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BUENOS AIRES, 3 ) MAYp 2016

| VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5178-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologjia Médica
(ANMAT), y ,
CONSIDERANDO:

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

revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-

3|38-71, denominado: Programador de Marcapasos, marca Mecil‘tronicTM /
Vitatron™. '
Que lo sollicitado se encuadra dentro de los alcanées de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Proguctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requiéitos de fa
n|ormativa aplicable. | '
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. !
Que se actua en virtud de las facultades conferidas porfel Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
|
Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

)ﬂ:\RTiCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia de! Certificado de Ins:cripcic’)n en

el RPPTM N° PM-338-71, correspondiente al producto médico denominado:
Programador de Marcapasos, marca Medtronic™ / Vitatron™, propiedad de la
| I
firma Filobiosis S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N
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fecha 03 de diciembre de 2010, segln lo establecido en el Anexo que forma

plarte de la presente Disposicién.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM No© PM-338-71,_ denominado: Programador de Marcapasos, marca
I\/|1edtronicTM / Vitatron™ , |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
a:gregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-338-71. ‘

ARTiCULO 40,- Registrese. Por el Departamento de Mesa de! Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ila presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciomles de uso
autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Ini‘ormacién Técnicg para que

|
efectue la agregacién dei Anexo de Modificaciones al certificado.| Cumplido,

?rchivese.

Expediente N© 1-47-3110-5178-15-9
DISPOSICION No

o 5769 N

I i -
- Dr. ROBERT® LEDE

| | Subadministrador Naclongl
A N_M_A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

A rmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
V$ ........ 9 , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
RPPTIﬁ P

Ia modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

M-338-71 y de acuerdo a lo solicitado por |la firma Filobiosis S.A.,

qroducto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Programador de Marcapasos.
Marca Medtronic™ / Vitatron™

Dlsp05|C|on Autorizante de (RPPTM) N°® 7765/10.
'I;rramltado por expediente N° 1-47-1522-10-2.

DATO .
IDENTIRCA | DATO AUTORIZADO HODIFICACION /
: TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR | - ;
Vigencia del | 03 de diciembre de 2015. 03 de diciembre de 2020.
Certificado |
Modelo CarelLink Programmer 2090 y | 2090 y accesorios - darefink

Accesorios. Programmer/Programador.
Marca Medtronic™ / Vitatron™ Medtronic.
Fabricantes (1) Medtronic, Inc. (1) Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway, 710 Medtronic Pkwy.,
| Minneapolis MN 55432, USA. | Minneapolis, MN 55432
‘ (2) Medtronic Inc. Estados Unidos.
8200 Coral Sea Street NE, (2) Medtronic, Inc.
Mounds View, Minnesota 8200 Coral Sea Street NE,
| 55112, USA. Mounds View, MN 55112
Estados Unidos.
T
| 3
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ANMAT
Rétulos Aprobado segun Disposicion A foja 16. :
| N° 7765/10. \
Instrucciones | Aprobado segun Disposicidn A fojas 17 a 61. |
de Uso Ne 7765/10.

Ell presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au:torizacién
antes mencionado. ’
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
338-71, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 3 ONAYUZG!G ‘
Expediente N° 1-47-3110-5178-15-9 |
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic, Inc.

30 1Yo 2015
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
Tucumén 1438 p.5 of. 501 CABA Argentina
Tel. 4372-3421/ 26

Programador de marcapasos
Marca: Medtronic
Modelo: 2090 y accesorios- Carelink Programmer/ Programador

No Serié.'
Rango dra conservacion entre -220C y 60°C
Condiciép De Venta: “Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias”

{ea Las Instrucciones De Uso [Iﬂ

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N, 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-71

FILOBIOSIS 8.A

RLOS. MARTINEZ
CARLOS, MpiRe Dra. GRALIELA REY
' DIRECTOHA TECNICA
h FILOBIOS!S 5.A.

MN: 12620
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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 Coral Sea Street NE Mounds View MN 55112, Estados unidos de América

Importado por Filobiosis SA
Tucuman 1438 p.5 of. 501 CABA Argentina
Tel. 4372-3421/ 26

Programador de marcapasos
Marca: Medtronic

Modelo: 2090 y accesorios- Carelink Programmer/ Programador

Condicién De Venta: “Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias”

Lea Las Instrucciones De Uso [:E

Descripcién del Dispositivo:
El programador de Medtronic es un sistema portatil alimentado por la red eléctrica (CA),

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

implantables de Medtronic.
Otras caracteristicas son:

"= Fl software automatizado se actualiza a través de un modem o conexion LAN, :
dependiendo de la configuracién del hardware. Esto permite al programador !
configurar dispositivos nuevos y proporcionar nuevas caracteristicas a medida que
1 :

éstas estén disponibles. :
= Capacidad para ver la pantalla del programador en el ordenador de un eSpeciéIista.

|
I;EI ordenador de! especialista debe tener instalado un software especial

"i%‘o?foms S.A.
L ARLOS, MARTINEZ
cARLOS MeTTE , FILOBIOSIS S.

MN: 12620
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= Una pantaila grande Y brillanhe que puede ajustarse para verla sentado o de pie,
m Un teclado que faciiita ia introduccidn de informacién.
[ Veiocadad rapida de impresién de 50 mm por segundo en papel de impresora *er'mca
n Reglstro ECG y elaboracién de informes con datos sobre el diagndstico.

Nota: EI programador no estd disefado para su uso en presencia de una mezca

anestes|ca inflamabie.
| ' ;
E

El Analizador es un accesorio basado en un microprocesador que se instala en el
programador. E! Analizador estd disefiado para analizar el rendimiente eléctrico de un
sistema de cables cardfacos y utiliza el programador como plataforma de tontro! y
visualizacisn. |

El Analizador se puede utilizar "simultdneamente” con el escritorio del Programador. Es
decir, puede cambiar a una sesidn del analizador desde Ia pantalla Seleccionar model‘o de!
escritorio del Programador, asf como moverse entre una sesién del anaiizador y a pauiltaiia
Seleccionar modelo mediante los iconos de la barra de tareas, 1
Ei Analizador tiene las siguientes caracteristicas esenciales:

w Medicién automética de la amplitud de las ondas P Y Ry de las deflexiones intn’nsecés.

» Medicién automética de ia impedancia de los electrodos.

n Visualizacién en tiempo reai def EGM auricular y ventricular,

= Estimulacién auricular répida hasta 800 min-1.

» Caracteristicas de andlisis avanzadas, como pruebas de conduccidn anterograda y

retrégrada, y un andlisis de la duracién del impuiso respecto al umbral de amplitud.

a Informes de las mediciones. '

El Analizador tiene las siguientes caracteristicas de seguridad:

a Piia de reserva en caso de pérdida de alimentacién,

w Aislamiento eléctrico respecto al programador.

m Estimulacion VI de emergencia. :
‘ I

|
El cabezall de programacion Modelo 2067/2067L de Medtronic® . posee un cabie

i
i

terminadd en un conector que se conecta al receptaculo del cabezal de programac:fcn
situado en eI programador Medtronic® CareLink™ Modelo 2090,

il niosIs S.A,

MARTINEZ
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El cabezal de programacién proporciona el enlace de ¢
un dispositivo implantable de Medtronic -

El cabezaf de programacién se sitiia dentro del compartimiento frontai de aimacenajeidei -

|
programador. |

El cabezal de programacion contiene un iman permanente, un transmisor, un recept"r de
radiofrecuencia (RF) y un indicador luminoso. E| cabezal de pregramacion debe conc’a"se

sobre el dispositivo implantable durante fas operaciones de programacién ¢ :nterrogac'o"
El Modelo 2067 tiene una longitud aproximada de 3 m. & Modelo 2067L tiene una lomltud
aproximada de 4 m. |

El cabezal de programacion es reutiiizable Y N0 se suministra estéril. Si es necesaric, se
puede esterilizar el cabezal de programacisn,

El cable qL:rurg:co Modelo 2292 del Analizador de Medtroni ic® incluye cuatro pinzas Icie
cocodrilo para conectario a la parte final del conector de los cables de est:muiac;on
implantables. Las pinzas de cocodriio son de color rojo (+) y negre (-). Las pinzas del.
cable auricular llevan escrita ia palabra "ATRIUM® (AURICULA) sobre una banda azul Yy las
pinzas del cable ventricular, la palabra "VENTRICLE" (VENTRICULO) sobre una banda
bianca. El cable tiene una longitud aproximada de 3,66 m. |
El cable es reutllizabie y no se suministra estéril. Debe esterlilzarse antes de su usc.

Componentes del Sistema:

Componentes del programador, vista fronta!

I
|
-
1
i
'
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13 Cable ECG
enchufe

14 Guia da referencia
15 Cublerta de uridad |

1€ Cable de
17 Cable Ethernet {no
istrado)

Pantalla de visualizacién ~ La pantalla puede colocarse progresivamente desde cerrada
hasta practicamente horizontal. |
Las opciones de programacién se seleccionan en la pantalla por medio del lapiz éptico.
Botén Emergencia VVI — Se utiliza para administrar estimulacién VI en caso de
bradicardia.

COnexiéq: de micréfono - Prevista para un use futuro.

Conexién; de los auriculares — Prevista para un uso futuro.

Cubierta del teclado — Se desliza hacia delante para proteger el teclado.
Teclado -| Se utiliza para introducir informacién.

FILOBIOSIS S.A
e Aimrﬁmsz
- CARGRESEENE .
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Controles de la impresora ~ Seleccionan velocidades del papel de 12,5; 25 ¢ 50 mm/s.
Puise un botdn una vez para seleccionar Ia velocidad de impresidn. Piselo de nuevo para

detener la impresidn. El botén de avance del papel permite al usuario alinear
correctamente el papel. : !
Cable telefénico ~ Conecta el médem del programador a una clavija de teléforo. E|
cable de teléfono debe tener un calibre minimo de 26 hilos. (No sumiristrado por
Medtronic),

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

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

Lapiz éptico — Se utiliza para seleccionar opciones en la pantalla de visualizacion. Las
opciones predeterminadas se seleccionan aplicando el lapiz sobre la pantalla. !
Cables de la derivacién ECG/Cable ECG - Conecta el programador a electrc})dos
cutdneos colocados sobre el paciente para funciones de ECG y medicién que requieren la
deteccién en la superficle de las sefiales cardiacas y del dispositivo implantable. Cinco
cables codificados por colores conectan el cable ECG a electrodos cutineos estindar
desechables aplicados al paciente.

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

Guia de referencia ~ Guia de referencia del programador que proporciona informacidn
sobre la configuracién del programador y las funciones entre sesiones.

Cubierta de unidad de disquetes, tarjeta de PC - Proporciona acceso a fa unidad de
disquetes :'y a la tarjeta de PC. Si es aplicable al hardware de su programador, tamBién
permite el lacceso al puerto o puertos USB y al conector en paralelo o Ethernet integradg.
Cable de alimentacién — Conecta ef programador a una toma de alimentacién de Ia red
eléctrica CA.

MARTINEZ
CARLO S BINTE _]

RA TECN]
OSIs SA.
MN: 12529
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Conectores frontales (teclado vuelto hacia arriba) 5 7 6 |

1 Cahezal de programacién (marcador amariio;
2 Enfradafsalida analogica (marsador verde)
3 Cabie ECG {marcador negro o azup

Cabezal de programacién — Fl conector del cabezal de programacién tiene un
marcadot amarillo. L |
Entrada/salida analégica —~ Permite conectar un monitor o grabadora externos al
programafdor. Este conector tiene un marcador verde. :
Cable E¢G —~ Conecta el cable de ECG al programador. Este conector tiene un marcador

1
negro o azul.

Vista izquierda

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

Ventilador de refrigeracién - El ventilador interno proporciona un flujo de aire

continuo para impedir el sobrecalentamiento de los circuitos internos.

11,OBIOSIS S.A
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analizador, que esta disponible como opcion.
Impresora — Impresora térmica integral con funciones de salida de texto Y ggﬁcos
Dependiendo de la funcion seleccionada, la impresora proporciona informes de datos o
puede imprimir un ECG continuo acompafiado de la telemetria de Canal de marcas, el EGM
o ambos si estan disponibles.

Vista derecha

1 c:mmlaemmaddedxsqum earmaqefﬂc
2 Ven!amé[emmm
Cubierta ide 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, tamb:ién

permite el

acceso al puerto o puertos USB y al conector en paralelo o Ethernet integradfo.

Ventana de infrarrojos - Prevista para un uso futuro. I

|
!
Cublerta, de unidad de disquetes, tarjeta de PC abierta (se muestran &os

variaciones de hardware del programador) : l
|

|

1 Ranura de taneka de PC
2 Conecior an paraieic
3 Unidad de disquatos

1 Ranura de trieta ¢ FC
2 Unidad g disquetos

3 Taneta de Etemst integrada
4 Puero S8

o FIVORIQES, S-A

CARLOS MARTINEZ .
PRESIDENTE :




!
REPnLiADU No lu.lné-\--&-.--- L 11

biteg Neg. Pred med.

—

Ranura de tarjeta de PC — Existen distintos tipos de tarjetas & ?C 6:3 g pueden
enchufar en la ranura de la tarjeta de PC:

x La tarjeta de médem.

n La tarjeta de combinacién de red Ethernet/modem, denominada tarjeta combo.

w La tarjeta de Ethernet inaldmbrica, denominada tarjeta inalambrica.
Estas tarjetas de PC se pueden utilizar para conectar con ia red de distribucién‘[ de
software o para conectar el programador con el ordenador de un especialista. ‘

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

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

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

Vista posterior (puerta del cable de alimentacién abierta)

1 Puertofs) USB 3 Cable de alimenlaciin i
2 Puerto de saiida VGA i
1

Puerto(s) USB — Permiten Instalar software, actualizar el software y realizar instalaciohes
futuras de aplicaciones del dispositivo, El puerto USB sirve también para conectar 1:.|na
impresora lUSB 0 un dispositivo de almacenamiento USB. 'l

Puerto dlé salida VGA - Permite el traslado de la imagen de la pantalla del programaé'lor
aun mon(éor VGA externo o para convertir la sefial de salida al formato NTSC/PAL para su
presentacién en un monitor de television.

) FILOBIOSIS 8.A
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Precaucién; Es MUy aconsejabie e| uss de yn menitor VGA secundario jue cumpla la

norma de seguridad aplicabie, cdmc UL 80950 ¢ IEC 60950, comodr eccﬁn gntra
interferencias o corrientes de fuga/sobrevo!tajes.

Cable de alimentacién — Conecta el programador a 1a allmentacién de
(CA).

i3 red eléctrica

i

! " 2080A8 ’ ¥ IODIEATAL —
Angiag-Gate Bex & PP
- i
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USO PREVISTO:
El programador de Medtronic/Vitatron es yn sistema portdtil alimentado por la TE(E
eléctrica (Cﬁ\), basado en un Mmicroprocesador, con un programa de software {analizador;)
Para programar dispositivos implantables de Medtronic - El Analizador estd
disefiado para analizar ef rendimiento de estimulacién Yy deteccidn del sistema de cabieé
cardiacos d;fzrante la implantacién de un dispositive para e| tratamiento de arritmizasi

cardiacas o durante la resolucién invasiva de problemas del sistema de cabies cardjaco
 FILOBIOSIS S.A

o Mﬁﬂ'ﬂ
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ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y FQNQQNAMIEETQ:
|

Programador 57 8 g

Temperatura;  Funcionamiento 5,4 °C 235 °C (48,9 °F 2 5 °F)
. Almatenamisnto -22°Casl C{-T65'Fa 140 *Fy
Humedad: Fundonamientn 80%
f Almacenamiento 95% a 35 °C (85 *F)

lizador
Ternperaturs de almacsnamiento -40 °Ca 85,5°C
Temnperatura de funcionamiento  10°c g 35°C
Humedad de almacenamiento £a85%a35°C
Humedad de funcionamienty 8a809%

Cable ECG

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

‘ ICACIONES:

No existen contraindicaciones Conocidas para el uso de un dispositivo de analisis de

cables. No obstante, la edad Y el estado clinico del paciente pueden determinar los modos
de estimulacién y los andlisis de los cables apropiados para el paciente.

ADVERTENCIAS:
Estas advertenclas se aplican en general al uso del programador para programar aju'Stes
de pardmetros de dispositivos impiantables. Consulte el manual de instrucciones del

dispositivo implantable si desea mds informacién sobre modelos especificos de dispositivos

implantables. i
Adverbeq;cia: No modifique este equipo sin la autorizacién de Medtronic. 1
La progra“macién de dispositivos implantables sdlo debe realizarse después de estu&iar
detenidamente el manual de instrucciones del dispositivo implantable y de determinar é:on
precauciéﬁ los valores de parametros apropiados basandose en el trastorno del pacient{e y
el sistemai{de estimuiacién utilizado. E| manual de instrucciones del dispositivo impfantaible

contiene una descripcion completa del funcionamiento del dispositivg implantable: e

.lnformacm‘ importante, como indicaciones de uso, contraindicaciongs,/ agveftencias y

pre_cauciont‘es. Las instrucciones contenidas en este manual de instrug gl limitam al

. % | <L S ' . . f 55 NF A,

X ¢ . ] ZONIC
ECDLARIQEE .
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proceso de configuracién del programador y de seleccion de las oﬁbg c&regas para la
funcién de programacion deseada. El uso inapropiado del programador podria dar Ilugar a
una programacién errénea o accidenta! o a un funcionamiento inapropiado de las
funciones de telemetria y medicién. I

El programador también funciona como dispositivo de medicion digital para la
determlnaclon de la frecuencia del pulso, el intervalo AV y la duracién del impulso 'de los

artefactos de los dispositivos implantables, detectados por medio de electrodos cutaneos.

|es de

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

dispositivos programables de otros fabricantes.

Precauciones medioambientales
Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del dispositivo, utilicelo con cu;dado de
evitar dafios al programador por factores medioambientales que podrian afectar]a su
funcién. Una de las consideraciones en los procesos de disefio y fabricacion es reducrr al

minimo los dafios sufridos por los dispositivos con un uso normal. Sin embargo, los
dISpOSithOS electrénicos son senstbles a numerosos factores medioambientales ‘tales
como, entre otros, los siguientes ejemplos, ,
u No debe dejarse caer ni manipularse incorrectamente la unidad de forma que ésta sufra
dafios fisicos. Esto podria afectar al funcionamiento de! dISpOSIt!VO Aunque la unrdad
funcione justo después de que se haya caido, pueden haberse producido dafios operatlvos
que podnan no observarse hasta transcurrido clerto tiempo. 4
= No deben derramarse liquidos sobre la unidad. Aunque se ha tenido gran cuidado en el
disefo y1 la fabricacién de ia unidad para reducir al minimo su permeabilidad, puede
pl’OdUCIrSe la entrada de liquido, lo cual podria afectar al funcionamiento de la unidad. '
s Las des|.cargas electrostaticas pueden afectar al programador. l
En un entorno en el que sea probable que se generen descargas electrostéticas, com:o en

- |
un suelo con moqueta, debe eliminar toda carga acumulada en su cuerpo tocar
el dispositivo.
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w Los dispositivos médicos eléctricos como el programador praSsaz d@ ugcmdado
especial (en términos de CEM) durante su instalacién. Consulte “Declaracién| de

compatibilidad electromagnética”.

= No abra el dispositivo. La unidad se ha diseflado para reducir al minimo el riesgo dé los
factores medicambientales. Si se abre, puede quedar sometida a dichos factores.

m Los cambios répidos de temperatura pueden afectar al funcionamiento correcto[ det
dispositivo. Antes de utilizar el dispositivo, deje siempre que se estabilice su temperatura
en el entorno en el que se utiliza.
a Un almacenamiento o utilizacién prolongado de! dispositive con una humedad elevada
puede afectar a su funcionamiento.
Si existe aiguna preocupacion por el hecho de que se haya dafiado la unidad, devuélvala a
Medtronic o a Vitatron para su inspeccién y posible reparacién en caso necesario.
Ademas de los ejemplos citados, otros factores medioambientales también pueden afectar
al funcionamiento correcto de fa unidad en el entorno hospitalario. Utilice siempre
practicas sanitarias adecuadas para prevenir dafios medioambientales a la unidad.

Funciones de seguridad para el sistema operativo Windows XP
El software de sistema operativo base del Programador 2090 se estd actualizando & un
_sistema operativo basado en Windows XP de Microsoft.

Ei cambio a un sistema operativo de uso generalizado como Windows XP permitira a
Medtronic desarrollar soluciones de software mas rapidas y proporcionar actualizaciones
del sisterna y de las aplicaciones con mucha mas facilidad.
La popularidad de Windows XP lo ha convertido en objeto habitual de amenazas co:m,.
|

por ejemplo, ataques a las redes y virus. !
Ademés, muchas de las funciones del Programador 2090 se basan en la conexién a la red

de un centro hospitalario. Las grandes ventajas de las funciones que se basan en
conexiones de red van acompafiadas de un ligero aumento en la posible vulnerabilidad; del
Programador 2090 a las amenazas que tienen su origen en las redes.

Equipo alimentado por la red eléctrica

FILORIOSIS 8.A RACIELA BE
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fin, con objeto de proteger al paciente de Ia fibrilacidn que pudlera ?car@ gumel'ftes

alternas. Todo equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca d
debera estar correctamente conectado a tierra.
Las clavijas de conexi6n del cable deberan estar aisladas contra cualquier fuga

nte

de

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

forma una via de corriente directa al miocardio.

Unidades eleetroquirdrgieas (cauterizacién)

No utilice unidades electroquirlrgicas a menos de 15 ¢cm del sistema de cables cardiacos.

Estas unidades pueden causar taquiarritmias al inducir corriente en los cables.

Estimulacion auricular répida

Asegurese de que dispone de un equipo de desfibrilacién durante la estimulacion auricular

rapida. la utilizacién de frecuencias répidas en la auricula puede dar lugar @ una

conduccién de frecuencia rapida al ventriculo. La estimulacién de frecuencia répida

accidental de los ventriculos puede causar taquicardia o fibrilacion.

Monitor comiplejo Gnico

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

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

~ sustituye al monitor de forma de onda continua de la pantalla de visualizacion, eliminando

~ asf la indicacién de la actividad cardiaca completa.

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

de!

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

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

accidentaimente con superficies himedas o conductoras.

Conexion del sistema de cables eardiacos
Conecte todos ios cables quirlirgicos, cables de paciente y adaptadores al Analizador an
de conectar los cables de estimulacion al cable quirdrgico o al cable del p

SIS S. FSRACIELAREY
AL o F'Cnggigecmc:A
[= s. ,
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Modo de estimuiacién DPD o VDD
No haga funcionar el Analizador en el modo DDD o VDD si sélo ests conectado el cable de
estimulacidn ventricular. La interferencia detectada en la entrada auricular desconec‘tada

del Analizador puede originar una deteccién falsa y llevar la frecuencia de estimulacion
ventricular al valor de frecuencia méaxima.

Pruebas del umbral de estimuiaeién

Considere detenidamente el estado médico del paciente antes de realizar una prueba de
i

umbral de estimulacion. Durante una prueba de umbral puede ocurrir lo siguiente; !
= Puede producirse una asistolia por pérdida de captura. :

= Pueden administrarse accidentalmente impulsos de estimulacidn dentro del per{odo
vulnerable de la onda T. Esto puede ser peligroso para los paciéntes con infarto agudc; de
miocardio o que tengan una predisposicion, por cualquier otra causa, al desarroilo; de

arritmias.

Interferencia electromagnética (IEM)
Evite en la medida de lo posible niveles excesivos de IEM. Con valores de sensibilidad
altos y en presencia de niveles excesivos de interferencia, el Analizador podria inhibirse
completargente o revertir a un funcionamiento de estimulacién asincrona, administrando
impulsos de estimulacién con el valor de frecuencia minimo. Entre las fuentes de una IEM
excesiva _Ilque pueden afectar temporalmente al funcionamiento del Analizadorf; se
encuentra;'l los siguientes equipos: |
" Equipos'felectroquirﬁrgicos
| Equiposgde diatermia

u Algunojsf equipos médicos dé telemetria, cuando estdn funcionando a menos de un
metro del I'Anatizador |

= Transmisores de comunicacién como teléfonos celulares y radioteléfonos portatiles

Compatibilidad electromagnética ,
Los dispoJitivos médicos eléctricos como el sistema de programacion Carelink Modlelo
inos de CEM)

2090 con ‘ nalizador de Medtronic precisan de un cuidado especial {en
FILOBJOSIS S A
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dura,ntef su instalacion. Consulte g Seccion, Declaracion de campabbl;fdad
e/ectro:};agnéﬁca. i

| 2 |
Cambi+ de los ajustes de polaridad ’5 ? 6 g
Conﬁrmf: las capacidades de polaridad del sistema de cables cardiacos antes de cambiar
los ajusj;tes de polaridad. El cambio de los ajustes de polaridad podria dar lugar a la
pérdida de estimulacion si ef sistema de cables cardiacos no est3 configurado para facilitar
la estimlhlacién en la polaridad seleccionada.

Estimulacién temporal |
No utilice el Analizador para proporcionar estimulacién externa en situaciones en las que el
paciente no esté atendido. Ei Analizador es un dispositivo diagndstico.

Pérdida :prolongada de la alimentacién eléctrica

Conecte al paciente a un marcapaso temporal externo en caso de pérdida prolongada de
la alimentacién (mas de cinco minutos).

I
|
Salida alta y sensibilidad méxima |
Debe evitarse la utilizacidn simultdnea de una salida alta (amplitud alta y duraciénidel
impulso ‘amplia) y una sensibilidad maxima. En presencia de potenciales ﬁde
despolarizacién ventricular grandes o de una salida alta, la utilizacién de una sensibificfiad
auricular aita (valores numeéricos bajos} puede permitir que los potenciales ventricula?res
inhiban o.activen la salida auricular de manera inaproplada. El Analizador contiene tima
funcion de seguridad de estimulacién para prevenir fa inhibicién inapropiada de| la
estimulacién ventricular debida a deteccion de campo lejano. Sin embargo, Ia uti!izac%én
de una sensibilidad alta en e ventriculo puede causar fa inhibicién inapropiada de Iz salida
ventricular debido a la deteccidn de
miopotenciales o de ondas T.

Descarga electrostatica (ESD)

(U DS
- S MARTINEZ
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Descargue la electricidad estatica que pueda haber acumulado su cuerpo antes de

paciente, el cable, los cables de estimulacién o el Analizador. Lg ?!e%de estin"rulacién
proporcionan una via de impedancia baja hacia el corazén. |

Finalizacién de la estimulacién
Ajuste el Analizador en un modo de demanda (un modo que detecta la cdmara eﬁ la que
estd estimulando) antes de terminar la estimulacidn. A continuacion, reduzca
gradualmente la frecuencia de estimulacién por debajo de la frecuencia intrinseca del
paciente. Una vez establecido un ritmo espontaneo, puede desconectar el Analizador. La
finalizacion brusca de los impulsos de estimulacién puede dar lugar a intervalos de
asistolia antes de que se restablezca un ritmo intrinseco. i

'. |
Pila de reserva | !
No suistituya la pila de reserva con el Analizador conectado al paciente. Al retirar el
Anahz&':dor del programador, el puerto de conexién ubicado en la parte posterior del
Anahzador podria proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para las
descargas electrostaticas. Ademas, la pila de reserva se conecta al circuito que esta
conectado directamente al paciente. Por consiguiente, el conector de la plia§podrla
proporcionar una via de baja resistencia hacia e! miocardio para descargas eiectro#ta’ticas
o corrientes de fuga. Desfibrilacién/cardioversion ~ Siempre que sea posible, ﬂ:ara la
seguridad del paciente, desconecte el Analizador del sistema de cables cardiacos antes de
proceder a la desfibrilacidn o cardioversion.
Ademds, el Analizador podria resultar dafiado por las descargas de desfibrilacidn si estd
conectado a un sistema de cables cardiacos residente.

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

u Debe probarse el Analizador después de exponerlo a estas cargas.
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G DEL PROG :
Instalacién basica 5 7 |

Antes de instalar el programador, elija una ubicacién estabje para el dispositivo sin
obstruir los orificios de ventilacién situados en los laterales derecho e izquierdo. E|

programador utiliza un cable de alimentacién, por lo que la ubicacién de dispositivo debe
estar cerca de una toma de alimentacidn de la red eléctrica,
Esta seccién describe ios siguientes aspectos:

& Colocacion de la pantaila

» Conexion del cable ECG

e Conexidn del cabezal de programacion

= Conexion del cabie de alimentacién

= Conexidn de Ia linea telefénica al médem

a Conexidn del cable Ethernet a Ia tarjeta combo

m Encendido del programador

Colocacién de la pantalla !

1. Prusions hada dertro iog dos
betones situados uno en cads
extramo del asa.

2. Elove Iz pantafia,
3. Coibauoia an un dnguio de
visién cémodo,

Conexién del cable ECG

eAPPEESS
5. MARTINEZ
CARL B BENTE .
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: - 1. Deslics la cubisria dal tadads <€
TE totziments hack atris. Pradamol \
anganchs ¥ [svanto ol Wesiad

& Alines lafhmdnielbhEGGeonol [ 3

punte rojo doi conector de ECG. 5

3. Conecta ol cabie &l conaetor qus Sens {
of maradar negrs o azuf situadc a
darechs.

4, Bandteciadommmdem

&l cabis pasa a Favés oe la hendidure
del iado derecho o izguismdo.

«—

Nota: £l cable de ECG Modeic 2090 EC/ECL estd disefiado para su uso con .cables de
cihca| cavies. Sin embargo, algunos médicos prefieren utilizar sélo cables de cuatro. Si se

utilizan cabies de cuatro, introduzca el enchufe ECG del pecho en el puerto del cable
med!o dei cable ECG,

Descripeion del disposibive

El cable ECG v los cabies de derivacidn conectan cinco electrodos cutaneos al

prcgramacor.

Lieo ;fr"ew'sm

il 'catlie ECG vy ios cabies de derivacién conectan el programador a electrodos cutineos

. para Tuncnones de ECG y medicién que requieren la deteccion en la superf'cie de las
sefiaies cardiacas y dei dispositivo impiantable.

.éc{veﬁenczas y medidas preventivas
Inteéﬁdad del dispositivo = Después de abrir el envase, no utilice el cable ECG|si éste -
par&g estar dafladc. Pdngase en contacto con el representante local de Medt:'onic

Conexién del cable ECG — Lz Insercidn inaproplada del enchufe del cable puede dafar

s ciavijas de conexion,

Desconexion del cable ECG ~ No tire del hilo aislado para desconectar el cable. La
aphcac;on de tensidn sobre e hilo podria dafiar el cable.
Temperaturas de aimacenamients -~ No exponga el cable ECG a peraturas de
aim:ac:ar'amento superiores a 7C °C ¢ infericres 2 <40 °C . l“/

' Mmﬁls S.A
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Conexién dei cabezal de programacién

1. Desiice ia cublerta del teciado
iotaimente hacia atras. Presions 8l
ehganche y lavarta ol taciadn,

2 Alines los puntos rojos del cablo dei
cabezel de programacin ¥ da
conactor dal cabezal dg programacicn.

3. Conecta of cabis al conector dgl
cabezal de programacisn que tene el
marcador amarnilo situade a la
tzierda,

4. Buje ol teclado asegurandose do que
8l cablo pasn & tavés co |a hendidura
%! lado derecho o Equisnds.

1. Abre iz cublerta postarior
prasicnando los dos enganchos.

2. Caneate ¢l cable do alimentacion
& pregmmador,

3. Conatto of cablo de alimentacién
& lntma dp amentacian de f red
sldctrica. £ programedor e ajusts
automisticarmants a la teneidn da g
fnea.

4. Asgglirgse do que ol cabia do
Alimentacion pass a travss do la
hendidura del lado zquisrdo y
ciatme ia cubiarte,

- Localice la cublort ds la unidad
e dequetss v de la et ds PC
&n &l lado dorecho def
Erogramador y bijele.

Constts la linga Wigtonicn a
canecior RU-11 de la tarjeta de
madem o de Ia tarjets comba. {Se
muesra [a tajeta combo).

. Conette ol axtramo opuesic de la
Iinea twlafénica a une toma de
teléfono anaegica

- 8i ha sustituido fa tarjeta, dobers
reiniciar s programador antes da
walver a utilizarlo.

Conexidn del cable Ethernet

S MARTINEZ
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- Locatics iz cublorta do ia unided

dodisqwmsydah&dmdaPc . :
on ot lado derecho 5 7 LY
dnlpmmmrybajda

. Gonacte sl cabls Ethemat
& conector FJ45 da ia
tarieta comba. La tarjeta do
médem no Sene un conector
RJ48,

. Conecte & axtremo Spuesto dal
cable Ethemat & una toma do red.

. Si ha sustitiido laterieta, daberd
reniciar el programador antes ds
valver a utillzarls.

1. Locdlics ot interuptor do
encandidosapagstio situado on gl
lado izquisrdo def programador,

2. Prasione en ia parts superior del
intaruptor de sncendido/spagads,

‘ B2 i
1 imaruptor de ancendidoapagacds

Nota: El programador no funcionara si no se ha instalado el software apropiadp. Si el
pmgrémador no funciona, pongase en contacto con el representante de Med Ircmic o]
Vitatron,

Nota: El inicio tardard dos minutos cuando se encienda el programador después dé haber

reaiiza:fdo alguno de los siguientes cambios en ef teclado o en el médem: !

= Cuando un nuevo idioma se instala en el teclado

» Cuando se desconecta un teclado (se ha ENCENDIDO el prdgramador previamedte con
un teclado) ‘

m Cuando se afiade un teclado (se ha encendido el programador previamente r‘.;in un
teclado)

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

u Cuando se afiade una tarjeta de PC (se ha encendido el programadpr prevj
una tarjeta de PC)

FlLOﬁIOSIS S.A ?),;g 2R CIELAR Y
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Conexitn de dispositivos periféricos 5 7 6 g ™
Un conector de entrada/saiida anai6gica situado debajo de! teclado permite usar .un
menitor o un registrador médico periférico independiente. Se necesita un adaptaldor
accesorio:igespecial (no incluido con el programador) para utilizar el conector de
entrada/s:a'iida. Pdngase en contacto con el representante de Medtronic . si desea
mas Enr‘sr;r:nacién. Las sefiales de la safida dependen de la aplicacién de software, pl:ro
pueden in:é;iuir las siguientes:
8 ECG
w Teiemetria de Canai de mareas
w ECM
Formas igie onda especfficas del software

Todos ios?idispositivos electrénicos que se conecten al programador deben cumplir los
requisitos ’ge seguridad eléctrica de la norma IEC-60950.

Loealizacién del conector para dispositivos periféricos

- 2y 2 WA 7

2! =) .
8 /4 § ;
forl : . . |

¢ Concsior de entrada/cafcs eralésica con un marcedsr venda
idadaio dol taciads)

Preparacién para una sesién con un paciente

Familian’ce@,e con {a informacidn sigulente antes de comenzar una sesién con un paciente:
= Conexiénj del programador a los electrodos cuténeos !
e Usc del lpiz ptice

g USC dei taciado

Colocacion del cabezal de programacidn

Botdn Emergencia YVI : '
| Pra. KRACIELARE
Ry 10SIS S.A DIRECTORA TECNIEA

TINEZ MN: 12620
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cOnejJ':ién del programador a los electrodos cutdneos 5 z $ 9
Al inicio de cada sesign ¢on un paciente, deben conectarse los cables de 3 derivacifén ECG
al paciente para detectar las seftales cardiacas y las de artefactos de impuisos, '

Nota: Es importante la calidag de los electrodos cutaneos desechables utilizados para el

deben ser nuevos Y proceder de la misma caja. La piel del paciente debe prepararse de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas con jos electrodos.

Los protocolos sobre 1a conexién de los cables a electrodos cuténeos desechables pueden
variar. Los cables pueden conectarse a los electrodos antes o después de aplicar jos
electrodos al paciente. El orden del procedimiento descrito a continuacion es arbitrario.
Advertqncla: No conecte ei prbgramador a cables o electrodos ubicados enel intericlr del
cuerpo. EI programador esta disefiado para ser Seguro, desde el punto de vista me'idico,
Gnicamehte si se conecta a electrodos de superficie. . |

Fijacién de los electrodos

1. Fijo cinco m::::g doscchabiss asténdm
& padente en ias posicionos indicadas,

Conexién del cable ECG

i Lmas@s A

| - Dra. SRACIELA REY

‘ GARLOS MARTINEZ - DIRELTORA TECNICA
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1. Taly como se Mizastra, consots un
cable codficado por eolor a cada uno
ds los cineo electdos. Log Cofores
daben coinddir con lng clectrodos
S6gUn =0 mugstra o fa Yabla 3.1
Nota: La conexian del cahls fordcics e
opciond. St no s utliza aj alectrody dei
pecho, introdizea ol anctnn dal pecho

{ T :
! E! REFOLIADD No _ gcﬁ P [

Soma g8 muestra en iz Tabla 3.5, Cadn !
conector de cabls dobe coingdir con gl :
pugrto dal cable aproplade:;

Tabla 3-1, Cédigos de coiores de los cables de Ia derivacién ECG

Codigos da la AHA Cédigos do Ia [ECH Args corpornl !

Negro Amarillo al brazo izquigrde
Hoje Vorde B la piarna izquierdg -
Mamdén . Blanco & |a ragihén uisrda dof
{Graxe
Vords Nogro & ia piema dierecha
Blanco Rojo ai brazs dorgcho
» Ameriosn Hoapital Acsociation o
b anipm Eiectrotechnizet Comnmiagion

& uMNMMoNMSEMHMdaWMM.
Mnaaimhdaﬁdpmhnmaﬁmm dol osble mudic del cable DG

Tabla 3-2. Cédigos de colores del cable FCG

Cédigos de fa AHA Codigos ds 2 IEC
Negro :aL.A Amanlls al
Rojo FaLL Vorde af
Marrén 'aVB Blance ag
Vorda am Negm aN
Bianco  aRA Rok @R
-aimmé&mewmcaNn '

— gégpuamdelcablemedodeimbla 5? .
2 Cmactacadauhhalcabbeceta!y ; 6

Nota: En ocasiones se produce una interferencia mutua entre las sefiales del ios

e!ectrodo:s cutaneos de| Programador y las sefiales de un registrador de ECG o mohitor

externo Ig:onectado directamente aj paciente. Esta interferencia puede causar

un

o . . L.,
funcionaqﬁlento Irregular de las funciones de| programador que dependen de la detec;lon

i
de sefiales en la Superficie. Si se produce una interferencia, deben desconectarse
temporalrfnente los cables del registrador de ECG o monitor conectado. Esta interferencia

no afecta a las funciones de programacion del programador.

. FILGBIOSIS S.A, ' ‘
CARLOS MARTINEZ _ Ok A cy
. Dr/ :

PREXBENTE

MN: 12620




f 4o |
REFOLIADD Ne . L X .

‘q Dirac Nag, Prod Méd,

Uso del lapiz éptico h
El lapiz dptico se utiliza para seleccicnar funciones de programacion proporcionadas por el
software. El uso apropiade del lapiz dptico se describe més adelante 3 1719 4 y en el
apartado “Seleccion de una opcién en la pantalla”. ’ 9

Figura. Uso del lapiz éptico

Seleccién de una opcién en la pantalla

1. Hmnla punts d-ilépiza a pogicion

------ dirociaments superior a ia opeidn
= , detsads,
_j s,,-'-’ﬁ-;f-g’ "" Al colocer st lipiz, no presions tobro I
-':a,'u---‘:,r'} - partalia, angad l&pty
'*--r-""‘""'!. perpandicufar a la pantaia. Ls punta
“5. dal lépl dabe estar carca da is
pantaila

Si Ig epeién dazoedn o8 una tacla o
"botdn’, sitte la purta dal idpiz an el
recusdro ractangular
1 g opeion doseads or un nombre o
LN REMOrS, comao un pammatrs & un
vaer dp pardmotrn, sftile of [dpz
diractamants scbre las letras o
numerns gue forman e aprién,

2. e la pantalia con al ipéz para
wemiomr una opeidn,

Uso delitecladc?_ LOBIOSTS S.A

l Aas ,?thN
A v~ e PREMGLNTE

Dra. GRAGIE REY
DIRECTORA TE INICA
FILOBIOSIS ga.
MN: 1262




REFOLIADO Ne SR TR SO
{, Direc Nac, Prog Méd,

Ciertos campos de la pantalla le permiten introducir datos tales como el nor el
paciente o el nimero de la historia clinica. El programador dispone de un teclado
informatico compacto para la introduccién de datos.

@ :
Colocacion del cabezal de programacion ? 6 g
En algin momento durante Ia mayoria de las aplicaciones del programador, debe
colocarse el cabezal de programacién sobre el dispositivo implantado. La coloca‘cién del

cabezal de programacién es necesaria para cualquier interaccién entre el programador y el
dispositivo implantado. !

Cuando debe colocarse el cabezal de programacion
Precaucién: No coloque el cabezal de programacién sobre el dispositivo impiantado
durante procedimientos de electrocauterizacion o desfibrilacién externa,

Durante una sesién con un paciente, coloque correctamente el cabezal de programacién
sobre el disposttivo implantado antes de realizar cualquiera de las acciones siguientes:
m Seleccién de un comande que inicie una transmisién de programacién. Ei cabc‘azal de
programacion debe mantenerse en posicion hasta que se complete Ia transmision,
momento que suele indicarse por un mensaje de confirmacion.

a Seleccién de un comando Que inicie la transmision de datos desde el dispositive
implantado. El cabezal de programacion debe mantenerse fijo hasta que se complete Ia
recepcién de los datos, momento que suele indicarse por un mensaje de confirmacién,

» Seleccion de una funcién de medicidn que requiere que el dispositivo implantado
funcione de manera asincrona debido a iman de! cabezal de programacién. |
Para un funcionamiento o estado programado temporalmente o para la recepcion co}'ltinua i
de datos como, por ejemplo, telemetria del Canal de marcas o formas de onda de EGM, el

cabezal de programacién debe permanecer colocado sobre el dispositivo implantado
durante su funcionamiento ¢ hasta la finalizacién de éste, si asi lo desea. La elevacic?n del

cabezal de programacion cancela un programa temporal y finaliza la telemetria continua.
Et dispositivo impiantado revierte a los valores programados permanentemente.

Determinacién de ia colocacién correcta

11L,OBIOSIS S.A
£r




]
REFOLIADD Ne L}g'

';i_ Direc Nag. Prod Mad,

Para un dispositivo implantado, el cabezal de programacién debe mantenerse

directamente contra la piel del paciente. La cara del cabezal de program§ zd g estar
ibi

paralela y generalmente a menos de 5 cm del dispositivo implantado

L@ia

posicion dptima del cabezal de programacion no sea centrada directamente sobre el

dispOsifirto implantado.

|
Figura. Colocacién del cabezal de programacién
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La correcta colocacién del cabezal de programacion se indica en dos lugares: el ind

-

e —a—————

cador

_de posicién del cabezal situado en la esquina superior izquierda de la pantalla y el

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

No se recomienda realizar la programacién e interrogacién del dispositivo si hay

menos de dos luces verdes encendidas.

Programacicn e interrogacion del dispositivo implantado
1. Seleccione los pardmetros de software apropiados de acuerdo con el manu
instrucciones.

2. Cologue el cabezal de programacidn cerca del dispositivo implantado.

Puede comenzarse la programaciéon e interrogacién del dispositivo cuan

indicadd;r de posicion del cabezal esté verde.

al de

do e}

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

intensidad de sefial del enlace de comunicacidn. Se recomienda mover el cabez

programacién para aumentar al maximo el nimero de luces verdes. Es posible
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iluminen todas las luces con todos los modeios (consuite el manual de instrucc;iones del
dispositivo implantado). 5 6 g

correcta, en lugar de indicarse J3 intensidad de la sefial. |
Nota: El alineamiento incorrecto de! cabezal de programacién podria dar lugar a un falio

impfalntado © a ambos, |

Uso de los botones P e 1
Los bbtones P e I del cabezal de programacion (Ver Figura) Corresponden a comam%ios que
aparecen en la pantalla de visualizacién del programador. Consulte e| manual de
instrucciones aproplado para determinar a8 qué comandos corresponden estos bptones.
Para mayor comodidad, puede presionar los botones P o 1 del cabezal de programa:cién en
lugar de seleccionar |3 opcion correspondiente en ia pantaila {Ver Figura).

Figura. Botones P e |
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El cabezal de programacién debe mantenerse lejos de dispositivos o matenales que

puedan resultar dafiados por el campo magnético, tales como disquetes mformahcos El
cabezal de programacion debe aimacenarse tal y como se muestra en la Figura cuando no
se esté utilizando.

Figura. Almacenamiento de ios componentes 5 ? 5 | g

Botdn de emergencia vi
El botdn de emergencia VVI en el panel de visualizacién proporciona un acceso rapido a
procedlmlentos de emergencia (Ver Figura) durante una sesién. Es !mportante
comprender su funcionamiento antes de programar el dispositivo implantable del pacrente
Si desea ver una explicacién detallada, consulte el manual de instrucciones del dISpOSItIVO
implantado especifico.

Nota: Ei botén de emergencia VI también ests incluido en el software y aparetl:e en la
pantalla. Funciona de manera similar al botén del panel, :
Advertencia: El botén rojo de emergencia VVI estd desactivado para los siguientes
dISpOSltIVOS PCD, Jewel PCD, Micro Jewel II, Micro Jewel, Jewel CD, Jewel Plus,|ModeIo
7202 Jewel CD, Modelos 7218 y 7211, Modelo 7201CD y Jewel AF. Utilice el 13
para seleccionar e! botdn [Emergencia] que aparece en pantalla.
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Bradicardia : después de colocar correctamente el cabezal de

programacién, pulse el botén de emergencia.
Taquiarritmia: Consulte ei manuai de instrucciones del dispositivo implantado

Figura. Boton de emergencia

Inicio de una sesién con un paciente
Una sesuon con un paciente requiere fa aplicacién de las diversas funciones del
progran|1ador a procedimientos tales como Ia programacion de los parametros dei
dispositivo implantado, el andlisis o valoracién de su funcionamiento, Ia reso!uc:on de
problemas y el seguimiento sistematico. Las instrucciones para el uso de cada funcién del
programador se presentan en Ia guia de referencia del dispositivo implantado.

Nota: Antes de continuar, aseglirese de que se han completado todos los preparatlvos
descritos en la seccidn, “Configuracidn del programador” y "Preparacion para una sesién

con un paciente”.

Lista de verificacion del programador
1. ¢(Estd instalado el programador de acuerdo con los procedimientos descritos en Ia

seccion correspondiente?
2. ¢Estan el cable ECG, el 1apiz Optico y el cabezal de p
programador?
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3. {Esta conectado el programador a una toma de alimentacién de red elérrica po

del cabie de alimentacion? : |
4. ¢Se ha instalado el software apropiado? Consulte la seccién correspondiente péra ver
una descripcién de cémo comprobar la versién del software., |
5. éEstan conectados los cables de la derivacion ECG del programador & ios electrodos
aplicados al paciente tal y como se describe la seccién correspondiente?

Puede encontrar Informacién especifica relacionada con cada modelo o familia de modelos
de dispositivos implantabies en ei manual de instrucciones de los mismos.

Consulte el manuai de instrucciones del dispositivo implantado antes de iniciar una sesion
con un paciente.

Iﬁénﬁlﬁcacién del modelo

Debido| a que el programador recoge y almacena datos sesién por sesion, es importante

iniciar y terminar correctamente cada sesign,

Existen dos formas de Iniciar una sesidn con un paciente:
e Antes de encender el programador, coloque el cabezal de programacion sobre el
dispositivo del paciente. Cuando enclenda el programador, éste intentard interrog!ar‘ al
dispositiro. Dependiendo del dispositivo, la aplicacién de software se inilciaré
automét;!"camente C aparecera un mensaje con instrucciones adicionales.

" Despu&e’s de encender el programador, cologue el cabezal de programacion sobre e|
dispositive del paciente. Durante Iqs primeros cinco minutos, aparecerd en el escritorio de
Medtronic ia pantalla Buscar paciente. Posteriormente mostrara la pantalla Sefeccionar
modeio. En el escritorio de Vitatron aparecers inmediatamente la pantalla Seleccibnar

modelo. Una sesidn con un paciente puede iniciarse en |a pantalla Buscar paciente o én la
pantalla Seleccionar modeio.
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Pantalla Buscar paciente
Cuande se enciende e programador por primera Vez, en el escritoric de Medtronic
aparece la pantaila Buscar paciente,
Transcfurridos unos cinco minutos ia pantalla Buscar paciente se sustituye por la pantalia
Seleccionar modelo. '

Cuando aparezca ia pantalla Buscar paclente podrd iniciar una sesidn con un paciente.
Coloque el cabezal de programacién sobre el dispositivo del paciente y manténgallo fijo.
Para Eaf;mayorl'a de los dispositivos, e programador identificara el modelo de disposi:tivo e

 iniclara} autométicamente [a aplicacién de software adecuada. Si no se puede identificar

automaticamente un dispositivo, aparece un mensaje en la parte superior de la pa"ntalla
Buscar paciente de! programador que indica que debe:

= seleccionar [Cancelar] y elegir manualmente i3 aplicacién de software desde ia paptalla
Seleccionar modelo - o bien - |

Nota: Si el mensaje indica que la aplicacién de software necesaria no estd insta ada,
pongase en contacto con el representante de Medtronic.

Una sesfén “on un paciente puede comenzar también desde la pantalla Seleccionar
modelo.

La pantalia Seleccionar modelo aparece

® Poco después de encender e programador.

B Despuéfs de terminar una sesidn con un paciente.
Si no apa;rece la pantalia Seieccionar modeio, utilice el I4piz tictil para seleccionar e| ic!ono
Seleccionar modele. Si no aparece el icono Sefeccionar modelo, significa que hay una
sesién con un paciente en curso. Debe finalizar dicha sesién antes de iniciar una nueva.

Si esta entre sesiones con un paciente, puede acceder a otrag pantallas utilizando los
iconos y botones descritos en [a seccidn correspondiente.
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o Sila pm;geccidhéﬁﬁbde!o no es similar a ia de iégf?ﬂjemp-b'*yv
sefecc,f:'neio Para mostrar ef escritorio de Medtronic, :
Coloque el cabezal de programacion sobre e dispositivo del paciente y manténgaio fijo.
Seieccione [Buscar paciente] o elija manualmente el dispositivo de |3 lista de dispositivos
que se muestra y después seleccione el botdn {Iniciar].
Cuando se seleccions manualmente un dispositivo desde |a lista de dispositives, e
programador inicia Ia aplicacién que Corresponde a sy seleccidn, no el dispositivo que se
encuentra bajo el cabezg) de programacién. La pantalia Buscar paciente aparece
répidamente Cuando ei programador inicta la aplicacidn
de software adecuada.

Nota: S: el dispositive no admite Ia ﬂqncién de concurrencia, es necesario salit del
ana!izadjc?:r para poder iniciar una sesion del dispositive. Es decir, si utiliza ia barra de
tareas para cambiar dej analizador a is pantalla Seleccionar modelo Y después selecciona
[Buscar paciente], aparecerd en ef Programador el mensaje siguiente; J
Esta aplicacién no puede funcionar aj misme tiempo que el analizador. Salga| dei

analizador y vueiva a intentario,
£l programador puede interrogar automaticamente al dispositivo implantado del paciente

Para podsfr dprovechar esta interrogacidn automatica, debe colocar el cabezal de

Consulte el manual de instrucciones del dispositivo implantado si desea més Informacisén
acerca de como determinar ef modelc de| dispositive.

Finalizacion de una sesign €on un paciente
Cuando quigra finalizar una sesion con yn paciente, tiene dos opciones, Puede guardar la
sesién en un disquete o finalizarla sin guardaria. Consulte ef manual de instrucciones de
dispositivo implantado para obtener informacién especifica sobre cémo guardar los datos
del dispositivo.
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El programador 2090 es compatibie con muchas impresoras.
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La conexion de una impresora compatible al programador le permite imprimir lnformég
pagina completa de los datos de una sesién si estan disponibles (consulte la guia de

referencia del dispositivo impiantado).

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

dos metros.

Compatibilidad con imprasoras

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

impresién.

USO DE REMOTE VIEW

Concéptos basicos de Remote View

Remote View permite a una persona que tenga un ordenador ver lo que aparece en la

|
pantalla del programador. Sélo un ordenador al mismo tiempo puede visuglizar el

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

sesiones ni realizar funciones de programacion.
El ordenador que vaya a visualizar las pantallas del programador necesitara
instalado el software Remote View y cumplir los siguientes requisitos:

Tabla.' Requisitos de! ordenador para ejecutar Remote View

Harchware - Softwars  Requisitos

Qrdanador IBM PS/PC con un procesador intel 0485 o
suparior, o 100% compatibia. Se
recomiondan 16 MB de mamoris fibre o mas.
Médemn Mddsm con compathilided con of conjunte do \
J comendas AT,
Video cumrmwmmmhmn
1 Wintlows,
Eepacio ds disen 4.5 MB.
Sottwarp | Windows 95, Windows 58, Windows NT
1 3.51/4.0, Hﬁndam 200D, Vﬁndows Mg
] Cq
1 FILOBIOSIS 5.A REY |
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Consideraciones importantes
Precaucién: Velocidades ientas de conexién del modem ccasionaran retardos

Y normativas apiicables en relacion con g intimidad def paciente, incluidos, aunque no de
formal exclusiva, e mantenimiento de I3 confidencialidad de I3 informacién méciﬁca def
paciente visualizada y la limitacién dej acceso al ordenador que contiene e software a
Personas autorizadas a ver @ informacién del paciente,

® El usuario de Programador mantiene e control de la sesién de programacién y de I3

programacién del dispositive implantado,

1. Scleccione g lcone de Remaotg View on i2 bana e tarags
@ stuada on iz parte supstior de la pantals,
2 lemegils PETBONA que va avar g partatia def
pr + 80 un ordengdor con una agunda linga
- telofénica. Pida a ig Borson® que conscts con ¢f
@ Programader por madio dej softvrare Remote View,
2 Esporo aque 8o active la sosisn 45 Remota View Cuando
&l itons tenga ¢l E5pecic mostrado & |y Zquierds, iz
Tfuncidn Remote Vigw estard activada y podrg aceptar la
famada entranis para lg sesidn dg Ramots Viga,

, Dra, GRIC ELAREY
- FILOBIOSIS S.A DIRECTH#RA TECNICA
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Finalizacién de una sesién de Remote View

El ordenador puede mostrar lo que aparece en la pantaila del programacdor hasta que se

termine la sesion de Remote View o de programacion. Al terminar la sesidn de

. r . Fau Y » - v s . Y By
programacion se cierra automaticamente la sesién de visualizacidn remotarlga 7 %3 @

Proc?dimiento para terminar Remote View

— .| 1. Selaccions sl icono de Remots View an Iz bara do fareas
E situada on fa parts superior de la pantalla,

2. Ssiecsione ta opeidn BI.

3. Egpers a que tarmine La e28i6n de Remots View. Cuands

@ el icono tenga of aspecto mostrads 2 la bquisrds, ia soaidn
da Rormote Visw habrd tarminado,

REALIZACION DE UNA SESION BASICA DEL ANALIZADOR:

Preparacion del Analizador para su uso

| Lt . : . .
Esta seccion describe los procedimientos basicos para preparar el Analizador para [realizar

una analisis del posicionamiento de los cables.
Cémo iniciar una sesidn del Analizador
1. Encienda el programadaor.

2. Seleccione el icono Analizador en la paleta de herramientas de la pantalla Seleccionar

modelo -0 bien- Seleccione el icono Analizador en la barra de tareas.

Se muestra la pantalla Andlisis del cable después de una breve secuencia de autoprueba.

Una vez seleccionado el Analizador, el cuadro indicador situado a la izquierda del

Analizador en [a barra de tareas se pone de color verde.

Detalles sobre el inicio de una sesién del Analizador |

icono

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

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

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

inhibicion).

stiliza

Cémollseleccionar la polaridad de los cables (sélo es aplicable cuando se 1
el Modelo 5436)
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Advertencia: Si se selecciona el valor de polaridad bipolar para un cable monopolar, se

producird una pérdida de captura.
1. Seleccione [Parémetros...] en la pantalls Analisis del cable. 5 7/’ j
Se abrird ia ventana Ajustes del Analizador.

2. Séieccione el campo Polaridad A. o Polaridad V.
Aparece un mend.

3. Seleccione Monopolar o Bipolar

Detaiies sobre la polaridad de los cables

El ajuste de polaridad se muestra a la derecha de fa designaciéon de la ¢cdmara en Ia

pantalla Andlisis def cable. El valor predeterminado es Bipolar.

Si se cambia la polaridad de un cable durante una sesion, se borraran todas las

mediciones mostradas en la pantalla Analisis del cable para ese cable.

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

El Anallzador considera ios cables de estimulacién conectados a todos los demas

cables y

adaptadores como bipolares. Por este motivo, utilice un electrodo indiferente al conectar
cables monopolares al Analizador utilizando el cable Madelo 2292, el adaptador Modelo

5103 o el adaptador Modelo 5104.

Si desea informacidn sobre la conexidon de cables cardiacos a los Modelos 5103
consulte el manual técnico suministrado con los cables que se conectan
adaptadores.

C6mo ajustar los parametros de estimulacién

6 5104,
a estos

1. Seleccione el parametro en la pantalla Andlisis del cable o en la ventana Ajustes del

Analizador.
Se abre una ventana que 'muestra los valores posibles para ese parametro.
2. Seleccione ei valor deseado.

Como conectar el cable

FILOBIOSIS 8.A
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1. Orlente el enchute dal cable do
forma gue ef enganche mire hacia
arrba.

2. Inserts ef enchufe del cable en ai
receptdculo del Analizador hasta
que oiga un *¢lke”.

3. Tire suavermenta del enchufe dai
cable después da insenaric para
asegurarse de que la conaxicn
estd fila

4. Sidesea instruscionas sobra la
tonexdn de cables al adapiador
Modslo 5103 o Modelo 5104 dal
Analirador, consifie ja
documentadcion suministrada con
¢l adaptador.

Analisis de! cable
Cémo medir la amplitud de las ondas P y R y la deflexién intrinseca :

1. Asegurese de que la estimulacién esti desactivada en la cdmara o camaras que desea
medir,

2. La pantalla Andlisis del cable muestra automaticamente la amplitud de ias ondas Ply Ry
la deflexién intrinseca para el cabie o cables conectados.
Nota: Si no se muestran las mediciones, ajuste el valor de sensibilidad auricular o
ventrlcular
3. Cuango la estimulacién estd activada, se muestran los Gltimos valores medidos,! pero

éstos no se actualizan. Las mediciones de deteccién se reanudan una vez desactlvada la
 estimulacion. |

Como medir la impedancia de los cables
1. Aumente Ia frecuencia minima a 10 min por encima de la frecuencia intrinseck del
paciente;:
2. Selecti:iione el valor “Activ.” en el campo Estimulacién de la columna Cable A. o Cable V.
El valor del campo Estimulacidn alterna entre Activ. y Desact.

3. Se muestra una medicién de impedancia, basada en el primer impulso de

FILGBIOSIS S.
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4. Para actualizar la impedancia, selecclone [Irhpedancia] una vez, o bien se!éccion

mantenga seleccionado [Impedancia] para una actualizacién latido a latido. 5 7 5 g

Detalles sobre la medicién de la impedancia del cable
Si no se muestra ninglin valor, la actividad intrinseca podria estar inhibiendo ta

estimulacion. Aumente la frecuencia minima al menos a 10 min™ por encima de la

frecuencia intrinseca del paciente, |
La safida minima para la medicién de [a impedancia es de 5 V. Si la ampl!itud de
estimulacién estd definida por debajo de 5 V, el Analizador la aumenta a 5 V para la
medicién. Si la amplitud de estimulacién esta definida en un valor igual o superiora 5V, la
impedancia se determina a la amplitud seleccionada .

La duracién del impulso se define en 1,0 ms para la medicién de la impedancia.

Como detarminar ios umbrales de estimulacién
Precaucién: Controle la presién arteriai y el ECG del paciente durante este
procedimiento.
1. Asegurese de que el valor del campo Estimulacion para el cable se encuentra activado
[Activ.:].

2. Sel'%c-ciene [Umbral...] para ese cable en Ia pantalla Andlisis de! cable. .
3. Aseglrese de que la frecuencia minima estd definida en 10 min por encima de la
frecuencia intrinseca del paciente.
4. Utilice los botones de la ventana Umbral de amplitud para determinar el umbral de
estimulacién:
a. Para cambiar la ampiitud de prueba en incrementos de nimeros enteros de voltios,
selecciLne [1V}, [2V], [3V],[4V]o[5V].
b. Paré_ aumentar la amplitud de prueba en 1 V cada vez (hasta 10 V), seleccione [>1].

¢. Para aumentar o disminuir gradualmente la amplitud de prueba y encontrar el umbral
exacto, seieccione [+0,1 V] o [-0,1 V1.

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

umbral. .
|
5. Realice una prueba de estimulacién diafragmatica seleccionando [10 voltios y
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Cen

. ‘ES
KL InNTE

. CIELAREY
DIREGIORA TECNICA

FILDBIOSIS S.A,
N: 12620




J

REFOUADO Ne . 6 5

;L_ Direa Nap, Prmf Méd, )

6. Glarde el umbral seleccionando [Guardar como umbral].
Nota: El valor del umbral sélo puede imprimirse si est4 guardado.
7. Si no desea guardar el umbral, seleccione [Cerrar].

Det&lles sobre la determinacién de umbrales de estimulacién

En es;ta ventana aparece fa corriente de estimulacién en tiempo real.

Nota. Si la duracion del impulso estd definida en un valor mferior a 0,05 ms, no habra

ninguna medicién actual.

La frecuencia minima puede ajustarse en la ventana Umbral de amplitud modificando el

valor del campo Frec. min.

Cémc'; guardar las mediciones del cable

1. Seleccione [Guardar...] en la parte inferior de la columna Cable A. ¢ Cable V en Ia

pantalla Andlisis del cable.
Se muestran todas las mediciones para la ubicacién del cable actual.

2. Especifique la camara a la que quiere asignar las medidas guardadas haciendo ¢l

camptr Cable y seleccionando Auricular, VD o VI.

3. Seleccione [Imprimir] para imprimir los valores medidos en Ia impresora térmica.
4. Seleccione [Guardar] para guardar todas las mediciones y cerrar la ventana.
5. Seleccione [Descartar] para cerrar la ventana sin guardar las mediciones.

Firialiiacién de {a sesion del Analizador
Cémo finalizar la sesién del Analizador

icenel

.l I 4 n
1. Seleccione [Fin sesidn...] en [a pantalla Analisis del cable o en una de las panta;.llas de
configuracién de caracteristicas avanzadas. Si el Analizador est4 configurado en un modo

de estimulacion, apareceré la advertencia mostrada en la figura.
2. Si quiere volver a la pantalla Analisis del cable para finalizar la estimulacion:

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

volver ia |a sesién del Analizador.

b. Cor{'ﬁgure el Analizador en un modo apropiado de deteccion y estimulacion.

. Reduzca graduaimente la frecuencia minima por debajo del ritmo intrinse

paciente,
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TS
3. Una vez estabiecids ur ritmo esponténeo, suspenda la estimulacign,

e. Selecdione de nuevg [Fin sesién...]. La ventana Finalizar sesién del analizador aparece
sin i2 advertencia de estimuiacion. ? 6 g
3. Seieccione 7Finaiizar ahoraj para cerrar Ia ventana Finalizar sesién del ana?zadbr y
vCiver a la sesién de Anaiizador, (De nuevo, si quiere voliver a |a sesién del Analizado'r sin

finaiizar, seieccione iCancelar] para cerrar la ventana Finalizar sesién de! analizader y
voiver 2 fa sesidn de Anafizader,)

% Jesconecte los cadies de estimuiacign del Analizador.
Nota: Todos ios datos guardados se pierden una vez que se selecciona [Finalizar sesion].

Detalies sobre la finalizacién de una sesién de] Analizador

Al seieccionar [Finaiizar ahora] se suspenden todas las operaciones de estimulacion.
Nota: Para preservar ia vida ati méxima de Ia pila de reserva, finalice la sesion del
Anglizador antes ge @pagar ei programador. |
Si se apaga ei programador sin finaiizar Ia sesion, el Analizador funciona durante un breve
periode de tiempo utilizando a piia de reserva.

MANTENIMIENTO:
PROGRAMADOR

Limpieza de ios componentes del sistema
-3s superficies exteriores de; Programador y sus accesorios Pueden limpiarse con una
esporja ¢ un pafic suave numedecide con agua, un detergente suave o alcohol, Debé
tenerse cuidade para evitar ia entrada de liquido al programador y al cabeza) dsl.-
programacfér%x.

Con excepcion del cabezaj de Programacién, el cable ECG y los cables de I3
derivacién ECG, el programador y sus accesorios no pueden esterilizarse,
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cémo ins&z!gr el Analizador
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1. Alicie of tornilic que fia la cublerta de ia
ranura del Analizador ai programador.

2. Retirs la cublerta.

Tt

3. Orignte sl méciiio del Anglireder de
-manera gile ol formilo se ancuentre en la
osguina infarior darecha,

4. Deslice el madulo ¢ei Anailzader en la
ramJia. i

5. Presione suavemnents al médulo det ,
Analizador hasts que esté nivelado con la
superiicie aderior del programedor.

6. Apriete oi torndlio para filar ef mdduio del
Ansitzador,

Sustitucion de la pila de reserva .

Ei nivel de ia bateria de reserva del Analizador se comprueba durante la autoprueba que

se reaiiza ai iniciar una sesion dei Anaiizador. Sustituya la baterfa de reserva si aparecé el
mensaje Baterfa baja.

Precaucron. Ne sustituys ia plia de reserva con el Analizador conectado al paciente Al

retirar ef Arauzacor dei programador, ei puerto de conexién ubicado en la parte posterior

del Analizador podria proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para las

descargas eiectrostaticas. Ademas, ia pila de reserva se conecta al drcuito que esta
conectado directamente ai paciente. Por consiguiente, el conector de la plla poc|lr|'a
proporcionar una via de baja resistencia hacia el miocardio para descargas elect'ostatlcas
c corrlnnteﬁs de fuga. i

Extraigs ia bateria cuande aimacene el Analizador durante periodos prolongados:

A: final de su vica Utii, deseche ia bateria de reserva de acuerdo con I6s

martinamniantaias incaice
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Como sustituir ia bateria de reservy

59
RGN
1. Desconects aj pacienta del
Analizadpr.
2, Extraiga ol Analizador gel
programacior.

3. Utioe un objeto romo pequefo,
COmMo la punta do un boligrafo,
Para presionar la clavija que
mantiens cerrado of
compartimento de g baterla,

4. Miantras presiona la clavija
hacia abajo, deslice hacta fuera |

la cublerta gey compartimants de
la batorfa,

$. Sustituya la plia viela por yna
piia alcaling de 9 v nuava (tipo
6LR81 o NEDA 1804A
[Energizem® 522 equivalerte]}
para garantizar una vida gt
méxima de estimulacion en caso
de pérdida de alimentacian
sldctiica,

- €. Deslice la cubierta do b baterta

H hacia dentro hasta que oiga un

o “olic™.

7. Vualva & instalar 8l médido del
Anaiizador y i g torniiio,

e

Limpieza del Analizador
Precauciohes:

" No perm:ﬁ?a ia entrada de liquido a Analizador.
® No sumerja e Anaiizador en liquidos ni lo limpie con hidrocarburos aromaticos o

clerados,
® &f Analizador no puede esteriiizarse,
Limpie las superficieg exteriores dei Analizador con una esponja o pafio suave humedecido

con agua, un detergente suave o aicohoi,

Esterilizacién del cabezal de Programacién, el cable de ECG y los cables de
derivacidn
Precaucién: No esterijice <on autoclave e cabezal de programacién ni el cable de ECGy
os cabies de derivacign,
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Oxido de etileno
Nota: El cabezai de programacién o el cable de ECG y los cables de derivagggg g?be%

estar completamente secos antes de esterilizarios con éxido de etileno.
1. Envuelva el cabezal de programacion o el cable de ECG vy los cables de derivacion Ln un
envase ;Fermeabie al oxido de etiieno.

2. Medtronic recomienda que la exposicion al éxido de etileno no sea superior a 3 haras y
gue vaya seguida como minimo de 12 horas de aireacion. 1

3. No sobrepase ios 55 °C (131 °F).

Utiiice Indicadores bioldgicos para asegurar que se cumplan las normas de esterilizacién
adecuadas. Se debe utilizar un ciclo de esterilizacidn validado previamente.

Debido @ ia variabilidad de ios sistemas de esterilizacién, no pueden proporcionarse
instrucciones precisas sobre ia esterilizacion. Péngase en contacto con el fabricante de su
sistema de esterilizacion si desea mas informacién sobre los procedimientos.

Gas plasma (cabezal de programacién sélo sistema de gas plasma STERRAD
100S)
1. Coloque ei cabezai de programacion en un embalaje adecuado para la esterilizacién con

gas piasma. |
2. Empiee procedimientos de esterilizacién de eficacia validada con controles biofégi;lcos
adectados,

a. No sobrepase ios 55 °C (131 °F),

b. No utii;ce una concentracion de H202 inferior a 1 mgy/l.

¢. No exﬁonga ei cabezal de programacién a un ciclo de esterilizacién con una duracién
superior a 72 minutos. I

d. No reesterilice mas de cinco cabezaies de programacién en una carga ni los combine
con otros instrumentos ¢ dispositivos quirtirgicos en la misma carga.

Examine ei cabie y fas conexiones del cabezal de programacién después de Ia
! ¥ ] .4 - -

esterilizacion. No utilice el cabezal de programacion si parece estar dafiado Entre. los

posibles dafios se incluye, aunque no de forma exclusiva, el deterioro del aisiami del
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came‘l(corrosmr fisuras, estrechamiento ¢ zonas expuestas). No utilice el cabe
progr?macmn si ios hilos conductores estan al descubierto. I

i Uuhce un cepiiio y una solucién de limpleza como, por ejemplo, un producto de wﬁqpﬁa
erZIm?t:co un detergente suave o aicohol isopropilico al 70 %, para eliminar to 0'6 g

visibie de sangre y fluidos corporales contaminantes.
Nota: El cable puede sumergirse en ia solucién de limpleza.
: Aciélre a fondo el cable.

RO R W ]

Segue totaimente ei cable,
l
I

Esterilizacion del cabie

Los métodos de esterilizacién descritos a continuacién son adecuados para este cable. Sin
ernbargo la esterilizacion por vapor repetida suele causar una degradacién mas raplda del
cable.
No estelerlhce el cable en su envase original. El material del envase no es adecuado para la
estenilzacmn
Limpie a fondo e cable antes de esterllizarlo.
- Utilice le método probade como, por ejemplo, indicadores biolégicos, para determinar la
eficacia del ciclo de esterilizacidn.
Se debe utilizar un ciclo de esterilizacién validado previamente.

iz
Esterilizacion del cable por vapor
L. Coloque el cabie en un envase adecuado para esterilizacién en autoclave.
2, Esterilice el envase de una de ias formas siguientes,
»121°C'y 103 kPa durante 30 minutos
[ .L32°C y 186 kPa durante 7 minutos

1

Ester'iliﬁrgcién del cable con éxido de etileno I
Nota: El cable debe estar compietamente seco antes de esterilizarlo con éxido de etileno.
1. Envuelva el cabie en un envase permeable al éxido de etileno.
2. Medtro'mc recomienda una exposicién de 3 horas al éxido de etilen uida de 12

horas de alreauon
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Estos parametros para ei dxido de etlienc se validaron utilizando el XL Aerator y e
=s*ena.zadol Steri-VacT™ 3XL 100% EtO de 3M. Debido a la gran variedad de sistema

esteriiizacion, péngase er contacto con el fabricante del sistema que utilice para ob sﬁr 6 9
mas ‘snforlmacmn. sopre 10§ procedimientos.

Zxamine &: cabie y i0s conectores antes de usar el cable una vez esterilizado. No utilice el
casie s ;!;arece estar dafiado. Entre ios posibles dafios se incluye, aunque no de forma
exciusiva, e deteriorc del aisiamiento del cable (corrosion, fisuras, estrechamiento o zonas
expuestas;. No utiiice ei cabie si ios hilos conductores estén al descubierto,
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