35 "C

hao o/"

cable £<;6
No exponer a temperaturas de almacenamiento superiores a 70 oCo inferiores a -40 oC.

CONTRAINDICACIONE&:

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de un dispositivo de análisiS de

cables, No obstante, la edad y el estado clínico del paciente pueden determinar los mbdos

de estimulación y los análisis de los cables apropiados para el paciente. I
,

ADVERTENCIA$:

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

de parámetros de dispositivos Implantables. Consulte el manual de instrucciones del
dispositivo implantable si desea más Información sobre modelos específicos de dispositivos'-
implantables.

Advert:e~cia: No modifique este equipo sin la autorización de Medtronic. I
n .

la programación de dispositivos implantables sólo debe realizarse después de estudiar. I I
detenidamente el manual de Instrucciones del dispositivo implantable y de determinar ~on

precauciórl los valores de parámetros apropiados basándose en el trastorno del paciente y

el sistema1deestimulación utilizado. El manual de Instrucciones del dispositivo implanta~le

contiene Jna descripción completa del funcionamiento del dlsposltiv imPiantabl~ e

.informació~ importante, como indicaciones de uso, contraindicacion , a encla~ y

precauciones. las Instrucciones contenidas en este manual de instru' s limitan! al
I

.e-bL~IQS:!&..s,~
MART\NEOZ
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proces~ de configuración del programador y de selección de las o~rls c6reyas para la

función de programación deseada. El uso inapropiado del programador podría dar I~gar a

una programación errónea o accidental o a un funcionamiento inapropiado /le las
funciones de telemetría y medición. I
El programador también funciona como dispositivo de medición digital para la

. I

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

artefactos de los dispositivos Implantables, detectados por medio de electrodos cutáneos.

El programador sólo debe utilizarse para programar los dispositivos imPlantabl~s de

Medtronic o Vitatron citados como unidades aplicables para el uso del software. ~uede
Iproducirse una estimulación directa por acoplamiento de energía si se utiliza el
Iprogramador sobre otros dispositivos implantados. El programador no es compatible con

dispositivos programables de otros fabricantes.

PRECAlJCIONES:

Precauciones medioambientales I

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del dispositivo, utilícelo con cuida~o de
,

evitar daños al programador por factores medioambientales que podrían afectar Ia su

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

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

dispositivos electrónicos son sensibles a numerosos factores medioambientales tales

como, entre otros, los siguientes ejemplos.

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

daños ñsicos. Esto podría afectar al funcionamiento de! dispositivo. Aunque la unidad

funcione justo después de que se haya caído, pueden haberse producido daños operativos

que PDd7anno observarse hasta transcurrido cierto tiempo. I
• No deben derramarse líquidos sobre la unidad. Aunque se ha tenido gran cuidado en el

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

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

• Lasde~rgas electrostáticas pueden afectar al programador. I

En un enbmo en el que sea probable que se generen descargas electrostáticas, com~ en

un suelo ~on moqueta, debe eliminar toda carga acumulada en su cuerpo tes tpcar

el diSPOSibvo. . 1 ~
I FILOBIOSIS S.
~ '.0_ D~ ,
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• Los diFpositlvos médicos eléctricos como el programador prU d6 u9cuid:o

especial :(en términos de CEM) durante su instalación. Consulte "Declaración de

compatibilidad electromagnética" .

• No abra el dispositivo. La unidad se ha diseñado para reducir al mínimo el riesgo dJ los

factores medioambientales. Si se abre, puede quedar sometida a dichos factores. I
• Los cambios rápidos de temperatura pueden afectar al funcionamiento correcto I del

dispositivO. Antes de utilizar el dispositivo, deje siempre que se estabilice su tempera~ura

en el entorno en el que se utiliza. I
,
,

• Un almacenamiento o utilización prolongado del dispositivo con una humedad elevada

puede afectar a su funcionamiento. I
SI existe alguna preocupación por el hecho de que se haya dañado la unidad, devuélvJla a

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

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

al funcionamiento correcto de la unidad en el entorno hospitalario. Utilice sie~pre

prácticas sanitarias adecuadas para prevenir daños medioambientales a la unidad.

Punciones de seguridad para el sistema operativo Wlndows XP

El software de sistema operativo base del Programador 2090 se está actualizando a un

_sistema operativo basado en Windows XP de Microsoft.

El cambio a un sistema operativo de uso generalizado como Windows XP permitirá a

Medtronic desarrollar soluciones de software más rápidas y proporcionar actualizacl~nes

del sistema y de las aplicaciones con mucha más facilidad. I
La popularidad de Windows XP lo ha convertido en objeto habitual de amenazas co/"o,

I

por ejemplo, ataques a las redes y virus. 1

- I

Además, muchas de las funciones del Programador 2090 se basan en la conexión a la Ired

de un centro hospitalario. Las grandes ventajas de las funciones que se basan I en

conexiones de red van acompañadas de un ligero aumento en la posible vulnerabilidadidel

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

Equipo alimentado por la red eléctrica

Durante la implantación del cable y las pruebas, utilice únic ente equipo dos

con pilas o equipos alimentados por la red eléctrica específi amente diseñ ste

_JJ.LO¡rOSISS'A;c;...-"'"""'\...... •• Oc--
CARLOS MART1NEZ
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fin, con objeto de proteger al paciente de la fibrilación que pUdiera&lcar&sQlrrie~tes

alternas. Todo equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca del' paci~nte

deberá estar correctamente conectado a tierra.

Las clavijas de conexión del cable deberán estar aisladas contra cualquier fuga de

corriente procedente del equipo alimentado por la red eléctrica. Un cable implantado

forma una vía de corriente directa al miocardio.

Unidades eleet;roquirárgleas (cauterización)

No utilice unidades electroquirúrgicas a menos de 15 cm del sistema de cables cardíacos.

Estasunidades pueden causar taquiarritmias al inducir corriente en los cables.

Estlmulación auricular rápida

Asegúrese de que dispone de un equipo de desfibrilaclón durante la estlmulación aurlc lar

rápida. La utilización de frecuencias rápidas en la aurícula puede dar lugar a ~na

conducción de frecuencia rápida al ventrículo. La estimulación de frecuencia rá~ida

accidental de los ventrículos puede causar taquicardia o fibrilación.

Monitor complejo único

Si selecciona el monitor complejo único en el Analizador, conecte al paciente a un monitor

de ECG diferente con el fin de visualizar un ECG continuo. El monitor complejo útico

sustituye al monitor de forma de onda continua de la pantalla de visualización, eliminando

así la indicación de la actividad cardíaca completa.

Manipulación de cables insertados
Al manipular los cables insertados, no toque el metal expuesto de la parte final del

conector de los cables ni de las pinzas del cable. No permita que el metal expuesto d la

. parte final del conector de los cables ni de las pinzas del cable entre en conJcto

accidentalmente con superficies húmedas o conductoras.

COnexión del sistema de cables eardfaCO$
Conecte todos los cables quirúrgicos, cables de paciente y adaptadores al Analizador antes

de conectar los cables de estimulación al cable quirúrgico o al cable del p nte.
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Mododé estImulaclón DDDo VDD

No haga funcionar el Analizador en el modo DDD o VDD si sólo está conectado el cable de

estimulación ventricular. La Interferencia detectada en la entrada auricular desconeebda

del Anall~ador puede originar una detección falsa y llevar la frecuencia de estimulJción
ventricular al valor de frecuencia máxima.

IPruebasdel uMbral de estlmulaclón I
Considere detenidamente el estado médico del paciente antes de realizar una prueba de

i
umbral de estimulación. Durante una prueba de umbral puede ocurrir lo siguiente: i
• Puede producirse una asistolia por pérdida de captura.

• Pueden administrarse accidentalmente impulsos de estimulación dentro del período
I

vulnerable de la onda T. Esto puede ser peligroso para los pacientes con infarto agudo de

miocardio o que tengan una predisposición, por cualquier otra causa, al desarrollo de
arritmias.

Interferencia electromagnética (lEM)

Evite en ia medida de lo posible niveles excesivos de rEM. Con valores de sensibilidad

altos y en presencia de niveles excesivos de interferencia, el Analizador podría inhibirse

completamente o revertir a un funcionamiento de estlmulación asíncrona, administrando,
impulsos de estimulación con el valor de frecuencia mínimo. Entre las fuentes de una ¡EM

excesiva ~ue pueden afectar temporalmente al funcionamiento del Analizador' se
!,

encuentran los siguientes equipos:
• EqUiPOslelectroqulrúrglcoS
• EquiPOSi1dediatermia

• AlgunoJ equipos médicos de telemetría, cuando están funcionando a menos de un
11

metro del Analizador

• TransmiÁoresde comunicación como teléfonos celulares y radioteléfonos portátiles

Compatibilidad electromagnétlcal

Los dispoJitivoS médicos eléctricos como el sistema de programación Carelink Modelo

2090 con tnallzador de Medtronic precisan de un cuidado especial (en • inos de CJM)

~";~e:JI ~
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durantEj SU instalación. Consulte la sección, DeclafQción de compatibilidad
elec:trrJit¡agnética. i

! 1i?~7 1cambió de los ajustes de polaridad 'iI 6 9
confirm~ las capacidades de polaridad del sistema de cables cardíacos antes de ca~biar

I ,

los ajustes de polaridad. El cambio de los ajustes de polaridad podría dar luga~ a la

pérdida de estimulación si el sistema de cables cardíacos no está configurado para fa~ilitar
' Ila estimulación en la polaridad seleccionada. I
' I

Estimu'jlción temporal I
No utilice el Analizador para proporcionar estimulación externa en situaciones en las que el

Ipaciente 'no esté atendido. El Analizador es un dispositivo diagnóstico. I

Pérdida prolongada de la alimentación eléctrica

Conecte al paciente a un marcapaso temporal extemo en caso de pérdida prolongada de
la alimentación (más de cinco minutos).

~B~S~

OARLOS MARTINEZ
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I

salida alta y sensibilidad máxima

Debe evitarse la utilización simultánea de una salida alta (amplitud alta y duración I del
,impulso amplia) y una sensibilidad máxima. En presencia de potenciales ¡ de

despolariZi!ción ventricular grandes o de una salida alta, la utilización de una sensibili~ad
iauricular alta (valores numéricos bajos) puede permitir que los potenciales ventriculares
,inhiban o activen la salida auricular de manera inaproplada. El Analizador contiene una

. I
función de seguridad de estimulación para prevenir la inhibición inapropiada del la

Iestimulaclón ventricular debida a detección de campo lejano. Sin embargo, la utilización
Ide una sensibilidad alta en el ventrículo puede causar la Inhibición inapropiada de la salida
,ventricular debido a la detección de I

miopotenciales o de ondas T. I

I
i,
i

OIRi:g~CIELA Rr::J
FILoal~,~~CI ICA'!
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Descarga electrostática (ESD)
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~~~ r)ROO '¿.~Descargue la electricidad estática que pueda haber acumulado su cuerpo antes delt~

paciente, el cable, los cables de estimulación o el Analizador. L¡¡ 11ep.de estifulación

proporcionan una vía de impedancia baja hacia el corazón. O "9 :
I,
IFinalización de la estimulaclón !

,

Ajuste el Analizador en un modo de demanda (un modo que detecta la cámara en la que

está estimulando) antes de terminar la estimulación. A continuación, reduzca

gradualmente la frecuencia de estimulación por debajo de la frecuencia intrínseca del

paciente. Una vez establecido un ritmo espontáneo, puede desconectar el Analizador. La

finalización brusca de los impulsos de estimulación puede dar lugar a interv¡¡los de

asistolia antes de que se restablezca un ritmo intrínseco. i

I
Pila d~ reserva i

I ,
No sustituya la pila de reserva con el Analizador conectado al paciente. Al retirar el

Analiz~dor del programador, el puerto de conexión ubicado en la parte poste~ior del
I¡

Analizador podría proporcionar una vía de baja resistencia hacia el miocardio para las
I :

descargas electrostáticas. Además, la pila de reserva se conecta al circuito qlie está

conectado directamente al paciente. Por consiguiente, el conector de la pila Ipodría

proporcionar una vía de baja resistencia hacia el miocardio para descargas electro~ticas

o corrientes de fuga. Desfibrilación!cardioversión - Siempre que sea posible, para la

seguridad del paciente, desconecte el Analizador del sistema de cables cardíacos a~tes de

proceder a la desfibrilación o cardioversión.

Además, el Analizador podría resultar dañado por las descargas de desfibrilación si está

conectado a un sistema de cables cardíacos residente. I
• El Analizador recupera el funcionamiento normal en dos segundos en el ventrículo y en

seis segundos en la aurícula para el impulso de prueba de desfibrilación definidd en la

norma lEC 60601-2-31. I
• Debe probarse el Analizador después de exponerlo a estas cargas. I

FILOBlOSIS S.A
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CONFIGURACIÓN DEL PROGRAMADOR:
Instalación básica
Antes de instalar el programador, elija una

obstruir los orificios de ventilación situados

, I ~.N.M.:'I(:,======-~--="1~~OLJ'~
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ubicación estable5pa~ e~dilsitivo sin
Ien los laterales derecho e izquierdo. El
Iprogramador utiliza un cable de alimentación, por lo que la ubicación de dispositivo debe

estar cerca de una toma de alimentación de la red eléctrica.
Esta $ección describe los siguientes aspectos:
• Colocación de la pantalla
• Conexión del cable ECG

• Conexión del cabezal de programación

• Conexión del cable de alimentación

• Conexión de la línea telefónica al módem

• Conexión del cable Ethernet a la tarjeta combo
• Encendido del programador

Colocación de la pantalla

1. P18sIl>na hacia den!roioe '*'"
- 01_ unoon ceda
_"'" doI asa.

2. E!o¥.Ia~ •.
3. ~oIa onun4nguJodo

vIsIOn_.

,.

I

Conex,L del cable ECG

~B~). ARTINEZCAR~~~!tkHrf '

I
I,
1



1. 0s8I1 •• la cul>I8r11ada! ~
_1NlI'll0 ~1ICill_.P!IIIono 01
o!lll8l'Cho y lIwnto 01_ •.

2. AIin•• la flachadoI_ ECGconal
PlmlO rqo c1810_ do ECG.

3. C__ al cllllill81ccntI=r qua tiene
01maJl:l!ldor _ o ozuI aI1uacIo a la
c18roctls.

4. BIljo 011__ nindose cI8 qua
el coIlIe •• a _ de la '-rnli01.m!
cleIledodafllClloo ~láo.

~ , . ."

NJ, • ",b<. d. ECG"Odo'o2090 EClECL0Sá _""o P'" SU "'" "'" .oabi., d.
cii1cdcables. Sin embargo, algunos médicos prefieren utilizar sólo cables de cuaJo. Si se

uti!iz1n cables de cuatro, introduzca el enchufe ECGdel pecho en el puerto dbl cable
d.ll '. bl -CGme ro del ca e:: .

DESCfPdón del dispositivo

El Jbie ECG y los cables de derivación conectan cinco electrodos cutáneos al
11 .

prog!'amaaor.

Uso pre'listo

E! ,ca~le ECGy íos cables de derivación conectan el programador a electrodos cutáneos

pata funciones de ECG y medición que requieren la detección en la superficie de las
señaiJs cardíacasy del dispositivo impiantable.

, '.

A~verencias y medidas prevenüvas

Integlridad del dispositivo - Despuésde abrir el envase, no utilice el cable ECG¡si éste

pa;ec~ estar dañado. Póngase en contacto con el representante local de Medttonic
: I

co~Jr¡ónde! cable ECG - i..aInserción ¡naproplada del enchufe del cable puede dañar
. 11... .' I¡asclaViJasce conexlon.

Dednexlón del cable ECG - No tire del hilo aislado para desconectar el cable. La
aPlica~¡ónde tensión sobre el hilo POdríadañar el cable.

11 .

Tetnpcilraturas ele almacenamiento - No exponga el cable ECG a peraturas de

a;r1ac~r.amientosuperiores a 70 .C e inferiores a -40 .C . J
' ~BIf1':S ~. ~
' ARLOS .M~RT\NEZ' Dra. RACIELA EY
. . e PRl'3,OunF DIRE TORATECNI A
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Conexión del cabezal de programación

1. DesDe» la cubler1B dellllclado
1l:lIaImenle hacia a1rés. Prwlone el
enganche y Iewnte ellllclado.

2. Alinee los puntos rojOB del cable del
CSb9Zll1de PlllQl8lT1aclón y del
concor del cabezal de pragr&111lldál.

3. Conecl8111 cable al COnector del
cabezal de P1'lIQI8lT1llCiónClUIltiene el
marcador llInarillo slIu4do a lal2quielda.

4. B$ el tllClado sseguntndc&a de que
el cable pasa .a tnMis del a llendidura
del lado dlllllcho o Izquierde.

Conexión del cable de alimentación

, , ~

'Y M 11 de

1. Abra l.ClJbi<¡rta JlOS/lOncr
P"'S/onondo los dos onganch80.

2. Conodo 81ceblo do __
Blp_ador.

3. Conoeto 01_ do aIimontación
a IIIlDma do ofimQnIaclOn do la Illd
oIo1c1ricaEl~.o OjUBla
8U1D""_1O ala lOntltrI dolo
Irnoa.

•. _gOl'8Sll do q"" 01Clblo do
BliJTlentacIón PIIOa a _. do la
hendldur" dallado iZ~ Y
ciorIlIla albiorta

Conexión de la linea telefónica

Conexión del cable Ethernet

1. Lo<allco l. cUblo"" dala 1BI1dad
do dI8qUlil8l Ydo 1&1mjoIa do Pe
en 01 fado dol1lCllo di!
-yb4jolll.

2. ConOdo 'alln •• 1II1ol6nt""al
conect>r RJ.11 do la laoja. do
módem o do 1&1Brj0lac_ (Ss
"",,","'a taljelacombo;.

3. Conoeto 01oxtromo opuoatl> dala
lfnas telafónica a una toma d"
!OlMono 0IUl!<lgica.

•. Si ha_lUido la tarJota. doberá
rei'ticiaral PlOgI'arMdorantDs de
ldv.,. a utiDzarlo.

I

.••••u..t\BYtSIS S.A
~ 4.ooo •• 0-e-

CARLOS MARTINEZ
~K~~:[j~!~iE:



IR!__ 5
-=

1'--------_
i REFOLIAOO N••••• 30 .
1, Olr'o """C, fj'Rfl M$c1.

":'- --.•~~

1. l.o<:eH""la oubl8r11ldala unidad
do ~ Ydala tarjota da Pe 7
on ollado dorocho 5
dol P_lIdory bajOia

2. Canoa. el _ Ethemet
01_ •••RJ-45 d. la
ta1jota cembo. lo laIjota do
módem no ticlnQ un ccnector
RJ-45.

3. Conooro el _mo apu••"" del
caIllo Elhomot 4 una loma do "'d.

4. SI h. lNBliluIdola lorJota. dabon!
relrúcim' el PlQgI'IImadcr entas de
\OYer a utilizarlo.

"

I
"

En(:éndido del programador

1. loool/Qoolinlorrup1l>rdo
onQlndldo.'apa;ado situado en 01
lado izquierdo del P_or.

2. !'nlslalo on la llOIIo""POríor dol
Inl;rruplOrdo onOOndJaal/illIQlldo.

F'L~'OSIS S.A )~ . a-
CAR os MA,RTINEZ
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Nota: El programador no funcionará si no se ha Instalado el software apropiado. Si el
I 1

programador no funciona, póngase en contacto con el representante de Medtronic o

I IVltatrcm. ,

Nota:.IEI inicio tardará dos minutos cuando se encienda el programador después d~ haber

realizado alguno de los siguientes cambios en el teclado o en el módem: i
• Cuando un nuevo idioma se instala en el teclado

• Cuando se desconecta un teclado (se ha ENCENDIDOel programador previamente con
un~~ I

• Cuando se añade un teclado (se ha encendido el programador previamente ~in un
teclado) l
• Cuando se sustituye una tarjeta de PC (se ha encendido el programador previa ente
con una tarjeta de Pe)

11 Cuando se añade una tarjeta de PC (se ha encendido el programad
una tarjeta de PC)



I

I
,

I
I

Ccnexiót:\ de dispositivos periféricos

Un conector de entrada/salida analógica situado debajo del teclado permite usar ¡un

n:onitor (1 un registrador médico periférico independiente. se necesita un adaptador

accesorioI especial (no incluido con el programador) para utilizar el conector de

entrada/~lida. Póngase en contacto con el representante de Medtronlc si desea

rrlás inrorfhación. Las señales de la salida dependen de la aplicación de software, p~ro
. . 11. . I " t Ipueoen ¡",CIUlr,as slgulen es:

,
i\ ECG .

li Telemetría de Canal de mareas

11 EGM ,

11 Formas'de onda especfficas del software
!

Todos ¡os:I dispositivos electrónicos que se conecten al programador deben cumplir 1105
requisitos loe seguridad eléctrica de la norma IEC-60950.

I ,. . .

LoeaUzadóndel conector para dispositivos periféricos

/\

, . 6
REA!..IZAC!ON DE UNA SES! N CON UN PACIENTE:

"

Preparaqón para una sesión con un paciente

Familiaríc~Jecon la información siguiente antes de comenzar una sesión con un paciente:

• conexiÓ~ del programador a los electrodos cutáneos !
II! Uso del iápiz óptico

ll! Uso del reclado

!I Colocaciondel cabeza! de programación
1,

a Botén :*;~::~:~ j
~kRLO~ ~A~IÑ~Z .

1" ~RlE.$lot!J."E ,

I

I,1
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Cone*ión del programador a los electrodos cutáneos

Al inicio de cada sesión con un paciente, deben conectarse los cables de fa derivacipn ECG
al paciente para detectar las señales cardíacasy las de artefactos de impulsos,

Nota: Es importante la calidad de los electrodos cutáneos desechables utilizados para el
Irendimiento de las funciones de detección de las señales del programador. En la interfaz

entre el electrodo y la pasta se producen reacciones químicas que ocasionan peJueños

voltajes de CC que pueden bloquear la señal ECG. Este problema puede mini+zarse

utilizando electrodos de plata/cloruro de plata (A9/AgCI) de alta calidad. Los electrodos

deben ser nuevos y proceder de la misma caja. La piel del paciente debe prepara~e de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas con los electrodos.

Los protocolos sobre la conexión de los cables a electrodos cutáneos desechables pueden

variar. Los cables pueden conectarse a los electrodos antes o después de aplicJr los

electrodos al paciente. El orden del procedimiento descrito a continuación es arbitrariJ.

Adve~ncla: No conecte el programador a cables o electrodos ubicados en el interidr del
. I

cuerpo. El programador está diseñado para ser seguro, desde el punto de vista médico,
• . ~t. cta I ctr d d" rfi • Iunlcamen e SI se cene a e e o os e supe ICle. " i

Fijación de los electrodos

1. Ajo cincoOloelmdos d."cI18bIoB estándar
al paclQnlo.n l•• pOIlIeio""slndí_.

,, '.

Dra. RACIELARE~
DIRE ,TORA TECNICA

FIIOS/OSIS S.A.
MN: 12620
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1.rlllycoma se muo.tm. e_ un
cabls COdlfiClldopor coler a elida uno
dtllos cinco ~0Clnlá0s. Loe OCIm.
dab9n eolnad ir con ••• oIllCtrodtl.
SOg¡lnso muoslJa "" la TallIa~1.
NeIa: La conoxlón dtll aablelorócloc se
opdonal. SI no se U1IIIza01~OClrododtll
peato, introduzca al Qrn::t'n.lfedel P«:ho
en 01puerto dtll cable medio del -.
ECG.

2. ConllCloolida ClIbIo01ClIbIoECG lo! y
como $Omuoat", O!lla TaIlIa3-2. Cada
lXl!l9dordo cabill daba ooIncIdircon 01
puorto dol_o """'PIado:

Tabla 3-1. CódigoSde colores de los cables de la derivación ECG
Códp dO loAHA'
Nogro
Rojo

Manón

Có<lgaa dO 'A lEC' Aloa cwp •••••
Amarillo al brazo i2quiard.
IoI>rdo a la IlÍQrlIaizquiordli
Blanco ala rogllln i2quiorda dol

l<lnlxt

a la pieM1¡l daroc""

al btail> d ••.• CIlo
BJanco R~o
.- Hol\>llOl~n.~""-_C_
e La cern8XJbn dIlf abkltmiobo 8t opGonat Si no -l,ltilD g,l electrodo áQI peoho,
intJcduzc;a af ene'" do! pecho 8l'lGfpusl1l: del oC1e ,m_ del cilbkJ CCO.

Tabla 3-2. Códigos de colores del cable ECG
C6d1gas de 18AltA

Nogro : aLA

Rojo :' aLL- .\"
Vordo sAL

lllAnco ~RA

C6dlp do la lEC
Am.,;¡¡o al

Vord. aF

Blanco a e
Negro aN

Rojo aR
• EtiQUQll8do COmo e en aJvunos c:¡¡b]ae

-, ~ """"'," '" prod"", ""' 1,,,,_,,,, m",", -. 1", "",1" "'1 ~,
electrodd~ cutáneos del programador y las señales de un registrador de ECGo monitor

externo I~onectado directamente al paciente. Esta interferencia puede causar I un
funCiOna~¡ento irregular de las funciones del programador que dependen de la deteet¡ón

ji .

de señales en la superficie. Si se produce una interferencia, deben desconectarse,

temporalmente los cables del registrador de ECGo monitor conectado. Esta interferencia,

no afecta ,alas funciones de programación del programador.

~'IL,ser~S2~.A)
CARLOS MARTINEZ

P:";I,.l':Slot!,,)'iE . ~
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,°ot PROP'Uso del lápiz óptico . I

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

software. El uso apropiado del lápiz óptico se describe más adelante ~ 11i9~~ Y.en el
apa!\éldo "Selección de una opción en la pantalla". - O I ,

Figura. Uso del lápiz óptico

Ir ~' '. I

selección de una opción en la pantalla

\
\
\

\

1. 11••••• 1.pu"", do1l6plz" l. _'.Ión
dinlctlun_ suporto, • IIIopddn
deaoda.
Al colocar Qlli.¡:¡iz, no J)l'OsioM IobI'8Ia
P8M1__ 11gB1lI téptz
P8I'PG'1dlClllllT a la panIa1la. La PUIl1ll
dsIl4plz dalle estar """" da la
pantalla
SI la opcióndo_ o. una tllCla.o
"botón',_la Puntadolláplzon .1
ro"",dro rectw1guiar
SI 18opcióndo_ o. 1mnombroo
un rnlmero. cerno un parámetro O un
valor do panlmotm, lilllo 01lápiz
di_amonto Ilá>rolallo1rllS o
números CJJGI forman la opción,

2. Toqu.l. pantall. con •• IaIllZ pera
eGI00Cio"", UlI' OPCI6n.

Dra. GRACIE
DIRECTORA TE

FILOBIOSIS
MN: 1262
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Colocación del cabezal de programación

En algún momento durante la mayoría de las aplicaciones del programador, debe

colocarse el cabezal de programación sobre el dispositivo implantado. La cOlocabióndel

cabezal de programación es necesaria para cualquier interacción entre el programJdor y el
dispositivo implantado.

Cuándo debe colocarse el cabezal de programación

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

durante procedimientos de electrocauterización o desfibrilación externa.

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

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

• Selección de un comando que inicie una transmisión de programación. El cab61 de

programación debe mantenerse en posición hasta que se complete la trans~isión,

momento que suele indicarse por un mensaje de confirmación.

• Selección de un comando que inicie la transmisión de datos desde el diSfsitivo

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

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

• Selección de una función de medición que requiere que el dispositivo imPI~ntado

funcione de manera asíncrona debido al imán del cabezal de programación. . I
Para un funcionamiento o estado programado temporalmente o para la recepción cohtínua

• Ide datos como, por ejemplo, telemetría del Canal de marcas o formas de onda de EGM,el

cabezal de programación debe permanecer colocado sobre el dispositivo imPla:ntado

durante su funcionamiento o hasta la finalización de éste, si así lo desea. La elevaciQndel
Icabezal de programación cancela un programa temporal y finaliza la telemetría continua.

El dispositivo implantado revierte a los valores programados permanentemente.

Determinación de la colocación con ecta

n]OO]S S.A.
F\LO" '"~ ~RT\/ZP.-- c~s.. .<I'E~"'"'t.,.: Pr,~'"
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Para un dispositivo implantado, el cabezal de programación debe mantenerse

directamente contra la piel del paciente. La cara del cabezal de programfió9deifl estar

paralela y generalmente a menos de S cm del dispositivo implantado. ~ P~SlbIPqS la

posición óptima del cabezal de programación no sea centrada directamente sobre el

dispOSitivoimplantado.
I

I

Figura. Colocación del cabezal de programación

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

.de posición del cabezal situado en la esquina superior izquierda de la pantallJ y el

indicador de siete luces del cabezal de programación (véase la Figura anterior).

No se recomienda realizar la programación e interrogación del dispositivo ~ihay
menos pe dos luces verdes encendidas.

progralación e Interrogación del dispositivo implantado

1. Seleccione los parámetros de software apropiados de acuerdo con el manual de

instrucciones.

2. Coloque el cabezal de programación cerca del dispositivo Implantado.

Puede comenzarse la programación e Interrogación del dispositivo cuan.do el

indicador de posición del cabezal esté verde. I
I .

Nota: Para los dispositivos de Medtronic, el indicador de posición del cabezal muestra la

intensid~d de señal del enlace de comunicación. se recomienda mover el cabJal de

programación para aumentar al máximo el número de luces verdes. Es posible e !no se
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iluminen todas las luces con todos los modelos (consulte el manual de instrucciones del
displ¡lsitivo implantado). 5 '1 i 6 9
Notcil: Con los dispositivos de Vitatron y Reveal Plus, puede encenderse en verde una luz

del indicador de POsicióndel cabezal cuando el cabezal de programación está en posición
correcta, en lugar de indicarse la intensidad de la señal.

Notcil: El alineamiento incorreeto del cabezal de programación podría dar lugar a un fallo

en la transmisión de programación, a un fallo en la recepción de datos desde el di~POSitivo
implartado o a ambos. i

Uso de los botones P lB 1

ILos botones P e 1 del cabezal de programación (Ver Figura) corresponden a comandos que
aparecen en la pantalla de visualización del programador. Consulte el manual de
instrucciones apropiado para determinar a qué comandos corresponden estos bptones.

;Para mayor comodidad, puede presionar los botones PoI del cabezal de programación en
Ilugar de seleccionar la opción correspondiente en la pantalla (Ver FigLJra).

Figura. Botones P e 1

Imán del cabezal de programadón

Un potente imán situado en el cabezal de programación acciona un sensor del dispo~ltivo

implantado, lo cual hace que este dispositivo sea receptivo a la programación (consulte el
Imanual de instrucciones del dispositivo implantado si desea más información sobre los

efectos del imán).

Tenga en cuenta que el cabezal de programación puede atraer instrumentos metálicFs o

ser atraído por superficies metálicas. El imán puede sufrir una desmagnetización parcial si

es sometido a campos magnéticos opuestos, es decir, si se fuerza el cabezal de
programación contra otro imán.
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Botón de emergencia WI

El botón de emergencia WI en el panel de visualización proporciona un acceso rápido a
, 1

procedimientos de emergencia (Ver Figura) durante una sesión. Es importante
\ I

comprender su funcionamiento antes de programar el dispositivo implantable del ¡jaciente.
I

Si desea ver uná explicación detallada, consulte el manual de instrucciones del dispositivo
implantado específico. i
Nota: El botón de emergencia WI también está incluido en el software y aparere en la

,

pantalla. Funciona de manera similar al botón del panel.

Advertencia: El botón rojo de emergencia WI está desactivado para los siguientes

dispositivos: PCO, Jewel PCO, Micro Jewel U, Micro Jewel, Jewel CO, Jewel Plus, 1 Modelo
I I

7202 Jewel CO, Modelos 7218 y 7211, Modelo 7201CO y Jewel AF. Utilice el lá .1 óptico

para seleccionar el botón [Emergencia] que aparece en oantalla.

,'lI,(?BIOSIS 'lA.~ (.... "'-
. CARLOS MARTINEZ

P~1.:.3iOErnE".. /"



Bradicardia: después de colocar correctamente el cabezal de

programación, pulse el botón de emergencia.

Taquiarribnia: Consulte el manual de instrucciones del dispositivo Implantado

Figura. Botón de emergencia

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

prograri,ador a procedimientos tales como la programación de los parámetrds del
I I

dispositivo implantado, el análisis o valoración de su funcionamiento, la resolución de
. I

problemas y el seguimiento sistemático. Las instrucciones para el uso de cada función del

programador se presentan en la guía de referencia del dispositivo implantado. I
Nota: Antes de continuar, asegúrese de que se han completado todos los preparativos

descritos en la sección, "Configuración del programador" y "Preparación para una sesión
con un paciente".

I,
Lista dé verificación del programador

1. ¿Está instalado el programador de acuerdo con los procedimientos descritos eln la
sección correspondiente?

2. ¿Están el cable ECG, el lápiz óptico y el cabezal de p conectados al

programador? 1

1

%.
'l. FFJlILOBlOSIS. h, ),
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3. ¿Estáconectado el programador a una toma de alimentación de red el~ica pOí medio
del cable de alimentación? i

4. ¿Se ha instalado el software apropiado? Consulte la sección correspondiente para ver
una descripción de cómo comprobar la versión del software. I
5. ¿Están conectados ios cabies de la derivación ECG del programador a los electrodos

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

Puede encontrar información específica relacionada con cada modelo o familia de modelos
de dispositivos Implantables en el manual de Instrucciones de los mismos.

Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado antes de iniciar una 'sesión
con un paciente.

il
Identificación del modelo

Debido
l

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

Existen dos formas de Iniciar una sesión con un paciente:

• Antes de encender el programador, coloque el cabezal de programación sobre el
I .dispositivo del paciente. Cuando encienda el programador, éste intentará interrogar al

diSPositiyo. Dependiendo del dispositivo, la aplicación de software se iniCiará
automáticamente o aparecerá un mensaje con instrucciones adicionales.l.
• Despues de encender el programador, coloque el cabezal de programación sobre el

diSPositi~Odel paciente. Durante los primeros cinco minutos, aparecerá en el escritorio de

Medtronic /a pantalla Buscar paciente. Posteriormente mostrará ia pantalla seleccionar
Imodelo. En el escritorio de Vitatron aparecerá inmediatamente la pantalla Selecci~nar

modelo. Una sesión con un paciente puede iniciarse en la pantalla Buscar paciente o ~n la
pantalla Seleccionar modeio.
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'l19t f'F1"fJf;!1Siga las Instrucciones que se indican a continuación en función de la pantalla "ll'e

I

5''/8 9
Pantalla Buscar paciente 1
Cuando se enciende el programador por primera vez, en el escritorio de Me tron!c
aparece la pantalla Buscar paciente. 1
Transcurridos unos cinco minutos la Pilntalla Buscar paciente se sustituye por la p ntalla
Seleccionar modelo.

Cuando aparezca la pantalla Buscar paciente pOdrá Iniciar una sesión con un paciente.

Coloque el cabezal de programación sobre el dispositlvo del paciente y manténgal6 fijo.
IPara ia'¡mayoría de los dispositivos, el programador identificará el modelo de disPOSi~iVOe

" ,
iniciará: automáticamente la aplicación de software adecuada. Si no se puede iden~ificar

' ,
automáticamente un dispositivo, aparece un mensaje en la parte superior de la pantalla

.< Buscar paciente del programador que Indica que debe:

11 seleccionar [cancelar] y elegir manualmente la aplicacIón de software desde la pantalla
Seleccionar modelo. o bien.

Nota: SI el mensaje indica que la aplicación de software necesaria no está instalada,
póngase en contacto con el representante de Medtronic.

Selecci nar
I
I
ILa pantalla Seleccionar modelo aparece

11 Pocodespués de encender el programador.

Ii Después de terminar una sesión con un paciente. i
Si no aparece la pantalla Seleccionar modelo, utilice el lápiz táctil para seleccionar el icono

' ,
Seleccion~r modelo. Si no aparece el icono SeleccIonar modelo, significa que hay una

sesión con un paciente en curso. Debe finalizar dicha sesión antes de iniciar una nueva.

Si está entre sesiones con un paciente, puede acceder a otras pantallas u . 'zando ,Jos
iconos y botones descritos en la sección correspondiente.

'.,,, Pantalla Seleccionar modelo"". ,

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

, I
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Coloque el cabezal de programación sobre el dispositivo del paciente y manténgalo fijo.

Seleccione [Buscar paciente] o elija manualmente el dispositivo de la lista de dispoSitivos
ique se muestra y después seleccione el botón [Iniciar]. I

Cuando se selecciona manualmente un dispositivo desde la lista de diSPoSitivos, el

programador inicia la aplicación que corresponde a su selecCión, no el dispOSitivoq~e se

encuentra bajo el cabezal de programación. La pantalla Buscar paciente ap~rece
rápidamente cuando el programador inicia la aplicacIón
de software adecuada.

Nota: Si el dispositivo no admite la función de concurrencia, es necesario sali~ del

analizadJr para poder iniciar una sesión del dispositivo. Es decir, si utiliza la barr~ de,

tareas para cambiar del analizador a la pantalla Seleccionar modelo y después selecciona
[Buscar paciente], aparecerá en el programador el mensaje siguiente:

Esta aplicación no puede funcionar al mismo tiempo que el analizador. Salga del
analizador y vuelva a intentarlo.

El programador puede interrogar automáticamente al dispositivo implantado del paciente

para obtener la mayor parte de los datos que podrían ser necesarios durante la sesi~n.,

Para poder aprovechar esta interrogación automática, debe colocar el cabezal de. I

programación sobre el dispositivo implantado y mantenerlo en Posición hasta que termine
la interrogJción. I

I ,
Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado si desea más información

"

acerca de cómo determinar el modelo del dispositivo.

iFinalización de una sesión con un paciente I
Cuando quiera finalizar una sesión con un paciente, tiene dos Opciones. Puede guardar la

sesión en un disquete o finalizarla sin guardarla. Consulte el manual de Instrucciones d~1
dispositivo implantado para obtener información específica sobre cómo guardar los daJs
del dispositivo.
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La conexión de una impresora compatible al programador le permite imprimir informa a

página completa de los datos de una sesión si están disponibles (consulte la guía de
referencia del dispositivo implantado),

Todas las impresoras enumeradas en este software tienen la certificación lEC 60950, Sólo
,

pueden conectarse al programador 2090 las impresoras enumeradas en este softWare. Es
. I

responsabilidad del usuario situar la impresora a una distancia del paciente de, al menos,
dos metros,

Compatibilidad con impresoras

El programador 2090 es compatible con muchas impresoras.

Puede acceder a una lista de las impresoras compatibles desde la pantalla Cola de
impreSión.

USO lE REMOJE VIEW
I bá •COnceptos SICOS de Remote View,

Remote View permite a una persona que tenga un ordenador ver lo que aparece en la
Ipantalla del programador. Sólo un ordenador al mismo tiempo puede visualizar el

contenido de la pantalla del programador. El ordenador no puede guardar datos de
,

sesiones ni realizar funciones de programación. :

El ordenador que vaya a visualizar las pantallas del programador necesitar~ tener

instaladOel software Remote View y cumplir los siguientes requisitos:

Tabla. Requisitos del ordenador para ejecutar Remote View
liad•••. Sorta.. R..asttoc
Ordanador ISM I'SIPC con un plOC8oador Intel B0486 o

8UlIl Jior, • 100% ",mpaUbl •. So
n>oomIondan 16 Me do"",moria lib", o nulo.

- MódIlm_ compatillilidedOOll01"""junto do
CornIiIlCkls At

VIdeo Cualqulsr tmjlm gráflQOoompa!IbIocon
Wm<fows.

Eapado do disco 4,5 MB.

Sol!wan> Wlndows 115. WInd""" 118, Wlndows NI'
3.5114.0, Wlnll:lwl>2000, Windo'••• M•.

" 1'1LOBIOSIS S.A
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Consideraciones importantes I .

P"""-,, V__ ,,.""d, <o,"""', "'" mód"", -,.,,', -_ 'i'i'~ 9
en latransmisión de información entre el programador y el ordenador remoto. 9
• El Usuariodel software Remote View es responsable del cumplimiento de todas las leyes

y ".¡n,,,,,, -,bOl" '" "'Oóo <on• '''''mld'd d,' PO"_, '''''"''"'', ".,J,'" do
forma exclusiva, el mantenimiento de la confidencialidad de la información médica del

Ipaciente visualizada y la limitación del acceso al ordenador que contiene el software a
personas autorizadas a ver la información del paciente.

• El usuario del programador mantiene el control de la sesión de programación y de la
programación del dispositivo implantado. i

• El usuario del ordenador remoto sólo puede ver lo que aparece en la pantalla del

programador. No puede guardar datos de sesiones ni realizar funciones de programJción.

• El módem del programador debe estar conectado a una toma de teléfono analógicf.
• Al terminar fa sesión de programación se cierra automáticamente la sesión de R mote
View.

• El módem no debe extraerse durante una sesión de visualización remota.

Inicio de una sesión de Remote View

El módem del programador debe conectarse a una toma de teléfono para utilizar la
función demote View. Necesita un teléfono y una segunda línea de teléfono para h~blar
con el esJeCialista. i

. I

Precaución: Velocidades lentas de conexión del módem ocasionarán retardos más latgos
en la transmisión de información entre el programador y el ordenador remoto.

Pl'OCedimiento para activar Remote View

1. 8<11-00/1"""0= Flomme Y-onJaban •. "" lama.
situada." la PlUlI> supenor de la PlIIlIolJ •.

2. Uamo II la pelS<lnll QU9 va a var Ja Pantalla d¡¡j
P1O\l1ll1nada,en un o/llr¡nador con una llOgUnaa l(n08
tlllefÓftlca Pida a la Pino"" qw¡ conoOlll 00II01
pro_or por "",dio lloIllOfl\raro Flomolo VI•••.

:l ElpOro 8 qu. 00 llCtivo la 0001Óftdo Romera Vlow. Cuando
o! icono Illnga 01_0 "'"Sltlldo a la izqulon:la,la
funcidn Flomot. Vlow oSlanl aetiwda YPQQI'lI"".ptar l.
Darnada Gntnvlte para la SEÓ" d. Remate View.

Dra. G ..C ElA REY
DIRECl' RA TECNICA

FILO 1I051S5A
W. J: 12620
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Finalización de una sesión de Remete View

El ordenador puede mostrar lo que aparece en la pantalla del programador hastélque se

termine la sesión de Remote View o de programación. Al terminar la se\;ión de

programación se cierra automáticamente la sesión de visualización remotá~l 7J rlW. ~

Proc:édimiento para terminar Remete View--.Jc--- _
lE1 I 1.SIlillCoiona 01 icono do Rornota Vi••••en la boira do lams
l1SI litlHlda en la partg .-rior do la pantalla.

2. SIllooclono la opc=n sr.
3. EopoRl a quo torminola "oIón do __ Vio•••.CLl4nd<>iil 01icono tonga 01'.peclo "'_" la izqularda,Ia •••_

do RQmoto ViQw habrá tgnnNdo.

REAUZACIÓN pE UNA SESIÓN BÁSICA pEL ANAl IZAOOR:

Preparación del Analizador para su uso

Esta sección describe los procedimientos básicos para preparar el Analizador para realizar
una a~állsls del posicionamiento de los cables. I

1Cómo iniciar una sesión del Analizador ,

1. Encienda el programador. I
2. Seleccione el icono Analizador en la paleta de herramientas de la pantalla sele1cclonar
modelo -o bien- Seleccione el icono Analizador en la barra de tareas.

Se muestra la pantalla Análisis del cable después de una breve secuencia de autoprbeba.
, I

Una vez seleccionado el Analizador, el cuadro Indicador situado a la izquierda del icono
Analiz~dor en la barra de tareas se pone de color verde.

j
Detalles sobre el inicio de una sesión del Analizador

Si no se muestra el icono Analizador, es posible que no se haya cargado el software del

Analizador. Póngase en contacto con el representante local de Medtronic.

El modo de estimulación predeterminado al iniciar el Analizador es 000 (el modo de
inhibición).

Cómo Llecclonar la polaridad de los cables (sólo es aplicable cuando se utilizaI I

~~~~~ I

F1LOBlO.SIS S.~

~ cAos~rtiiNE
PK~~~,[jI.:Nl'E

• I
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Advertencia: Si se selecciona el valor de polaridad bipolar para un cable monopolar, se
producirá una pérdida de captura. l'
1. Seleccione [Parámetros ...] en la pantalla Análisis del cable. ,'~'I/ @ @
se abrirá la ventana Ajustes del Analizador.

,

2. Seleccioneel campo PolaridadA. o PolaridadV.
Apa~eceun menú.

3. seleccione Monopolar o Bipolar

Detillles sobre la polaridad de los cables I
El ajuste de pOlaridad se muestra a la derecha de la designación de la cámara en la
pantalla Análisis del cable. El valor predeterminado es Bipolar.

Si se cambia la polaridad de un cable durante una sesión, se borrarán todas las
mediciones mostradas en la pantalla Análisis del cable para ese cable.

Sólo puede seleccionarse la polaridad cuando se utiliza el cable de paciente Modelo 5436.

El Arlalizador considera los cables de estimulación conectados a todos los demás lcables y

adaptadores como bipolares. Por este motivo, utilice un electrodo indiferente al ~onectar

cables monopolares al Analizador utilizando el cable Modelo 2292, el adaptado~ Modelo
5103 o el adaptador Modelo 5104.

Si desea información sobre la conexión de cables cardíacos a los Modelos 5103 ó 5104,

consulte el manual técnico suministrado con los cables que se conectan a estos
adaptadores.

I

. GRACIELA R /(
lECTORA TECNIC
FILOBIOSISSA

MN: 12020

CómÓ ajustar los parámetros de estimulación
! I

1. Se¡'eccioneel parámetro en la pantalla Análisis del cable o en la ventana Ajustes del
Analizador. I
se abre una ventana que'muestra los valores posibles para ese parámetro.
2. Seleccioneel valor deseado.

Cómo conectar el cable



I

1
I

1
1. Oriente el enchufe del cable de

forma que el enganche m1Tehacia
arriba.

2. Inserte elencllufe del cable en el
~ufo del Analizador hasta
que oiga un 'clle".

3. Tire suavemente del enchute del
cable después de ln1;ertarlo para
as8QllTaTSede que la conexión
esta flja.

4. SI desea Instrucciones sobre la
conelllón de cables al adaptador
Modelo 5103 o Modelo 5104 del
Analizador. consune la
documentación Sllrnlnlstnlda ccn
el adeptador.

Análisi~del cable

Cómo medir la amplitud de las ondas P y R Y la deflexión intrinseca 1

1. Asegúrese de que la estimulación está desactivada en la cámara o cámaras que desea
medir.

2. La pantalla Análisis del cable muestra automáticamente la amplitud de las ondas P y RY
la deflexión intrínseca para el cable o cables conectados.

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

3. cuaribo la estimulación está activada, se muestran los últimos valores medidos, pero
• •

éstos no se actualizan. Las mediciones de detección se reanudan una vez desactivada la
estimulación.

Dra. RACIELA REY
01 TORATECNICA

1 0610515 5A
MN: 12620

Cómo medir la Impedancia de los cables

1. Aumente la frecuencia mínima a 10 min-1 por encima de la frecuencia intrínseca del
paciente!

1

2. Seleccione el valor "Activ." en el campo Estimulacíón de la columna Cable A. o Caole V.
El valor del campo EstImulación alterna entre Activ. y Desact. I
3. se muestra una medición de impedancia, basada en el primer impulso de
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Detalles sobre la medición de la Impedancia del cable

Si nb se muestra ningún valor, la actividad intrínseca podría estar inhib endo la

esti~ulación. Aumente la frecuencia mínima al menos a 10 min-! por enci~a de la

frecuencia intrínseca del paciente. I

La salida mínima para la medición de la impedancia es de 5 V. Si la amdlitud de

estimulación está definida por debajo de 5 V, el Analizador la aumenta a 5 V para la

mediCión.Si la amplitud de estimulación está definida en un valor igualo superior a 5 V, la
impedancia se determina a la amplitud seleccionada

La dJación del impulso se define en 1,0 ms para la medición de la impedancia.,

Cómo determinar los umbrales de estlmulación j

Precaución: Controle la presión arterial y el ECG del paciente durante este

procedimiento. 1
1. Asegúrese de que el valor del campo Estimulación para el cable se encuentra ctivado

I

[Activ_!].

2. SelJccione [Umbral ...] para ese cable en la pantalla Análisis del cable.
" ,

3. Asegúrese de que la frecuencia mínima está definida en 10 mino! por encim~ de la

frecuencia intrínseca del paciente. I
4. Utilice los botones de la ventana Umbral de amplitud para determinar el umbral de

Ora,
OIR~ ,ORA TECNiCA

FIL BIOSISSA
N: 12620

estimulación:

a_ para.'cambiar la amplitud de prueba en Incrementos de números enteros de Vloltios,
seleccibne [1 V], [2 V), [3 V), [4 V] o [S V).

I I
b. Para aumentar la amplitud de prueba en 1 V cada vez (hasta 10 V), seleccione E>].
c. Para aumentar o disminuir gradualmente la amplitud de prueba y encontrar el umbral
exacto, seleccione [+0,1 V] o [-0,1 V].

La amplitud mínima a la que se mantiene la captura de forma homogénea representa el

umbral. I
I

5. Realice una prueba de estimulación diafragmática seleccionando [10.voltios y ntener
I

Dulsad~1. FILOBIOSIS S.A

, ~A¡{¡k3 iQ,)'i~fll~E)
PR'.iaiCW~'.1:

...- ..
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6. GJarde el umbral seleccionando [Guardar como umbral]. '. • ,

Nota: El valor del umbral sólo puede imprimirse si está guardado.

7. Si no desea guardar el umbral, seleccione [Cerrar].

Detalles sobre la determinadón de umbrales de estimulación

En er ventana aparece la corriente de estimulaci6n en tiempo real.

Nota: Si la duración del impulso está definida en un valor inferior a 0,05 ms, no habrá
ninguna medición actual. L
La frecuencia mínima puede ajustarse en la ventana Umbral de amplitud modifi, ndo el
valor del campo Free. mín.

Cómb guardar las mediciones del cable

1. Seleccione [Guardar ... ] en la parte inferior de la columna cable A. o cable V. en la
pantalla Análisis del cable.

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

2. Especifique la cámara a la que quiere asignar las medidas guardadas haciendo e1icen el
campo cable y seleccionando Auricular, VD o VI.

3. Sel~ccione [Imprimir] para imprimir los valores medidos en la impresora térmica.,
,

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

Finalización de la sesión del Analizador
Cómo finalizar la sesión del Analizador,

I

1. Seleccione [Fin sesión... ] en la pantalla Análisis del cable o en una de las pantallas de
I

configuración de características avanzadas. Si el Analizador está configurado en u~ modo
de estímulación, aparecerá la advertencia mostrada en la figura.

2. Si quiere volver a la pantalla Análisis del cable para finalizar la estlmulación:

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

I

b. CorHigureel Analizador en un modo apropiado de detección y estimulaci6n.

c. Reduzca gradualmente la frecuencia mínima por debajo del ritmo intrínseco del
paciente.

, '
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10", ~<)'::.~havez estabiecido un ritmo espontáneo, suspenda la estImulación. 1 ,oAOD. -»

e. Seiecdione de nuevo [Fin sesión...j. La ventana Finalizar sesión del analizador aparece

"e ¡, ,d¡,"'"", d, ',"m,ooo,. 1; '1 6 9
3. Seieccione [':¡naiizar ahora] para cerrar la ventana Finalizar sesión del anaYizadpry

VOlvera ¡a sesión dei Anaiizador. (De nuevo, si quiere volver a la sesión del Analizado~sin

4i1aiizar, seieccione [Cancelar] para cerrar la ventana Finalizar sesión del anallzadbr y
voivec él ¡a sesión dei AnaBzador.)

4. Jes::.¡r,ecte los caoies de estimuiación del Analizador.

Nota: ;odos ios datos guardados se pierden una vez que se selecciona [Fina/izar sesiÓr]'
I

Detalles sobre la finalización de una sesión del Analizador

Ai seleccionar [Finalizar ahora] se suspenden todas las operaciones de estimulación. I
Nota: Para preservar ia vida útil máxima de la pila de reserva, finalice la sesión del
Analizaaor antes de apagar ei programador.

Si se apaga ei programador sin finalizar la sesión, el Analizador funciona durante un breve
periodo de tiempo utilizando la pila de reserva.

MANTENIMIENTO: I

PROGRAMApOR l
Limpieza de los component$s del sistema

~as superficies exteriores dei programador y sus accesorios pueden limpiarse con un

espoi1ja o un paño suave humedecido cen agua, un detergente suave o alcohol. De~

tenerse cuidado para evitar ¡a entrada de líquido al programador y al cabezal dJ
programació~. I

No s:.;merja ei programador ni ninguno de los accesorios en líquidos ni los limpie con
hidrocarburos aromáticos o cíorados.

Con excepción del cabezal de programación, el cable ECG y los cables de la

derivación ECG, el programador y sus accesorios no pueden esterilizarse.

l.



1, Afloje el tornllo que fija III cubIII1a de la
ranura del Anelizador al progntmador.

2. Rettre la cubierta.

ANALIZADOR

Cómo instalar el Analizador---,._-~..,.----_..

a41 \ \\
rho. •. \ \/~t4l'--~\\

/ ~/ ;

iªªªs' \, ",'_-"__ ~
"__-i~ ¡-"-' ---

\'
\
;

,
;

./
/

3. Ol1entt ti módUlo del AnalIDdor de
.manera QUeellornlllo se ena.III'IIre en la
OflqulnaInferior áMcI'IL

4. Deslice el m6dUIo del AM!IzmW en la
ranura.

S. PrelllOll8 suawmenle el mClduIo d8l
Analizador hBsIa que •• nlvllllldo con la
BU¡:leI!lcIeed8rIor del PftlllI'8/Il8lI.

6. AprIeIe el tornillo para tljar el módulo del
Analfzador.

Sustitución de la pila de reserva

Ei nivei de ia batería de reserva dei Analizador se comprueba durante la autoprueba que
" I

se "eai!za al iniciar una sesión deí Anaiizador. Sustituya la batería de reserva si aparece el

mensaje Batería baja. I
,

PrecaucíQn: No sustituya ia pila de reserva con el Analizador conectZldoal paciente! Al
I ;

retirar el Ar.aiizador dei programador, ei puerto de conexión ubicado en la parte posterior

dei Anaiizador podría proporcionar una vía de baja resistencia hacia el miocardio para .las

descargas eiectrostáticas. Además, ia pila de reserva se conecta al drcuito que ebá
I

conectado directamente al paciente. Por consiguiente, el conector de la pila podría
I

pro;:¡orcionaruna vía de baja resistencia hacia el miocardio para descargas electl estátiCas
I

e corrientes de fuga, 1, .,
Extraiga ia batería c~andc aimacene ei Analizador durante períodos prolongados.

A; final de su vida útii, deseche ia batería de reserva de acuerdo con lis

¡'!LOJílIOSISS"~
&-c:L./_L .•e....

CARL~~ M~R"flNEZ
PK\.::;:>I0UflE ~~
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Cómo,~UStituir la batería de reserva ~"']

---------------~'i írf ([:¡
1. Desconecte al P80Ienllt del '!;;J l0J ~

Anal/zadllr.
2. ExtraIga el Anallmdor del

PJ'Og/lIInaáor.
3. UtIlice 1mOlljeto romo lleqUefio.

como la PUnta de un bollarab,
para Pl8stonar la ClllVfja que
manllene cerrado el
eot'l1Pll11Jmenlo de la baterla.

4. Mlantras Pl'llstona la clavija
hacia abajo, desIlce hecta fuere
la OUbIGna del compartimento de
la baterfa.

S. Sustituya la pila \'leja por una
pfIa aIcaJInade 9 V l1U8Va (lIpo
8lRe1o N~ 1804A
(EnergiZe10 S22 o eqUlvalenteD
para garantizar una ¥ida Iltil
máxima de IlSUmulackln en caso
de Pérdida. de 8Umantaclón
eléctrica.

S. DQlIUcela cubierta de la bat&rfa
hacia dantro hasla que oiga 1m
"eUc:".

7. \Álelw a Insllllar al módulo del
AnaUzaaor y fija ellornlllo.

Limpieza del Analizador

Precauciones:

• No permita la entrada de líquido al Analizador.
I

• No sum~rja el Anaíizador en líquidos ni lo limpie con hidrocarburos aromáticos' o
~~dos. I

• ElAnalizador no puede esterilizarse. I

Limpie las superficies exteriores del Analizador con una esponja o paño suave humedecido'
con agua, un detergente suave o alcohol.

~BEZAL ~~PRQGRAMACIÓf1 !

Esterilización del cabezal de programadón, el cable de ECG y los cables d~
derivación

Precaución: No esterHicecon autoclave el cabezal de programacIón ni el cable de ECGy
los cabíes de ,derivación.

FILOBIOSISS'A)
I ~~'M/nc1[t¡.NEZ
I

Pt:::'1.:.8iDENTE:
:,

1" , i
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Óxido de etileno
iNota: 1;1cabezal de programación o el cable de ECGy los cables de derlva~$Jpbe~

estar compietamente secos antes de esterilizarlos con óxido de etileno. . I Igj 9
1, Envuelva el cabezal de programación o el cable de ECGy los cables de derivación ~n un
envase rermeable al óxido de etileno, I

2, Medtronic recomienda que la exposición al óxido de etileno no sea superior a 3 hc!rasy
que vaya seguida como mínimo de 12 horas de aireación.
3. No sobrepase los 55 oC(131°F),

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

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

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

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

sistema de esterilización si desea más información sobre los procedimientos.

Gas plasma (eabezal de programación sólo sistema de gas plasma STERRAD
100S)

1. Coioql)e el cabezal de programación en un embalaje adecuado para la esterilización con
gas piasma. I
2, Emplee procedimientos de esterilización de eficacia validada con controles biológicos
adecuados,

a, No sobrepase los 55 oc (131°F).

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

c, No ex~onga el cabezal de programación a un ciclo de esterilización con una dur~clón,,
superior a 72 minutos.

id. No reesterilice más de cinco cabezales de programación en una carga ni los combine
con otros instrumentos o dispositivos quirúrgicos en la misma carga.

Dra. CIEL/>,"E: ,
DIRE . ORA 1ECNICA

FI 810SIS S.A.
N: 12620

__ iJt0BIOSIS .A.
~ .• QL-

tAflLOS MARTINEZ
flr:L~aipr;Nnt ".,... ".

Examine el cable y ias conexiones del cabezal de programación después de la

esterilizadón, No utilice el cabezal de programación si parece estar dañado EntrellOs

posibles daños se incluye, aunque no de forma exclusiva, el deterioro del a' I lento. del
I

I



__ -r;::-I\'
! "00 .._\'AEPO~IADO •.•••••....•..•.. ;.¡¡i.d.

ilirIO ",.c, P,M

I
li

cable II(corrosión, fisuras, estrechamiento o zonas expuestas).

progrdmación si íos hilos conductores están al descubierto. I
I I

i , I
1. Utilice un cepiiio y una solución de limpieza como, por ejemplo, un producto de JI¡ijP-4fa

enZim~tico, un detergente suave o alcohol isopropOico al 70 %, para eliminar tad) "rl'sto'6 9
ViSible,de sangre y fiuidos corporales contaminantes.

Nota~EI cable puede sumergirse en la solución de limpieza.
~ ,.11 f . I b't., ACIC!rea onoo e ca le.

3. Seque totalmente el cable.,
I
1

1

Esterilización del cable '

Los métodos de esterilización descritos a continuación son adecuados para este caJ1le.Sin
embar~o, la esterilización por vapor repetida suele causar una degradación más rápida del

1

, I

cable. ' I
No esterilice el cable en su envase original. El material del envase no es adecuado para la
esteriliJación. I

I
Limpie i:l fondo ei cable antes de esterilizarlo. I
Utilice Wnmétodo probado como, por ejemplo, Indicadores biológicos, para determinar la
eficacial :dei ciclo de esterilización. _ I
Se debe utilizar un ciclo de esterilización validado previamente.

uida de 12

Dra.

,
I

Esterili~ación del cable por vapor

1. coioJue el cable en un envase adecuado para esterilización en autoclave.
2, Ester¡'¡iceel envase de una de las formas siguientes.

1
1

.

• :21 °m y 103 kPa durante 30 minutos
. I

• :32 oC y 186 kPa durante 7 minutos

EsteriliJlción del cable con óxido de etileno

Nota: Ei cable debe estar compietamente seco antes de esterilizarlo con óxido de etilJno.,
1. Envuelva el cabie en un envase permeable al óxido de etileno.

2. Medtr~nic recomienda una exposición de 3 horas al óxido de etilen ,
horas de ,aireación.

I
11 ~L~_ ,1QSJa<;~S'~
. CARLOS MARTlNEZ

pl~~~gtOI:¡lr\'i!
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i lj>OD. "'''Estos parámetros para ei óxido de etlleno' se validaron utilizando el XL Aerator y e

esteriílzaqor Sterj-VacTM 5XL 100% Etc de 3M. Debido a la gran variedad de sistema~e 7 6 9
esterilizaCión, póngase en contacto con el fabricante del sistema que utilice para obtelfer .'
más ¡nfo~maciónsobre ios procedimientos, .

11 . •

::xam:ne ~, cabie y jos conectores antes de usar el cable una vez esterilizado. No utllice el
I . .

ca:Jie si parece estar dañado. Entre ios posibles daños se incluye, aunque no de forma

eXClusiva,el deterioro dei aislamiento del cable (corrosión, fisuras, estrechamiento o zohas

expuesta~~."JoJtilice ei cabie si ¡os hilos conductores están al descubierto.

CARLOS MARTlNEZ
PKi!thOl.!!~"E

r:
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