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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6650-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST.JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM  N© PM-961-162, denominado: ANALIZADOR DEL SISTEMA DE
ESTIMULACION, marca ST. JUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el

t 3 DISPOSICIGN Ne

RPPTM N° PM-961-162, correspondiente al producto médico denominado:
ANALIZADOR DEL SISTEMA DE ESTIMULACION, marca ST. JUDE MEDICAL,
propiedad de la firma ST.JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 8754 de fecha 28 de Diciembre de 2011, segln lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-961-162, denominado: ANALIZADOR DEL SISTEMA DE
ESTIMULACION, marca ST. JUDE MEDICAL.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-961-162.

ARTiCULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo; rétulo e instrucciones de uso
Autorizadas; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6650-16-6

DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentps @y  Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NJZ&B ...... ,é los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-961-162 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST.JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: ANALIZADOR DEL SISTEMA DE ESTIMULACION

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 8754 de fecha 28 de Diciembre de 2011
Tramitado por expediente N°: 1-47-6468-11-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
Vigencia del

Certificado de

Autorizacion y 28 de Diciembre de 2016 | 28 de Diciembre de 2021

Venta de Productos

Médicos

Nombre del 1) St. Jude Medical 1) ST. JUDE MEDICAL CARDIAC
fabricante/ es Cardiac Rhythm RHYTHM MANAGEMENT

Management Division 2) DIVISION

St. Jude Medical Puerto 2) ST. JUDE MEDICAL. PUERTO
Rico LLC RICO, LLC

3) St. Jude Medical 3) ST. JUDE MEDICAL

£ 3
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OPERATIONS (M) SDN BHD

Lugar/ es de
Elaboracion

1) 15900 Valley View Ct
Sylmar, CA Estados
Unidos 91342
2) Lot A Interior - #2 Rd
Km 67.5, Santana
Industrial Park, Arecibo,
Puerto Rico 00612
3) Plot 02, Lebuhraya
Kampoon Jawa, Bayan
Lepas Industrial Zone,
11900 Penang, Malasia

1) 15900 Valley View Ct
Sylmar, CA Estados Unidos
91342

2) LOT A INTERIOR-No.2 ST
KM 67.5 SANTANA
INDUSTRIAL PARK Arecibo, PR
Estados Unidos 00612

3) Plot 102, Lebuhraya
Kampong Jawa Bayan Lepas
Industrial Zone Penang, Pulau
Pinang Malasia 11900

Rétulo/ s

Aprobados por Disposicion
ANMAT N° 8754/11

A foja 10

Instrucciones de
Uso

Aprobados por Disposicion
ANMAT N© 8754/11

A fojas 11 a 31

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma ST.JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-961-162, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlaSOBMAYZO

Expediente N© 1-47-3110-6650-16-6
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1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

ST. JUDE MEDICAL, CARDIAC RHYTHM ST. JUDE MEDICAL. PUERTO RICO, LLC"
MANAGEMENT DIVISION LOT A INTERIOR — No. 2 ST KM 67.5
15900 Valley View Ct SANTANA INDUSTRIAL PARK

SYLMAR, CA Estados Unidos 91342 Arecibo, PR Estados Unidos 00612

ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa

Bayan Lepas Industrial Zone

Penang, Pulau Pinang Malasia 11900

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com / vsantana02@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: ANALIZADOR DEL SISTEMA DE ESTIMULACION

Marca: ST. JUDE MEDICAL.
Modelo/s: Seguin corresponda

4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO 5 aiios desde la fecha de fabricacion

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién. Entre -40°C y 10°C, con una humedad entre
10% y 90% (sin condensacién).

8. Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-162"

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

STJUOE Wb, ruvac WA BA (
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razdn Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

ST. JUDE MEDICAL, CARDIAC RHYTHM ST. JUDE MEDICAL. PUERTO RICO, LLC
MANAGEMENT DIVISION LOT A INTERIOR — No. 2 STKM 67.5
15900 Valley View Ct SANTANA INDUSTRIAL PARK

SYLMAR, CA Estados Unidos 91342 Arecibo, PR Estados Unidos 00612

ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa

Bayan Lepas Industrial Zone

Penang, Pulau Pinang Malasia 11900

™S

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com/ vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: ANALIZADOR DEL SISTEMA DE ESTIMULACION
Marca: ST. JUDE MEDICAL.
Modelo/s: Segin corresponda

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién entre -40°C y 10°C, con una humedad entre
10% y 90% (sin condensacién).

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-162"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Descripcién del Sistema

El analizador del sistema de estimulacién (PSA o Pacing System Analyzer) Modelo EX3100 permite
evaluar el rendimiento eléctrico del sistema de cables electrodo durante la implantacion de un
generador de impulsos o durante la localizacion invasiva de posibles fallos en el sistema de cables
electrodo. El sistema Merlin PSA utiliza el sistema de atencién al paciente (PCS o Patient Care
System) Merlin™ de St. Jude Medical™.
Ademas del sistema Merlin PCS, el analizador Merlin PSA incluye lo siguiente:
e Un cable de paciente esterilizable. El cable de paciente del Merlin PSA Modelo EX3150
conecta el analizador con uno a tres cables electrodo implantados.
e Adaptadores de cables de paciente. El adaptador de cable del Merlin PSA Modelo EX3170
y el adaptador “M” del Merlin PSA Modelo EX3180 conectan el analizador a los cables de
paciente dé PSA de mayor uso. Los cables de paciente del PSA se conectan después a los
electrodos implantados.
Para obtener informacién sobre el sistema Merlin PCS, consulte el Manual del usuario del Merlin
PCS Modelo 3650. Si desea informarse sobre los datos técnicos u otros detalles del analizador
Merlin PSA y sus accesorios, consulte Datos técnicos.
NOTA: El uso del sistema Merlin PSA debe restringirse a personas con la formacién adecuada.
Si el usuario conecta el analizador Merlin PSA Modelo EX3100 y el cabezal del PSA Modelo 3150
al Merlin PCS, el programador sélo activa el analizador.
Consulte el Manual del usuario del Merlin PCS Modelo 3650 para obtener las instrucciones
necesarias para instafar el analizador Merlin PSA.

Perfii del Operador

El sistema Merlin PSA sélo puede ser utilizado por empleados formados de St. Jude Medical y por
personal clinico formado en estimulacién y electrofisiologia, como enfermeros/as, técnicos o
médicos.

Uso previsto
El analizador Merlin PSA permite interrogar y programar generadores de impulso y probary
analizar datos provenientes de los mismos.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas al uso del dispositivo de analisis de cables electrodo. No
obstante, la edad y el estado clinico del paciente pueden ser determinantes a la hora de elegir los
modos de estimulacién y las operaciones de evaluacion de cables electrodo apropiados para el
paciente.

El analizador Merlin PSA no esta disefiado para emplearse como marcapasos temporal ni como
medio de estimulacién para soporte vital.

El analizador Merlin PSA no esta disefiado para usarse con fines de diagnéstico. /,
///
z‘/ g
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Advertencias
Equipo con alimentacién eléctrica. Todo cable electrodo implantado o que dispone de
prolongador eléctrico es un vehiculo de transmisién de corriente continua de baja resistencia
hacia el miocardio. Dado que la pérdida de corriente alterna conlleva un riesgo de taquiarritmia,
es necesario extremar las precauciones y utilizar el equipo con alimentacién eléctrica
exclusivamente con conformidad con lo previsto y como equipo de Clase | con conexion a tierra
adecuada que se usa en el paciente o en las proximidades al mismo.
Cauterizacién electroquirdrgicas. La cauterizacion electroquirdrgica podria inducir arritmia
ventricular, fibrilacidn, o ambas, ademas de causar fallos de funcionamiento o dafios en el
dispositivo. Si fuera necesaria la electrocauterizacion, la trayectoria de la corriente y la placa de
conexion a tierra deberan mantenerse lo mas alejadas posible de los cables electrodo.
Estimulacién en rafaga. La estimulacion en rafaga auricular o ventricular puede degenerar en
fibrilacién o taquicardia ventricular. Por ese motivo, es preciso disponer de un equipo de
desfibrilacion durante la sesion de PSA.
Manipulacién de cables electrodo insertados. Cuando manipule los cables electrodo insertados,
no toque las clavijas terminales ni las partes de metal que queden expuestas. Tampoco debe
permitir que las clavijas terminales ni las partes de metal expuestas entren accidentalmente en
contacto con superficies conductoras de electricidad o que estén humedas.
Cables electrodo auriculares sin conectar. No utilice el analizador Merlin PSA en el modo de
estimulacién DDD o VDD cuando sélo esté conectado el cable electrodo de estimulacién
ventricular. La interferencia detectada en la entrada auricular sin conectar del sistema Merlin PSA
puede dar lugar a una deteccién falsa y hacer que la frecuencia de estimulacién ventricular se
adapte a la frecuencia maxima de seguimiento.
Asistolia. La pérdida de captura puede provocar asistolia durante los tests de umbral.
Interferencias electromagnéticas (IEM). Con un alto grado de sensibilidad (ajustes numeéricos
bajos) y en presencia de niveles de interferencia excesivos, el sistema Merlin PSA puede inhibir
completamente la estimulacién o aplicar de nuevo el modo asincrono, con lo que se estimularia a
la frecuencia basica. El funcionamiento del analizador Merlin PSA también puede verse afectado
temporalmente por otras fuentes de interferencias electromagnéticas intensas, incluidas las
siguientes:

e Equipos electroquirdrgicos

¢ Equipos de diatermia

e Algunos equipos médicos de telemetria, si se utilizan a un metro del sistema Merlin PSA

e Trasmisores de comunicacién, como teléfonos mévilesy “radioteléfonos”
Aleje la fuente de IEM todo lo que pueda del sistema Merlin PSA.
Estimulacién asincrona. Durante la operacién de estimulacién asincrona, puede suministrarse
estimulacién de forma inadvertida en el periodo vulnerable de la onda T. Esto puede resultar
peligroso en el caso de pacientes con infarto de miocardio agudo o que, de alguna manera, estén
predispuestos a sufrir arritmias.

/o -
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Precauciones
Estimulacién temporal. No utilice el analizador Merlin PSA como marcapasos temporal. No debe
usarse para suministrar estimulacion externa de forma prolongada en situaciones en las que el
paciente queda sin vigilancia. No se han realizado pruebas que respalden esta funcidn.
Corte de alimentacidn. Si se produce un corte de alimentacién al programador, el analizador
Merlin PSA contintia estimulando en el modo de estimulacion segura hasta que se agotan las
baterias de seguridad. No utilice el Merlin PSA como marcapasos temporal externo. Conecte al
paciente a un marcapasos temporal externo lo antes posible. Para obtener mas informacién,
consulte Estimulacién segura.
salida alta y sensibilidad méxima. En presencia de potenciales de despolarizacion altos o de
impulsos de salida considerables, la aplicacién de ajustes de sensibilidad elevados (ajustes
numéricos bajos) podria contribuir a que los potenciales inhiban (o activen) de forma inadecuada
la salida.
Conexién de sistema de cables electrodo. Instale el analizador Merlin PSA en el compartimiento
de almacenamiento del programador Merlin PCS e inicie la aplicacion PSA (para obtener las
instrucciones de instalacion, consulte el Manual del usuario del Merlin PCS Modelo 3650).
Después conecte los cables de paciente estériles {y accesorios, seglin sea necesario) al Merlin PSA
antes de conectar el cable electrodo al cable de paciente estéril.
Descarga electrostatica (ESD). Los cables electrodo de estimulacién son lineas de transmision de
baja impedancia por las que se envia corriente al corazon. Por consiguiente, es preciso descargar
la electricidad estatica antes del contacto con el paciente, los cables o los cables electrodo.
Terminacion de la estimulacién. La interrupcién brusca de la estimulacion puede dar lugar a
intervalos de asistolia antes de que se restablezca el ritmo intrinseco. Antes de terminar la
estimulacién, ajuste la estimulacién a un modo de demanda, y luego reduzca gradualmente la
frecuencia de estimulacién por debajo de la frecuencia intrinseca del paciente. Una vez que se
haya establecido un ritmo espontéaneo, desactive la estimulacion.
Desfibrilacién/Cardioversion. Cuando se encuentra conectado a un sistema de cables electrodo
implantados, el sistema Merlin PSA puede resultar dafiado por los choques de desfibrilacion. Tras
la exposicion a estos choques, verifique el Merlin PSA ejecutando la aplicacién PSAy compruebe
que funciona correctamente. Siempre que sea posible, y con el fin de garantizar la seguridad del
paciente, desconecte el Merlin PSA del sistema de cables electrodo antes de la desfibrilacion o
cardioversién. Después de un choque de desfibrilacion tipico, el Merlin PSA se recupera en menos
de cinco segundos.
Precauciones ambientales. El analizador Merlin PSA se ha disefiado y comprobado de manera
minuciosa para garantizar su fiabilidad en condiciones de uso normales. Sin embargo, los
dispositivos electronicos estan sujetos a muchos factores ambientales. Si quiere evitar que el
dispositivo sufra daiios, tendra que adoptar una serie de medidas, entre otras:

e No exponga el Merlin PSAa temperaturas extremas ni a humedad, ya que podria dar lugar

a mediciones poco exactas.
e No exponga el Merlin PSA a sacudidas mecdnicas que puedan dafiarlo y dar lugar a
mediciones de poca fiabilidad.

e
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e No guarde el Merlin PSA cerca de imanes ni de bobinas inductoras de campo magnéticos,
ya que podrian acortar su vida util.

Ademds, existen otros factores ambientales que podrian impedir el correcto funcionamiento del
dispositivo en el medio hospitalario. La aplicacién de practicas de salud y seguridad ambiental
puede evitar que los factores ambientales causen problemas en el dispositivo.
Monitorizacién de la frecuencia cardiaca. Monitorice la frecuencia cardiaca del paciente con un
monitor de ECG mientras utiliza el analizador Merlin PSA.
Inmersién en liquido. No sumerja el analizador Merlin PSA en liquido si no quiere que resulte
dafiado.

Conexién de los cables al analizador Merlin™ PSA

1. Encienda el programador Merlin™ PCSy compruebe que el indicador LED azul del Merlin
PSA esté iluminado.
2. Seleccione uno de los tres cables de paciente o adaptadores de cable aprobados para su
conexion al cable (o cables) electrodo implantado
-Cable de paciente del Merlin PSA Modelo EX3150 (termina en tres juegos de pinzas de
conector para tres canales: A, VD, Vi)
-Adaptador de cable del Merlin PSA Modelo EX3170 (termina en una conexién para los
cables de paciente Modelos 4051Ly 4161)
-Adaptador de cable “M” del Merlin PSA Modelo EX3180 (termina en una conexion para el
cable de paciente Medtronic™ Modelo 2292)
Para obtener mas informacion sobre los cables y adaptadores, consulte Accesorios del analizador
Merlin™ PSA
PRECAUCION: No intente conectar el cable de paciente Medtronic™ Modelo 5436 al analizador
Merlin PSA. Este cable de paciente no es eléctricamente compatible, por lo que puede dar lugar a
mediciones de impedancia incorrectas y perder la capacidad para estimular o detectar.

/
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paedin PSA

EX3180

Figura 4-1. Merlin PSA y cables de paciente y adaptadores de cable aprobados

3. Examine el Merlin PSA, los cables o los adaptadores de cable para cerciorarse de que estén
dafiados.
4. Inserte el conector del cable o del adaptador de cable en el puerto PSA verde del Merlin
PSA.
PRECAUCION: No intente insertar el cable de paciente o el adaptador de cable en el puerto PSA del
lado derecho del programador Merlin PCS.
Compruebe que la conexién sea segura.
5. Sitodavia no esta conectado, inserte el cable de ECG en el puerto correspondiente del
Merlin PSA.
6. Si utiliza un adaptador de cable (Modelos EX3170 o EX3180), conéctelo al cable de
paciente correspondiente.
7. Conecte los conectores del cable de paciente al cable electrodo implantado que desea
comprobar.
Para que las mediciones sean correctas:
-Conecte el cable electrodo al canal apropiado.
-Conecte el cable de paciente (+) y (-) a la conexién apropiada del cable electrodo.
Consulte el manual correspondiente al cable electrodo para obtener informacién sobre su
configuracién.
Las pinzas del cable de paciente Modelo EX3150 pueden colocarse una junto a la otra, con
Los electrodos del cable visibles a través de la pinza.

/-
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Figura 4-2. Dos vistas de las pinzas del Modelo EX3150 conectadas a un cable electrodo DF4: 1) Una pinza conectada al elec-
trodo conector del cable, vista desde delante; 2} Dos pil ctadas a los anillos del electrodo conector del cable, vistas
desde un lado. Utilice la ventana de la parte superior de ta pinza para ver la conexién con el electrodo.

NOTA: Preste atencién cuando conecte el cable estéril de paciente al cable electrodo. No permita
que los conectores estériles ni los cables electrodo se contaminen o sufran dafios. Consulte
Métodos de limpieza, desinfecciony esterilizacion.

PRECAUCION: No permita que las partes conductoras de los cables electrodo o los conectores
entren en contacto con otras partes conductoras, incluida la conexion a tierra.

Cercidrese de que los cables electrodo estén conectados al canal apropiado. Las conexiones
deben ser correctas, ya que, de lo contrario, la estimulacién puede resultar inadecuada o
perjudicial, y las mediciones de amplitud de sefal intrinseca y de velocidad de exploracién pueden
ser poco precisas.

Si se produce un corte de alimentacién o un fallo de comunicacién, el analizador Merlin PSA utiliza
la alimentacion de las baterias para continuar funcionando. En este caso, el Merlin PSA funciona
en modo de Estimulacién segura, hasta que las baterias se agotan o hasta que la alimentacién al
Merlin PCS se restablece y se inicia una sesién de PSA. Para garantizar la duracion suficiente de las
baterias, el programador Merlin PCS mide el voltaje de las baterias del Merlin PSA cuando se
enciende. Si las baterias no pueden mantener el funcionamiento del analizador PSA durante un
minimo de 30 minutos, una sefial de alerta le indicara que las baterias estan a punto de agotarsey
que deben cambiarse. Consulte Estimulacién segura y Informacion de las baterias.

Si el conector auricular se deja desconectado cuando el Merlin PSA estéd en modo DDD o VDD, la
unidad puede detectar ruido externo y aumentar la frecuencia de estimulacién ventricular hasta la
frecuencia méaxima de seguimiento.

Inicio de una sesién de Merlin™ PSA

Puede iniciar una sesién de PSA desde la pantalla de inicio o durante una sesién de programacion
del dispositivo. El analizador Merlin PSA importa los datos del pacientey del dispositivo de la
sesién de dispositivo en curso a la sesion de PSA.

Para iniciar una sesion de PSA:

1. Selecciones Utilidades> PSA en la pantalla de inicio o durante una sesién de programacion
del dispositivo. Si inicia la sesién desde la pantalla de inicio, un mensaje le indicard que
seleccione el tipo de implante. Esto permite al analizador Merlin PSA utilizar los filtros
adecuados, los ajustes de anchura de impulso predeterminados y el nimero correcto de
canales de prueba.

. 2. Seleccione el botdn Iniciar PSA.
L/ Comienza la sesién PSA. Vak
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3. Inicie los test de cable o los procedimientos de estimulacién en rafaga.

Finalizacién de una sesién de Merlin™ PSA
Para finalizar una sesion de PSA:
1. Seleccione el bot6n Finalizar sesion.
Seleccione la casilla de verificacion Imprimir informes seleccionados para imprimir
informes antes de finalizar la sesion de PSA.
Seleccione el botén Reanudar sesion para cerrar la ventana Finalizar sesién y volver a la
sesion de PSA.
2. Seleccione el botdn Finalizar sesion para finalizar la sesion de PSA.
El analizador Merlin PSA borra todos los resultados de los tests y los datos del paciente.
Se termina la estimulacion desde el PSA.
NOTA: Es importante que la sesion de PSA se termine con el botén Finalizar sesién. Si el
Merlin PSA esté estimulando y el programador Merlin PCS se apaga antes de seleccionar el
botén Finalizar sesién, el analizador pasara a usar la alimentacion de las baterias y
continuara estimulando, con lo que las baterias se agotaran.
Ademas, si selecciona el boton Finalizar sesion, el riesgo de que se utilice por error los
datos de! paciente de la sesion anterior en la sesién actual serd menor. Los informes de
PSA no se almacenan como registros de sesion,

Cancelacién de la sesién de Merlin™ PSA

Es posible cancelar la sesion de PSA y volver a otras funciones del programador seleccionando el
botén Programador. Sila sesion de dispositivo todavia no se ha cancelado, es posible interrogar
un dispositivo y después volver a la sesion de PSA. Al salir de la sesion del programador, la sesion
de PSA cancelada se reanuda.

NOTA: Cuando la sesién de PSA se cancela, el Merlin PSA continua estimulando con los ajustes de
PSA actuales.

Tests de los cables electrodo
Cuando aparece la ventana Tests de cable, el sistema Merlin™ PSA comienza a detectar u medir la
amplitud de sefial intrinseca y la velocidad de exploracion.
La ventana Tests de cable permite lo siguiente:
e Activary desactivar la estimulacién.
e Restablecer el Modo, la Frecuencia basica y Pardmetros adicionales.
e Very almacenar Mediciones de amplitud de sefial intrinseca'y de velocidad de
exploracién.
e Very almacenar Mediciones de impedancia del cable.
e Abrir la ventana Test de captura. Realizar un test de captura.
e Realizar una Comprobacién de la estimulacién del nervio frénico.
e Anotar resultados del test.
e Enlos dispositivos TRC, seleccione el canal conectado de Botones de deteccién ventricular.
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e Imprimir un informe. Seleccionar el botén Imprimir.
e Finalizacién de una sesion de Merlin™ PSA.
e Volver a la sesién de dispositivo con el botén Programador. Consulte Cancelacion de la
sesién de Merlin™ PSA.
Acceso desde: Botdn Tests de cable

Activar y desactivar la estimulacion

Seleccione el botén conmutador Estimulacién con el fin de activar o desactivar la estimulacion
para el canal correspondiente. Cuando la estimulacion se activa o desactiva para un canal
determinado con el boton Estimulacion, el analizador Merlin PSA cambia automaticamente los
ajustes de Modoy Estimulacién V, segin el estado de estimulacion de los demas canales.
También es posible seleccionar otro ajuste para la Frecuencia basica y Parametros adicionales.
Es necesario activar la estimulacion para medir la impedancia del cable electrodo y el umbral de
captura. Para activar la estimulacion con el botén Estimulacién, el Modo debe estar definido en
0ODO, VI, AAl 0 DDD. El botén Estimulacién no funciona en los modos AOO, VOO, VDD, DOO o
DDI.

NOTA: Cuando se detecta ruido, definido como actividad detectada por el Merlin PSA en un
periodo refractario, el analizador PSA camia a estimulacion asincrona a la frecuencia basica
programada del canal hasta que el ruido desaparece.

PRECAUCION: Si el conector auricular se deja desconectado cuando el Merlin PSA estd en modo
DDD o VDD, la unidad puede detectar ruido externo y aumentar la frecuencia de estimulacion
ventricular hasta la frecuencia maxima de seguimiento

Programaci6n automatica de los parametros Estimulacién, Modo y Estimulacién V

Los parametros Estimulacién, Modo y Estimulacién V estan vinculados, de manera que si un
parametro cambia, los otros dos también cambian de forma automética. Por ejemplo, si se activa
la Estimulacién en el canal auricular (cuando la estimulacion ventricular esta desactivada), el ajuste
de Modo cambia de ODO a AAl. Asimismo, si se cambia el Modo de AAIl a DDD, la Estimulacion se
activa en el canal ventricular (0, en el caso de un dispositivo TRC, los canales ventriculares
designados con el parametro Estimulacién V). En los dispositivos TRC, si se cambia el ajuste de
Estimulacién V de sélo VD a Simultaneo, se activa la estimulacién en el canal Vi (si el pardmetro
Modo esta definido en DDD o AV

Mediciones de amplitud de sefial intrinseca y de velocidad de exploracion
La amplitud de sefal intrinseca mide la onda P/R de linea de base a pico. Para recuperar una
medicién de amplitud de sefial intrinseca y de velocidad de exploracion:
1. Confirme que el paciente presenta actividad intrinseca.
Las mediciones en tiempo real de la amplitud de sefial intrinsecay de la velocidad de
exploracién se muestran en el botén Vel. Exploracién P/R y como Marcadores en la
pPantalla de ritmo. Si no se detecta un ritmo intrinseco durante 2 segundos, el botdn
muestra “---“.
2. Pulse el botén Vel. Exploracion onda P/R.
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El analizador Merlin PSA guarda las mediciones y las muestras a la derecha del botén.
Cada vez que pulsa el botén Vel. Exploracién anda P/R, la medicién guardada se muestra a
la derecha del botén.es posible ver y almacenar las mediciones de amplitud de sedal
intrinseca y de velocidad de exploracién de cada canal tantas veces como se desee.
Pueden guardarse hasta cinco mediciones para cada canal e incluirse en el informe de PSA.
Una vez que se han guardado cinco mediciones para un canal, la siguiente medicién que se
guarda para ese canal reemplaza a la medicién méas antigua guardada del canal.

Cuando activa inicialmente la estimulacién para un canal determinado, el analizador
Merlin PSA mide la amplitud de sefial intrinseca y la velocidad de exploracion mas
recientes y las guarda, salvo que las mediciones se hayan guardado con anterioridad.
Acceso desde: Botdn Test de cable

Mediciones de impedancia del cable

Cuando se activa inicialmente la estimulacién para un canal determinado, el analizador Merlin PSA
mide la impedancia del cable electrodo y guarda el resultado.

El Merlin PSA muestra las mediciones de impedancia en tiempo real en el boton Impedancia y las
dltimas mediciones guardadas a la derecha del botén. También puede verse la medicion de
impedancia en la Pantalla de ritmo. El Merlin PSA actualiza la medicién con cada latido. Sino hay
ningun impulso estimulado durante dos segundos, el botén muestra “---“.

También es posible medir la impedancia en un modo asincrono, como AOOQ, VOO y DOO.

Para guardar una medicién de impedancia del cable electrodo, seleccione el botén Impedancia.
Es posible actualizar una medicién de impedancia del cable para cada canal tantas veces como se
desee. Pueden guardarse hasta cinco mediciones para cada canal, la siguiente medicién
recuperada para ese canal sustituye a la medicién mas antigua guardada del canal.

NOTA: Para obtener una medicién de impedancia del cable electrodo lo mas precisa posible,
cerciérese de que la Amplitud de impulso esté definida como minimo en 2,0 V.

Acceso desde: Tests de cable

Test de captura
En la ventana Test de captura es posible Realizar un test de captura para cada canal tantas veces
como se desee. El analizador Merlin PSA guarda hasta cinco mediciones, que se incluyen en el
informe de PSA. Una vez que se han guardado cinco mediciones para un solo canal, la siguiente
medicién recuperada para ese canal sustituye a la medicién mas antigua guardada del canal.
Es posible ajustar los parametros siguientes:

e Amplitud de impulso

s Modo

e Frecuencia basica

e Anchura de impulso

e Intervalo AV
También puede:

e Seleccionar el botén Consultar parametros adicionales para abrir la ventana Parametros

adicionales y ajustar cualquiera de los parametros asociados con un test de captura. /47
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e Realizar una comprobacién de la estimulacion del nervio frénico.
e Examinar los umbrales guardados.
Acceso desde: Botdn Tests de cable> Boton Realizar un test

Realizar un test de captura
Para realizar un test de captura:
1. Active la Estimulacién para el canal deseado.
En la pantalla de ritmo, compruebe si tiene una captura.
3. Seleccione el botén Realizar test.
Se abre la ventana Test de captura, donde puede verse el ajuste de Amplitud de impulso
actual, la medicién de la corriente de impulso y ajustes para otros parametros.
4. Seleccione la Amplitud de impulso y los ajustes de otros parametros para el test. Para
ajustar otros ajustes de parametro, seleccione el botén Consultar Parametros adicionales.
Para ajustar la Amplitud de impulso, utilice uno de los métodos siguientes:
-Seleccione un botén conmutador para elegir un ajuste especifico del botén.
-Seleccione los botones + y — para aumentar o reducir la amplitud de impulso paso a paso.
-Seleccione el boton Amplitud de impulso donde se indica el ajuste actual para abrir una
ventana con todos los ajustes disponibles.
5. Reduzca el ajuste de la Amplitud de impulso.
En la Pantalla de ritmo, observe si hay sefiales de pérdida de captura.
6. Sise produce una pérdida de captura, aumente la Amplitud de impulso para restaurar la
captura.
7. Seleccione el botén Guardar como umbral para guardar las mediciones de umbral.

NOTA: El analizador Merlin PSA recupera los ajustes programados originalmente para los
parametros Amplitud de impulso y Anchura de impulso cuando los resultados del test se
guardan o cuando la ventana Test de captura se cierra.

Comprobacién de la estimulacién del nervio frénico
Para cerciorarse de que no haya ninguna estimulacion del nervio frénico, como consecuencia
de una colocacién subdptima del cable electrodo, realice una comprobacién de estimulacion
de 10 V, que administra 10 V por cable electrodo.
Durante el test, se mantienen intactos todos los ajustes de los parametros, salvo el de
Amplitud de impulso. Para realizar una comprobacién de estimulacién:
1. Mantenga pulsado el botén “10 V Mantener Pulsado”.
La Amplitud de impulso aumenta a 10 V. Observe al paciente para comprobar que no
haya estimulacion extracardiaca.
2. Suelte el botén “10 V Mantener Pulsado” para finalizar el test.
Si realiza una comprobacién de estimulacion del nervio frénico y no observa
estimulacién alguna, seleccione la casilla de verificacién situada junto al boton “10 V
Mantener Pulsado” para afiadir esta informacién al informe de PSA.

é Acceso desde: Tests de cable> Botén Realizar test /
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Anotar resultados del test
Una vez realizado un test, el analizador Merlin PSA nuestra el botén Anotar resultados del test.
Utilice este botén para examinar los resultados de los tests, tomar nota de la configuracién de
polaridad usada para llevar a cabo los tests de los electrodos y afiadir anotaciones al informe
impreso.
La ventana Anotar resultados del test tiene una lengiieta para cada canal. Cada ventana consta de
tres columnas para los tres tests disponibles (Vel. Exploracién onda P/R, Impedancia y Captura).
Cada columna puede contener hasta cinco resultados de test (asi como una indicacién de fechay
hora), con los Gltimos resultados en la parte superior de la ventana. Sise han registrado seis o
mas tests, el resultado mas antiguo se reemplaza con el mas reciente. Para ver otros canales
disponibles, seleccione las lenglietas de la parte superior de la ventana.
El Merlin PSA ofrece tres opciones para las anotaciones:

e Bipolar o Unipolar para indicar la polaridad utilizada en el test.

e Personalizar, que permite indicar polaridad multisitio (es posible introducir hasta cuatro

caracteres desde un teclado en pantalla).

¢ Ninguna anotacion.
Para anotar los resultados:

1. Seleccione la casilla junto al resultado o los resultados. Aparece una marca de
seleccidn junto a cada resultado del test.

2. Seleccione el botén Unipolar, Bipolar o Personalizar. Si selecciona Personalizar,
aparece un teclado en pantalla. Escriba cuatro caracteres y cierre la ventana. Todos
los resultados seleccionados se anotan con la misma anotacidn. Si selecciona
Unipolar, todos los resultados seleccionados se anotan con “Uni”. Si selecciona
Bipolar, todos los resultados seleccionados se anotan con “Bi”. Una vez que selecciona
el botén, las marcas de seleccién se borran y las anotaciones se afiaden al informe
impreso.

3. Repita este procedimiento para diferentes cdmaras y anotaciones.

4. Para borrar anotaciones, seleccione los resultados deseados y active el botén
“Ninguna anotacién”

5. Cierre la ventana para guardar los resultados y las anotaciones.

Acceso desde: Tests de cable> Botdn Anotar resultados del test

Parametros adicionales
En la ventana Pardmetros adicionales es posible seleccionar ajustes para los pardmetros
siguientes:

o  Amplitud de impulso

e Anchura de impulso

e Refractario

e Sensibilidad
e Modo
ST JUCE EDIAL MGEaTRASA '
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e Frecuencia basica
e Frecuencia max. seguimiento
e Intervalo AV
e EstimulaciénV
e DetecciénV
e Ajustes avanzados. Seleccione el botén Ajustes avanzados para acceder al parametro
Atenuacién de baja frecuencia.
Acceso desde: Tests del cable > Botén Parametros adicionales

Botones de deteccién ventricular

En los dispositivos TRC, la deteccién ventricular tiene lugar en una sola camara. Para seleccionar la
camara que debe detectarse, active el botén de seleccion Deteccion V correspondiente de la parte
inferior de la ventana Tests de cable.

Cuando se cambia el parametro Estimulacién V, el parametro Deteccion V se programa
automaticamente para ajustarse a la camara seleccionada para Estimulacién V.

PRECAUCION: En el caso de los dispositivos TRC, si sélo hay un canal ventricular conectado al
Merlin PSA, cercidrese de que el botén Deteccion ventricular de la ventana Tests de cable se
corresponda con el canal conectado, En caso contrario, puede administrarse estimulacién
asincrona.

Acceso desde: Tests de cable

Estimulacién en rafaga
Puede utilizar la funcién de Estimulacién en rafaga para terminar una arritmia.

Instrucciones para estimulacién en rafaga

ADVERTENCIA: Siempre debe haber a mano un desfibrilador externo de seguridad listo parasu
utilizacién inmediata. La estimulacion en rafaga debe ser realizada unicamente por médicos
especializados en protocolos de induccion y reversion de taquicardia.

para administrar estimulacion en rafaga:

1. Elija el botén de seleccion que indica la cdmara que desea examinar (Auricula o Ventriculo
derecho).
NOTA: La estimulacién en rafaga no esta disponible en el ventriculo izquierdo.

2. Seleccione el parametro S1S1 para elegir el intervalo de estimulacién en rafaga.
_Seleccione el botén S$1S1 para abrir la ventana de seleccién de pardmetros.
-Seleccione los botones +y- para aumentar o reducir el ajuste.

3. Seleccione los ajustes de Amplitud de impulso, Anchura de impulso y Frecuencia
ventricular de apoyo (VOO).
Los ajustes de Amplitud de impulso y Anchura de impulso seleccionados para la
Estimulacién en rafaga son temporales. Unavez terminada la Estimulacién en rafaga, el
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analizador Merlin™ PSA restablece los ajustes originales de Amplitud de impulsoy

Anchura de impulso.
Seleccione el botén Activar rafaga.

5481

5. Mantenga pulsado el botén Mantener pulsado para aplicar rafaga para administrar la

estimulacion en réfaga.

En la Pantalla de ritmo aparecen marcadores de rafaga (ESTIM). El temporizador
comienza a contar y continua haciéndolo hasta que se suelta el botén Mantener pulsado

para aplicar rafaga. Si mantiene pulsado el botén durante mas de 20 segundos, la

Estimulacion en rafaga finaliza de forma automatica.

6. Suelte el boton Mantener pulsado para aplicar rafaga para finalizar la estimulacién en

rafaga.

Descripcion de los modos
El analizador Merlin™ PSA se puede programar en

los siguientes modos de funcionamiento.

Bicameral Auricular Ventricular Modos OFF
DDD AAl VI 0DO
DDI AOO VOO
DOO
| vbD

pDD

(Estimulacion, deteccién e inhibicién bicamerales; seguimiento auricular)
DDD es un modo de sincronizacién bicameral de base auricular en el que los aumentos 0

reducciones de la frecuencia auricular detectada se reproducen de forma similar en la frecuencia

ventricular. LasondasP oR detectadas inhiben los impulsos de salida, mientras que la ausencia de

actividad intrinseca durante los periodos de alerta provoca el suministro de impulsos.

M pPericdo de cegamiento
Periodo refractario 4 impuiso de salida

intervalo AV
¥ A Evento delectado

1 perdodo de aleria
PRAPV

Figura 8-1. Diagrama de sincronizacion del modo DDD
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DDI

(Estimulacién, deteccién e inhibicién bicamerales; sin seguimiento auricular).

DDI es un modo bicameral sin seguimiento en el que la actividad auricular detectada no ocasiona
cambios en la sincronizacién. Las taquicardias auriculares no producen aumentos en la frecuencia

de estimulacion.

Frocusncia programada

VS VS VP VP

B Periodo de cegamianto
Periodo refractaric TV impulso de salida
[0 Porododealerta 1 Intervalo AV
Figura 8-2. Diagrama de sincronizacion del modo DDI

DOO

(Estimulacion bicameral asincrona) .

En el modo DOO, el dispositivo estimula la auricula y los ventriculos a la Frecuencia basica y el
intervalo AV programados con independencia de la actividad intrinseca.

PRECAUCION: El modo DOO esta destinado principalmente a un uso temporal. Su utilizacién a
largo plazo podria dar lugar a estimulacion competitiva e inducir taquiarritmias potencialmente

peligrosas.
/\
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VP ogamaca VP progamada VP
1 Impulso de salida L intervalo AV
Figura 8-3. Diagrama de sincronizacién del modo DOO

vDD

(Estimulacién ventricular; deteccion e inhibicién bicamerales; seguimiento auricular)

VDD es un modo de seguimiento auricular bicameral sin salida auricular en el que la estimulacion
ventricular se sincroniza con la actividad auricular intrinseca. El dispositivo detecta en la auriculay
los ventriculos, pero sélo estimula en los ventriculos.

VP VP VS VS

Pedodo refratiario 4 impulso de salida
O Pedododealeria 1 Intervaio AV
B PRAPV A BEwanio datectado

Figura 8-4. Diagrama de sincronizacion del modo VDD

Vi

(Estimulacién, deteccién e inhibicién ventriculares)

En el modo VVI, el dispositivo estimula los ventriculos a la frecuencia programada en ausencia de
eventos detectados. Si durante el periodo de alerta se produce un evento detectado, el

7
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dispositivo retiene el impulso y restablece la sincronizacién al comienzo del periodo refract

ventricular.

Frecuonda
VP  progamada VP VS
Periodo refractario 1 impulso de salida
[ Pericdo de alenta a Evento detectado

Figura 8-5. Diagrama de sincronizacion del modo VVI

VOO
(Estimulacién ventricular asincrona)

Bk

ario

En el modo VOO, el dispositivo estimula los ventriculos a la frecuencia programada con

independencia del ritmo intrinseco.

PRECAUCION: El modo VOO esté destinado principalmente a un uso temporal.
largo plazo podria dar lugar a estimulacién competitiva e inducir ta

peligrosas.

T £
P —

Frecuencia Frecuencia
VP programada VP programada VP

4 Impulso de salida
Figura 8-6. Diagrama de sincronizacién del modo VOO

AAl
(Estimulacién, deteccion e inhibicién auriculares)
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Su utilizacién a
quiarritmias potencialmente
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En el modo AAI, el dispositivo estimula la auricula a la frecuencia programada si no se detectan
eventos auriculares. Si durante el periodo de alerta se produce un evento detectado, el
dispositivo retiene el impulso y restablece la sincronizacién al comenzé del periodo refractario

auricular.

Periodo refractarioc 1 Impulso de salida
01 Periododealeta A Evento detectado
Figura 8-7. Diagrama de sincronizacion del modo AAl

AOO

(Estimulacién auricular asincrona)

En el modo AOO, el dispositivo estimula la auricula a la frecuencia programada con independencia
del ritmo intrinseco.

PRECAUCION: El modo AOO esté destinado principalmente a un uso temporal. Su utilizacién a
largo plazo podria dar lugar a estimulacién competitiva e inducir taquiarritmias potencialmente
peligrosas.

AP \ AP
L s D
Al | -

1 Impulso de salida
Figura 8-8. Diagrama de sincronizacion del modo AOO

oDO

PRECAUCION: EI modo ODO no se recomienda en pacientes dependientes del marcapasos o que

puedan verse afectados incluso por una breve interrupcién en el funcionamiento del dispositivo.

En este modo, el dispositivo desactiva la estimulacién pero mantiene la deteccién y el registro de

eventos detectados. Este modo sirve principalmente para la evaluacién diagndstica y el registro

de actividad intrinseca de forma temporal P
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informacién de las baterias
En caso de corte de alimentacién u otro error de sistema, las baterias del analizador Merlin PSA
mantienen la unidad en funcionamiento con el ajuste maximo de Amplitud de impulso en todos
los canales y el ajuste maximo de Frecuencia basica durante al menos 30 minutos. Las baterias no
alimentan la pantalla del programador Merlin PCS. El indicador LED de bateria amarillo del
analizador Merlin PSA se enciende cuando la unidad funciona alimentada por las baterias y con la
estimulacion activada.
Cuando el indicador LED de bateria amarillo parpadea, las baterias estan casi agotadas. Deben
reemplazarse inmediatamente.
Durante un corte de alimentacion o fallo del sistema, el analizador Merlin PSA funciona en modo
Estimulacién segura mientras dura la carga de las baterias. Para garantizar la duracién suficiente
de las baterias, el programador Merlin PCS mide el voltaje de las baterias del Merlin PSA cuando se
enciende. Si las baterias no pueden mantener el PSA en funcionamiento durante al menos 30
minutos, aparece una alerta en pantalia al principio de la sesion indicando que las baterias estan
casi agotadas y que deben cambiarse.
Para instalar baterias nuevas:

1. Desconecte todos los cables electrodo y cables de paciente del Merlin PSA.

2. Finalice la sesion de PSAy apague el programador Merlin PCS.

3. Saque la unidad Merlin PSA del compartimiento de almacenamiento y quite las conexiones
del Merlin PSA al Merlin PCS.
Localice la tapa azul del compartimiento de las baterias en la parte inferior del Merlin PSA.
Presione las lengiietas de la tapa hacia abajo y levante la tapa.
Saque las cuatro baterias.
Inserte cuatro baterias nuevas tamafio AA LR6 (alcalinas) de alta calidad en el
compartimiento. instale las baterias de acuerdo con los simbolos de polaridad (+ vy -)

N o w s

marcados dentro del compartimiento.
8. Cierre la tapa del compartimiento de las baterias y vuelva a instalar la unidad Merlin PSA
en el compartimento de almacenamiento del programador Merlin PCS.
9. Encienda el programador Merlin PCS e inicie una sesion de PSA.
NOTA: Si el sistema sigue indicando que las baterias deben cambiarse después de cambiarlas,
puede ser por uno de estos motivos:
e No se ha apagado el programador Merlin PCS antes de cambiar las baterias.
e Las baterias se han instalado incorrectamente.
e Las baterias no tienen suficiente voltaje.
Repita el procedimiento anterior prestando especial atencion a los simbolos de polaridad del
compartimiento de las baterias.
PRECAUCION: Utilice sélo baterias tamafio AA LR6 (alcalinas) de alta calidad para el analizador
Merlin PSA.
Para asegurarse de que las baterias no se gastan inadvertidamente, finalice siempre las sesiones
de PSA con el botén Finalizar sesion.
Si no tiene previsto utilizar el analizador Merlin PSA, saque las baterias de la unidad.
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No toque al paciente mientras cambia las baterias.

Condiciones de almacenamientoy Conservacion

Almacenamiento

El Merlin PSA EX3100 debe almacenarse entre -40°C y 10°C, con una humedad entre 10% y 90%
(sin condensacién).

Métodos de limpieza, desinfecciény esterilizacion
El Merlin PSA Modelo EX3100 se debe limpiar con un pafio ligeramente humedecido cun un jabén
suave, no se puede desinfectary no se puede esterilizar.

Mantenimiento

Antes de utilizae el analizador Merlin PSA'y cualquiera de sus accesorios, inspeccione visulamente
cada elemento por si presenta daiios.

El analizador Merlin PSA y sus accesorios no contienen piezas que puedan ser reparadas por el
usuario. No se requiere mantenimiento preventivo ni comprobaciones periédicas de seguridad.
No modifique el analizador Merlin PSA ni sus accesorios. Si el Merlin PSA o sus accesorios
presentan algin problema péngase en contacto con el Servicio técnico.

Desecho

Este dispositivo contiene una bateria y lleva una etiqueta de conformidad con las directivas del
Consejo Europeo. Estas directivas establecen la recogida y el desecho por separado de aparatos
eléctricos y electrénicos y baterias. La clasificacién de estos residuos y su separacion de otros
residuos disminuye el vertido de sustancias potencialmente tdxicas a los sistemas de tratamiento
de residuos municipales y al medio ambiente. Devuelva el dispositivo a St. Jude Medical al final de
su vida util.

Simbolos
Los siguientes simbolos se utilizan en la unidad Merlin™ PSA, en sus accesorios o en el embalaje

del producto.

Simbolo Descripcion
Pieza aplicada tipo BF

*l A prueba de desfibrilacion

( Se pueden producir intederencias en la proximidad del equipo.
()

&

STERILE m Método de esteriizacion mediante éxido de etileno

Fecha de caducidad

Lt (BUA EA ya
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Simbofo Descripcion
c € Adherido de conformidad con la directiva del Consejo Europeo 90/385/CEE. Por la presente, St. Jude Medical
declara que este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y demas disposiciones pertinentes.
0123

U Fecha de fabricacidn
l Fabricado por

ﬁ Adherido a este dispositiva de conformidad con 1a directiva del Consejo Europeo 2002/86/CE. Consulte Desacho

en fa pagina A-13.

‘[',} Equipo de Tipo CF

R Para uso por prescripcion facultativa Gnicamente
ONLY
{:l‘i] Lea ef manual de instrucciones,
@ Precaucién, consuite la documentacién adjunta.
B Manual del usuario
RECONOCIDO
S DE CONFORMIDAD CON UL STD 606014
b CERTIFICADO SEGUN CANICSA £22.2 STD N°* 601.1
c us
3054906
:;:g Temperatura de almacenamiento
xC
xxF

Humedad relativa aceplable

@ Nimero de serie
NGmero de lote

Numero de modelo

Representante europeo

SHTNASA




