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BUENOS AIRES, {0 MAR 2019

VISTO el Expediente N°© 1-47-6403/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson
Medical S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM NO PM-16-177, denominado: Sistema de Navegacién para
Electrofisiologia, marca Biosense Webster.

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 Medica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-16-177, correspondiente al producto medico denomirzado:

Sistema de Navegacidn para Electrofisiologia, marca Biosense Webster,

,
propiedad de la firma Johnson & Johnson Medical S.A. obtenido a través de la
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Disposicion ANMAT N°¢ 6323 de fecha 04 de diciembre de 2009 vy isus
rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que fo;rma
parte de la presente Disposicién, :
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°® PM-16-177, denominado: Sistema de Navegacion para
Electrofisiologia, marca Biosense Webster.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-16-177.
ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direcciéon de Gestién de
Informacidén Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizafcién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. '
Expediente N° 1-47-6403/11-5.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamerntos,
Alim:entos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposi'lcién
w2.0.2.

el RPPTM NQ PM-16-177 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma Johnson &

Johnson Medical S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran

ga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Navegacion para Electrofisiologia.
Marca: Biosense Webster.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6323/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-10756/09-0.

DATO . '
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA '
A MODIFICAR
Vigencia del | 04 de diciembre de 2014, 04 de diciembre de 2019.
Certificado
Modelos CARTO XP. Fabricantes 1, 2, 3:
CARTO 3. Carto 3, sistema y accesorios.

Carto XP sistema para
navegacion y accesorios.
Cartomerge.

Carto RMT, sistema.

Carto 3 RMT, Sistema.

Noga XP, sistema.

Carto XP EP, sistema para
navegacion - Version 10.
Refstar Plus cable.
Fabricantes 3, 4y 5:
Carto 3, cables p/ interfase.
Cables para uso diagnostico.
Nogastar, parche externo de
referencia.

Refstar Plus con parche
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externo de referencia.
Fabricantes 1, 2, 3,4y 5!
Carto 3, parche externo de
referencia.

— ]

Fabricantes

1) Biosense Webster (Israel),
Ltda.

. Edgar St. , Einstein Building,,

PO Box 2009, New Industrial
Zone, Tirat-HaCarmel 39120,
Jerusalem, Israel.

1) Biosense Webster (Israel)
Ltd. ‘

4 Hatnufa Street, Yokneam,
20692 Israel.

2) Biosense Webster (Israel)
Ltd.

Etgar St., Einstejn Bldg., New
Industrial Zone, Tirat '
HaCarmel 93120 Israel. r

3) Biosense Webster, Inc.
15715 Arrow Highway, ’
Irwindale, CA 91706 Estados
Unidos.

4) Biosense Webster, Inc.
3333 Diamond Canyon Road,
Diamond Bar, CA 91765
Estados Unidos.

5) Biosense Webster, Inc.
Circuito Interior Norte, No.
1820

Parque Industrial Salvacar,
Juarez, Chihuahua, 32574
México.

Indicacion de
uso

El sistema CARTO® con el
software 2007 (versién 9} del
Sistema CARTO® consiste en el
mapeo auricular y ventricular
con base en catéteres. El
Sistema CARTO® permite la
visualizacion en tiempo real de
mapas cardiacos en diversos
formatos diferentes.

La utilizacién pretendida del
sisterna CARTO, con el
software 2008 (version 10),
consiste en el mapeo auricular
y ventricular con base e'_n
catéteres. El sistema CARTO
permite la visualizacién'en
tiempo real de mapas
cardiacos en diversos
formatos.

Rétulos

Proyecto de rétulos aprobado
segun Disposicion N° 6323/09.

Nuevo proyecto de rétulos a
fojas 467 a 468,

e
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Instrucciones | Proyecto de instrucciones de uso | Nuevo proyecto de '
de Uso aprobado segin Disposicién N° instrucciones de uso a fojas
6323/09. 469 a 493.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Johnson & Johnson Medical S.A., Titular de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-16-177, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diast. 0. MAR.2013.

Expediente N° 1-47-6403/11-5. !
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ANEXO III.B - ROTULOS

Sistema de Navegacién para Electrofisiologia CARTO XP™
Ref.#  XXXXXXXXXXXX N° Serie XOOOCXXXXXXX
No Estéril

Vea el Manual de Instrucciones

Fabricantes.
Biosense Webster (Israel) Ltd.
4 Hatnufa Street. Yokneam, Israel 20692

Biosense Webster (lsrael} L.td.
Elgar St., Einstejn Bidg. New Industrial Zone. Tirat HaCamel 93120 Israel

Biosense Webster, Inc.

1687156 Arrow Highway. lrwindale, CA USA 81706
Importador: Johnson y Johnscn Medical 5.A,

Mendoza 1258
Ciudad Autdnoma de Buengs Aires

Biosense Webster, Inc
3333 Diamond Canyon Road
Diamond Bar, CA USA 91765 C1428DJG - Argentina

Biosense Webster, Inc

Circuito Interior Norte, No. 1820
Pargue Industriai Salvacar
Juarez, Chihuahua México 32574

Director Técnico: Luis Alberto De Angelis MN 12610 Autorizado par la ANMAT PM-16-177

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LIS ALBERT E!E ANGELIS

SYLVIA MARTINEZ GOYA mmacm‘J FTﬁtf-:rsr::\n_. )}5
~ } MUNL 12390 WP, 1780
Apoderads HANSON & JORNSON MICICAL S.A,



Sistema de Navegacion para Electrofisiologia CARTO 3™

Retf. # 000000000 N° Serie XXX
No Estéril
Vea el Manual de Instrucciones Importador: Johnsor y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259
Ciudad Auténama de Buenos Aires
C1428DJG - Argentina

Fabricantes:
Biosense Webster {Israel} Ltd.
4 Hatniufa Street. Yokneam, Israel 20692

Biosense Webster (Israel) Ltd.
Elgar St., Einstejn Bldg. New Industrial Zone. Tirat HaCarmel 93120 Israel

Biosense Webster, Inc.
15715 Arrow Highway. Irwindale, CA DSA 91706

Biosense Webster, Inc
3333 Diamond Canyen Road
Diamond Bar, CA USA 91765

Biosense Webster, inc

Circuito Interior Norte, No. 1820
Parque Industrial Salvacar
Juargz, Chihuahua México 32574

Director Técnico: Luis Alberto De Angelis MN 12610 Autorizado par la ANMAT PM-16-177

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

¥

SYLVIA MARTINEZ GOQYA
Agoderada
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Navegacién para Electrofisiologia CARTO XP™ - CARTO 3™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sistemas de navegacion CARTO XP Y CARTO 3 estan disefiados para adquirir y analizar los puntos de
datos individuales, y usar esta informacion para mostrar mapas electromagnéticos 3D del corazén humano en
tiempo real. La informacién endo cardiaca necesitada para crear los mapas cardiacos y los electrogramas
locales son adquiridos usando un catéter especializado de mapas y de referencia. No como los sistemas de
mapas convencionales gue utilizan fluoroscopia para obtener la ubicacion del catéter, los sistemas de mapas
CARTO XP y CARTO 3 usan tecnologia de ubicacion magnética.

INFORMACION DE USO

Los sistemas CARTO™ (XP y 3) han sido disefiados para adquirir, analizar y visualizar trazados
electroanatormicos del corazén humano y proporcionar una visidn en tiempo real de la posicion de la punta
del catéter superpuesta sobre los mapas cardiacos elaborados en 3D.

Los sistemas CARTO™ utilizan los avances tecnologicos actuales para ofrecerle a usted: |

¢ Localizacién precisa: La integracion de electrogramas locales con su localizacion. El uso de esta
tecnologia permite al sistema presentar, en tiempo real y en 3D, mapas de activacidn, de voltaje y de
propagacion.

s Visualizacion en tiempo real: Visualizacion precisa y en tiempo real de fa localizacion del catéter.

» Orientacién real: £i icono del catéter superpuesto en una visualizacion electroanatomica y realista
en 3D le ayuda a manejar el catéter.

¢ Localizacidon magnética: Proporcionando una localizacion precisa y en tiempo real, se puede
reducir el tiempo de fluoroscopia, creando un entorno seguro para el paciente y el médico. '

NORMATIVAS PARA LA INSTALACION DEL SISTEMA

Los sistemas CARTO™ deben ser instalados en un laboratorio electrofisioldgico que disponga de fluoroscopia
{rayos X).

Los sistemas CARTO™ deben ser instalados y configurados por personal autorizado de Biosense Webster.

El sisterma debe utilizarse con fines clinicos Gnicamente tras haber sido completamente verificade y aprobado
segun los procedimientos habituales de Biosense Webster,

La estacion de trabajo proporcionada con el sistema CARTO™ funciona como ordenador destinado al sistema
CARTO™ XP. La estacion de trabajo no debe ser usada para otros fines.

Una vez instalado el sistema, puede ser utilizado continuadamente, sin necesidad de ser apagado.

* Ayuda en linea completa y Facil opcion de bitsqueda (Help > Contents & Index

;
El sistema CARTO™ ha sido disefiado para adquirir, analizar y ,isualizar trazados &lectroanatomicos de!
corazén humano y proporcionar una vision en tiempo real de la i

sobre los mapas cardiacos elaborados en 3D.

MRECTOR ¢
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El sistema CARTO™ utiliza los avances tecnolégicos actuales para ofrecerle a usted:

* tocalizacion precisa: La integracion de electrogramas locales con su localizacién. El uso de esta
tecnologia permite al sistema presentar, en tiempo real y en 3D, mapas de activacin, de voltaje y de
propagacion.

El sistema CARTO™ dispone de dos modos de operacion: Modo de Acquisition (adquisicidon) y de Review
{revision).

I I
Acquisition Mode Review Mode

|
| [ ] I

Ready State | [Freeze State Edit State Error State Edit State

Descripcién de los modos de operacién del sistema CARTO™ XP,

1. Modo Acquisition: En ocasiones denominado el Modo en tiempo real. Todas las funciones relacionadas
con la obtencidn de datos cartograficos se realizan en este modo., Este modo tiene cuatro fases de
funcionamiento:
a. Preparado (Ready): En esta fase, los botones de Acquisition estan activos para obtener los puntos e
introducirlos en el mapa CARTO™ .
b. Congelado (Freeze): El sistema CARTO™ entra en la fase Freeze en cuanto se pulsa el botdn Freeze en
Acquisition, se pisa una vez el pedal derecho o cuando el sistema identifica puntos que coinciden con los
criterios de adquisicion predeterminados para la funcion Auto Freeze. i
La fase Freeze le permite mirar mas de cerca Jos datos de los puntos que desea adquirir, para decidir si los
aceptara o rechazara. También puede modificar la anotacién de los puntos congelados o calificar los puntos
con una etiqueta. !
Con el catéter NAVISTAR™, solo se congela un punto (punta). Con un catéter QWIKSTAR™, se congela toda
la trayectoria, permitiéndole a usted revisar y aceptar (o rechazar) algunos o todos los puntos de la
trayectoria. _ '
c. Edicion (Edit): El sistema entra en la fase Edit cuando se selecciona un punto para modificarlo mientrTaS
el sistema esta en modo de Acquisition. Los botones de Acquisition se esconden para que el botdn Continue
(continuar) se muestre hasta que abandone la fase Edit.

Para zbandonar la fase Edit, haga clic sobre el botén Continue en Acquisition. d. Error (Error): Si se
detecta un error que le impida continuar el procedimiento, el sistema entra en la fase Error y aparece el
botdn Error entre las opciones de Acquisition. £l boton de la fase error sirve de conmutador para visualizar o
esconder el panel de estado del sistema con todos los mensajes de error relacionados. Una vez solventado el
problema indicado, el sistema regresa automéaticamente a la fase inmediatamente anterior al momento de
error.

2. Modo Review: Una vez concluido el estudio, el sistema CARTO™ entra, automaticamente, en modo de
revision (Review). Ademas de poder modificar los puntos, también puede revisar el modo en que los datos se
han adquirido mediante la opcion de reproduccion Playbaék, abrir otros estudios’en el disco duro o grabarlos
en un CD {para revisidn) y acceder a otras opciones ng’ disponibles en modo Acqtjisition. Cuando trabaje en

estacion de trabajo.

M.N. 12310 M.P.
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¢. Edicién (Edit):El sistema entra en la fase Edit cuando se selecciona un punto paré modiificarlo mi‘éhtras(‘ e, ain W Y/

{continuar) se muestre hasta que abandone la fase Edit.

Para abandonar la fase Edit, haga clic sobre el botén Continue en Acquisition.
d. Error (Error): Si se detecta un error que le impida continuar el procedimiento, el sistema entra en la fase
Error y aparece el botdn Error entre las opciones de Acquisition.

El boton de la fase de error sirve de conmutador para visualizar o esconder el panel de estado del sistema
con todos los mensajes de error relacionados. Una vez solventado el problema indicado, el sistema regresa
automaticamente a la fase inmediatamente anterior al momento de error.

Modo Review: Una vez concluido el estudio, el sistema CARTO™ entra, autormaticamente, en modo de
revision {Review). Ademas de poder modificar los puntos, también puede revisar el modo en que los datos se
han adquirido mediante fa opcion de reproduccion Playback, abrir otros estudios en el disco dure o grabarlos
en un CD (para revisidn) y acceder a otras opciones no disponibles en modo Acquisition. Cuando trabaje en
modo Review, la unidad COM no necesita estar encendida, pues todo el trabajo se realiza y almacena en 1a

estacion de trabajo.

En este manual, la frase “congelar un punto” se aplica tanto con un catéter NAVISTAR™ como con un catéter
QWIKSTAR™, Sin embargo, la frase “congelar una trayectoria”, se refiere énicamente a los estudios con un
catéter QWIKSTAR™, con el que los puntos de la punta (tip) y del cuerpo del catéter (shaft) se congelan con
cada comando Freeze.

Cartografia y deteccion de la localizacién

Cuando trabaje con el sistema CARTO™ preste especial atencidn a la colocacion del parche de referencia de
la localizacién, asi como del catéter de navegacion. Cada uno de ellos debe estar debidamente colocado én
las zonas exactas de localizacion, para asegurar la deteccidn precisa de la posicion del catéter durante un
estudio.

En esta seccion, la Location Reference (con parche/catéter) refiere especificamente a la “referencia de /a
localizacidn”; ésta y los catéteres de navegacion (NAVISTAR™ o QWIKSTAR™) se llaman, conjuntamente,
catéteres. Toda la informacién proporcionada en esta seccion se refiere a cada uno de ellos, a menos que se
indique lo contrario.

« Los catéteres utilizados con el sistema CARTO™ son desechables y para un solo uso. El procedimiento
cartografico se realiza con un catéter de cartografia y un parche de referencia de la localizacién.

» Si el catéter de cartografia o la referencia de localizacion han sido previamente utilizadas, aparecerd un
mensaje aconsejandole que cambie los catéteres. El sistema no le permitird comenzar un nuevo estudio con
los catéteres previamente usados.

Comprension de las Zonas de localizacion

Se pueden definir cuatro zonas de localizacién sobre el trigngulo de localizacién, como se verd mas adelante,
en la Figura 19. Las distancias se miden desde el centro del triangulo de localizacion.

Zona 1: 0-9 cm sobre el electrodo de localizacidn. El error de localizacion en esta zona es de hasta 1
cm. Los catéteres no deben estar nunca en esta zona.

Zona 2: 9-18 cm sobre el electrodo de localizacion. Los catéteres puedengstar en esta zona, aunque a
no mas de 5 cm del centro del electrodo de localizacion, para lograr una precisiorimedia mayor de 1 mm.

Zona 3: 18-38 ¢m sobre el electrodo de localizacién. Con una precisién gendral mayor de 1 mm. Los
catéteres pueden encontrarse en esta zona, aunque fo a mas de 10 cm ded\ ce tro\d\el triangulo de
localizacion. -

I r
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Zona 4: 38-60 cm sobre el electrodo de localizacion. Cuanto mas elevado se ezugtregl

L
menor serd la preC|5|on En caso necesario, puede ubicar aqui los catéteres, si bien debe tener en cueita I'a""‘ ¥
reducida precision.

Si la referencia de localizacion se coloca fuera del area de precisidn de las zonas 2 y 3, aparecerd un mensaje
de advertencia. Mientras este mensaje esté en pantalla, no se puede adquirir ninglin punto. El mensaje
desaparece automaticamente cuando se han colocado las referencias de localizacién dentro del area
recomendada (moviendo el triangulo de localizacién al paciente mismo).

Eje Z
SQSNL_. Area exterior
*
Precision reducida

Zona 4

J8.cm

afi i
I g Area cartografica
"""""" lectiogo

Ejectrodo de
b LIE ]

NAVEGACION DEL CATETER CARTOGRAFICO Y ZONAS DE LOCALIZACION

Respecto al catéter cartografico advierta los 2 cm de la zona de precision reducida alrededor de ta Zona 3y la
precision también reducida de la Zona 4

Cuando el catéter cartogrdfico entra en esta zona, aparece un circulo verde @ junto a la barra de
estabilidad de la localizacion, indicando que el catéter ha salido de la zona éptima de localizacidn. Este
indicador permanece hasta que el catéter cartografico entra en una zona de precision de localizacion. Si el
catéter cartografico se desplaza completamente afuera de una zona cartografica, aparecera un circulo rojo

y un mensaje de error. En tal caso, no serd posible adquirir puntos hasta que el catéter cartogréfico
regrese al area de cartografia.

Colocacion correcta del parche de referencia de localizacion

Antes de comenzar un procedimiento, enganche el parche de referencia de la localizacion externa en la
espalda del paciente, en el nivel T7.

Figura 20, presenta un diagrama esquematico de la posicion inicial del parche de referencia de la localizacién.
El tridngulo de localizacidn se coloca debajo de la camilla del paciente, alineado con el corazén del paciente.

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTIF TECKIC
M.W. 12510 M.P. 174
JEHNSON & JOHESDH MEBICAL Sh

SYLVIA MARTINEZ GOYA
Appderada
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Colocacién del parche de referencia de la cartografia. Diagrama esguematico de una perfecta

colocacién del parche de referencia de la localizacion. El triangulo de localizacion se coloca debajo de la

camilla del paciente, alineado con el corazdn del paciente I

i

Desplazamiento de la referencia de localizacion

El sistema CARTO™ detecta el desplazamiento de la referencia de localizacidn respecto al tridngulo de
localizacion. Si el sistema detecta el desplazamiento de la referencia de localizacion, serd necesario
determinar si esta referencia se ha movido junto con el paciente o no.

Si el desplazamlento ha sido independiente del movimiento del paciente, cierre el mapa activo, abra uno
nuevo y aseglrese de que el parche esta bien adherido en la espalda del paciente.

Si la referencia de localizacion se ha movido junto con el paciente, puede utilizar la funcion Location Setup
para determinar el grado del movimiento. Si el angulo de desplazamiento e la referencia es mayor de
2,59, debera cerrar el mapa y abrir uno nuevo.

El desplazamiento de la referencia de la localizacién se trata de la siguiente manera: 1

1. La deteccién inicial del movimiento se indica con un cuadro rojo intermitente alrededor de la etiqueta
de estado sobre los botones de Acquisition (Fig. A)

e e - e Lsn———

Si el movimiento detectado es pequefio, esta intermitencia puede ser breve. La intermitencia se detiene si la
referencia de la localizacién regresa a su posicion original.

2. Si este movimiento es detectado durante 10 latidos consecutivos, el cuadro intermitente da lugar a
un mensaje de error sobre los botones Acquisition (Fig. B);

SYLVIA MARTINEZ GOYA LIS ALBERTO DE AN LIS
Apoderada DIRECTOR TECMCO
M.N. 12510 M.P. 17405
JCUNSOK 8 JOUNSDY MERICAL S.A.
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' The Location Reference, or the patient, g" A
has moved. Check location before

continuing.

aparecerd un botén que permite el rapido acceso a la pantalla Location Setup.
Abra la pantalla Location Setup para visualizar ampliamente el movimiento de la referencia de localizacién.

3. Una vez en la Location Setup, aparecera el boton Continue sobre los botones Acquisition.(Fig. C)
| The Location Reference, or the patient,

P, TR A2 b g

_ Location Rafemnce Mevad

Las Figuras anteriores muestran la Advertencia sobre la referencia de localizacion desplazada
(Location Reference Moved), A) La referencia de localizacidn se ha desplazado pero durante menos de 10
fatidos. El cuadro rojo aparece como indicador B) Si el movimiento es detectado durante mas de 10 latidos,
esta advertencia aparece con la opcién de Location Setup. C) Una vez abierta Location Setup podra hacer
clic sobre Continue para adquirir mas datos sobre su mapa.

Uso de los pedales

Los pedales permiten adquirir los datos sin utilizar las mancs. Puede utilizar los pedales cuando realice fa
cartografia con cualquier catéter de navegacion Biosense Webster.

Los pedales para el pie derecho e izquierdo se utilizan de la siguiente manera:

1. En modo Ready, una pisada con el pie derecho congela un punto (o una trayectoria) y el sistema entra en

modo Freeze.
2. Siga uno de los siguientes pasos:

« En modo Freeze, una segunda pisada sobre el pedal derecho acepta los puntos;
« Una siguiente pisada sobre el pedal izquierdo rechaza los puntos. Siga uno de los siguientes pasos:
» £n modo Freeze, una segunda pisada sobre el pedal dgrecho acepta los poptos;

» Una siguiente pisada sobre el pedal izquierdo rechaza los puntos.

Tras una pisada del pedal izquierdo, et sistema CARTO™ ent|
punto (o una trayectoria), puede aceptar o rechazay los pu

M.N. 12510 MP 17405
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Uso de la Reserva de latidos

La Reserva de latidos (Buffer de latidos) se encuentra al pie del Annotation Viewer. Se encuentra activa
cuando se ha congelado un punto {0 una trayectoria).

Cuando se han congelado puntos, el sistema congela, temporalimente, los (ltimos 10 latidos y los almacena
en la Reserva de latidos. Asi, puede visualizar los datos del punto de los 10 latidos y aceptar el latido con ia
mejor anotacion.

Uso de la Reserva de latidos: \

1
1, Congele un punto mediante los botones Acquisition o los pedales.
2. Haga clic sobre fa flecha izquierda o derecha de la Reserva de latidos para visualizar el latido anterior o
siguiente, respectivamente. I
« Los datos del punto del fatido seleccionado se visualizaran.
« También puede pasar directamente a cualguier latido haciendo clic sobre cualquier nimero en la barra de
Reserva de latidos. i
3. Utilice la barra de desplazamiento para visualizar los datos antes o después de la anotacion. Edite la
anctacién como desee, o visualice los datos de otro latido.
4. Cuando haga clic en Accept, el latido seleccionado se afiadird al mapa.
Los datos para el resto de los latidos se eliminan y la reserva de latidos queda inactivada.

CONCEPTO DE FORMAS DEL MAPA

Los mapas tridimensicnales creados con el sistema CARTO™ son reconstrucciones basadas en fos datos dél
punto de la punta (tip) que se muestran durante un procedimiento. A medida que los puntos se afiaden al
mapa, el drea determinada por ellos se va mostrando en el mapa. Las 4reas en las que no se han adquirido
puntos se extrapolan. Por ejemplo: si se han obtenido puntos sdlo en la pared anterior de una cavidad, Ia
representacion de la pared posterior es arbitraria. Por defecto, todas las formas de los mapas se muestran
como recenstrucciones de volumen en 3D de los datos adquiridos.

Haga diic con el boton derecho del raton sobre fa barra de color para acceder a las opciones para ajustar los
limites minimos y maximos en el mapa visualizado. Puede escoger el ajuste de escala de color manual, i

CONCEPTQ DE COLORES DEL MAPA

Los colores del mapa varian del rojo {valor minimo) al morado {valor maximo). A excepcion de la activacion
mas temprana, los colores se aplican linealmente .Et color rojo para la activacién mas temprana no es Iinea'l,
para asi proporcionar una clara visualizacién de esta area.

La barra escalada de color aparece en la parte superior derecha del Map Viewer. Los valores mostrados

varfan segun el tipo de mapa mostrado (ms, m V,ohmio,etc.). .
i

Interpolacién de color

La interpolacion de color refiere a los colores aplicados entre los puntos de un mapa Entre dos puntos
cualquiera, la interpolacién de colores sera lineal Asi, cuanto mayor sea la densidad de los puntos adguiridos
en una determinada area, mas precisa sera la interpolacion de color.

El color en un mapa se recalcula cada vez que se acepta, ellmtna o modifica un punto. Ademas, cuando se
congela un punto, el mapa se actualiza para reflejar el nuevo color, si se va a acaptar el punto.

Cambiar la escala de color

M.M. 12570 M.P, 17405
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MANEJO DE LA GUIA DE CONFIGURACION

La Guia de configuracién (Figura siguiente) aparece cada vez que comienza un nuevo estudio. Proporclona un
facil acceso, y una ayuda répida, a cada configuracion que deba ser realizada antes de comenzar un estudio
CARTO™ XP. Para acceder a cada ajuste (Patient & Study (Paciente y estudio), Location (Localizacién),
Channel (Canal) y Annotation (Anotacién)), pulse el botdn deseado a la izquierda de la ventana. El orden
de los botones indica el orden recomendado para completar los distintos ajustes, aunque puede completarios
-en el orden que usted desee. En tal caso, tenga en cuenta que el botén de inicio Start no se encuentta
disponible hasta que haya seleccionade un archivo del paciente o haya creado un nuevo archivo del paciente,
el catéter de cartografia esté conectado y no se haya detectado ningun error de sistema. Una vez pulsado eI
botén Start, se abrira la pantalla principal.

A) Botones de la configuracion

B) Panel de ayuda para la configuracién

C) Cuadro de dialogo de la configuracidn Setup, muestra todos los datos, campos y opciones
relacionados con la configuracién seleccionada

D) Panel de estado del sistema. Aqui se muestran todos los errores relacionados con el estado del

sistema
E) La ventana del monitor

DESCRIPCION DE LA PANTALLA PRINCIPAL I

La pantalla principal se abre una vez se ha completado la guia de configuracldén o se ha ablerto un estudio
para su revislén. Todos los mapas y actividades relacionados se llevan a cabo aqui. Cuando entre en modo
Acquisition, la pantalla principal estara vacia. Cuando entre en modo Review, los mapas seleccionados se
visualizaran con el Map Viewer, junto con todos los datos relevantes.

!
La Figura, representa una visidn compuesta (todos los modor’:) de las partes dé la pantalla principal. En Ié
Tabla hallara una breve explicacion

SYLVIA MARTINEZIGOYA DIRECTOR TECNiCO
Apclereda NM.N. 12610 M.P, 17405
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Tabla: Clave para una visualizacion compuesta de elementos en la pan @a prmcnpal

Todas las ventanas con el icono nls esquina superior d&fe@iw-méen‘ém

redimengionadas, trasladadas o oerrs.

Elemento Funclon
(1) Barra del mentl | Menis que activan el acceso a los comandaos.
(2) PBarade Los botones de los iconos activan e acceso rapido a los comandos,
herramlentas
estandar
(3) Map Explorer {Explorador de mapas} Proporciona acceso a todos los mapas
adquiridos para o estudio actual. .

{4} Image Explorer | Proporciona acceso & todas las imagenes de superficis disponibles
para & estudio {sélo con el médulo de integracion de imagen

CARTOMERGE™],
(5) Point List {Lista de puntos) Proporciona acoess a kos datcs del punto para ef
mapa y estudio activos, asi como ctros datos de interée y la papelera
_ {Recyche Bin).
(6) Addifional {Visualizacidn adicional)

View

(7) WapViewer | Muestra los mapasy Ia informacion rekacionada,

7A: Tipode mapa ~ Muestra & tipo de mapa visualizado

78: Mapa visuallzado y mimero y tipo de puntos — Muestra el
nombre y la cantidad total de puntos det mapa ectivo, asf
como los puntos que fueron adguirides {8p o gwik).

7C: leono de proyeccion — Muestra ba oftentacion de fa vista
actual. Un meni de acceso directo desde aguf proporcions
opciones adicionales de proyeceion.

7D: Volumen del mapa (8610 reconstrucclon Tip) y datos de
orlantacién

7E: Bama de paleta de color — Muestra los limites minimos y
maximos de la escala de color del mapa. activo. 1

7F: Rueda de aumento @ indicaclén de escala — Activa el zoom
de los mapas mostrados en el Map Viewer y muestra el grado

de aumanto ssleccionada.
(8) Yentana Proporciona una visualizacikdn continua de los ECGs durante ef
Monitor estudio (sdlo en mode Aoguistion). La bara de herramientas en la

ventana Monitor proporciona acceso a kos comandoes disponibles
unicamente en ia ventana Monior,
(9) Horay techa Muestra s hora v la facha actuales.
(10) Annotation Musstre la relerenci, la cattografia y otros canales seleccionados.
Viewer La barra de herramientas en fa veniana de Visualizacién de
anotasiones tAnnctation Viewer) proporciona acceso a Jos comandos
thles unicamente en esto ventana,
10A: Panel'de canales —~ Muestra iodos los eanales seleccionados.
108: Regerva de latidos — Permite adaguitie un punto a partir de
uno hasta 10 latides previes {sdlo fase Freoze)
10C: Barras de eéstabilidad y valores del punto ~ Muesira la
estabiliiad de ta focelzacion de ke punia del catéter, [a
{onghiud del ciclo v la medida def tempo de activacion local
{LAT}, asi como los valores LAT, de-longitud del ciclo, voltoje
de pico a pico ¥ valores de impedancia (si se sncusntran
disponibles). Cuando se tongsls un punto, los valores refieren
Unicamsnte a dichs punto.
10D: Barra de seleceidn de puntos ~ Perile ka seleccian de los
puntos cuando es congela un grupo de puntos con un cotéter

QWIRSTAR™.
{11) Botones de Pemniten: adguitr, acepiar y rechazar puntos, Eetos botones se
Acqulsition utilizan también para aplicar etiquetas a los casos.

SYLVIA MARTINEZ GOYA
Agoderada
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UN ESTUDIO COMUN: GUIA PASO A PASO

Esta seccién proporciona una rdpida descripcidn de un estudio comin con un catéter NAVISTAR™ o
QWIKSTAR™, Para instrucciones completas sobre un paso especifico, consulte la documentacién en el CD o
la Ayuda en linea que acompana a este sistema.

Paso 1: Seleccionar una plantilla

= Haga doble click en la plantilla deseada en el cuadro de dialogo de inicio {Opening). La Guia de
Configuracion se abrira

Paso 2: Patient and Study Setup

1. Introduzca los datos del paciente y del estudio en los campos en blanco de un nuevo archivo del
paciente (los campos con un asterisco son obligatorios), o

2. Pinche la Pacient List para abrir una lista de archivos de pacientes ya creados

3. Seleccione el archivo def paciente desde el que desea trabajar !
Los estudios realizados para ef paciente seleccionado se muestran en el panel derecho de la lista de
paciente (Pacient List)

4, Pinche en OK para comenzar un nuevo estudio para el paciente seleccionado

5. Los datos del paciente se muestran en los campos adecuados. Introduzea los detalles del estudio
(Study Details) en los campos en blanco. El nombre del estudio (Study Name) puede tener un
méaximo de 16 caracteres.

Paso 3: Location setup

1. Pinche Location Setup en la guia de configuracion i

2. Siaun no ha realizado este paso , cologue firmemente el parche de referencia de la localizacidn en la
espalda del paciente en el nivel T7, a la izquierda de la columna vertebral.

3. Mediante la fluoroscopia, verifique que el parche esta centrado debajo de la silueta del corazdn.
Si utiliza solo un catéter QWIKSTAR™ o ambos catéteres para el estudio, use la fluoroscopia para
confirmar la colocacion de le referencia de la localizacion por debajo de la union atrioventricular. Dé
esta manera, se asegura que, cuando utiliza el catéter, ambos sensores del catéter QWIKSTAR
queden dentro de las zonas precisas de la cartografia.

4. Mueva la cartografia de la localizacidn (o del paciente) hasta que el icono de referencia (una bola de
color) quede lo mas cerca posible del centro del circulo en el ajuste de la Localizacién (Location
Setup) ‘

5. Compruebe que la altura de la referencia de la localizacion quede dentro del margen verde de la
barra graduada de altura.

I
Paso 4: Channel Setup

1. Pulse el botdn Channel Setup en la guia de configuracion
Se estimula y registra con el mismo electrodo, cambie el filtro paso-alto de estimulacion a 0.05
2. Aplique los filtros a los canales deseados. Los cambios se reflejan en los canales visualizados en la

ventana Monitor.

DIRECTOR TECNICO
M.N. 12810 K.P, 17405
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Paso 5: Annotation Setup

1. Pulse el botdn Annotation Setup en la guia de configuracién. El ajuste de anotacion Annotation Setup
se visualizara.

2. Introduzca los ajustes deseados para el primer mapa que desee crear. Opciones relacionadas con la
seleccion de una referencia eléctrica, canales para anotar, algoritmos de anotacién y definicion de
una ventana de interés.

Paso 6: Adquirir puntos

1. Pulse Start en la guia de configuracién

2. Mueva el catéter hacia un punto del tejido miocardico que desee incluir en el mapa
a. Si estimula mediante la PIU, haga clic en el icono Pace para seleccionar los electrodos a través

def cual se realiza la estimulacién
b. Si busca un fendmeno de evento transitorio, active TE Range en AutoFreeze Tools y ajuste CL
Range antes de comenzar la cartografia.

3. Para congelar los datos siga uno de los siguientes pasos:
a. Catéter NAVISTAR™: Pise una vez el pedal derecho o haga clic sobre el botdén Freeze de
Acquisition.
b. Catéter QWIKSTAR™: Use el pedal o los botones de adquisicion como para el catéter
NAVISTAR™. Tenga en cuenta que se obtiene un paquete de datos. Utilice la barra de seleccién de
puntos para determinar qué puntos desea aceptar.

4. El Sistema entra en Fase Freeze. Compruebe la calidad de los datos del punto leyendo la informacion
visualizada en el Annotation Viewer o en las barras de estabilidad y datos relacionados

5. Acepte (Accept) o rechace (Reject) el punto. Ef sistema guarda, automaticamente, el mapa una vez
se han introducido todos los puntos adquiridos.

6. Sirealiza la cartografia con un catéter QWIKSTAR™, haga clic, en la barra de herramientas estandar,
sobre Acquire Trace Points para comenzar a adquirir puntos trace.
* A partir de ahora, si la estabilidad de la punta del catéter cumple los criterios establecidos de
estabilidad del sistema, los datos del punto trace se recogen automaticamente (Localizacién de +3
mm, LAT de +3 ms y CL de £10%).
* Si el catéter permanece en la misma posicién, no se adquieren los puntos trace consecutivos, sino
s6lo los puntos de la primera localizacion.
* Para visualizar fos puntos trace, haga doble clic sobre el mapa vy seleccione QWIKMAP™ > Show
Trace Points.

7. Continde recogiendo puntos hasta que esté satisfecho con la resolucién del mapa.

Si comienza adquiriendo datos con un catéter NAVISTAR™, la reconstruccion se convierte,
automadticamente, en una reconstruccion QWIKMAP™ tan pronto como el catéter QWIKSTAR™
obtiene el primer paquete de puntos. Ademas, los puntos gwik se generan para todos los puntos de

la punta adquiridos con el catéter NAVISTAR™,
8. Sidetecta un evento transitorio, acepte el punto y aplique una etiqueta Transient Event (TE)
{sblo con catéter QWIKSTAR™).

Paso 7: Madificar anotaciones del mapa (opcional)

Puede modificar las anotaciones en las fases Freeze o Edit. Las anotaciones del punto se editan en el
Annotation Viewer: Pinche y arrastre la marca de anotacion hacia fa localizacion deseada en el trazo o haga
clic sobre el canal y use las flechas de direccion para desplazar la anotacion.

DIRECTOR TECKICO
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en el Annotation Viewer. Asi pues, si ha seleccionado un punto qwik en el mapa y modifica la anotaci
cartografia del canal en pantalla, en realidad estd modificando el punto tip o shaft vinculado.

Paso 8: Crear nuevos mapas

1. Pinche el icono NewMap en la barra de herramientas estandar o abra el Menu File y seleccione
NewMap

2. El mapa actual se almacenara, se cerrara y el cuadro de dialogo Annotation Setup se abrird. Tras
cerrar el cuadro de dialogo Annotation Setup se abrird el MapViewer

3. Obtenga los puntos en el mapa como se describe en el punto 6 anterior

Paso 9: Guardar y cerrar un estudio

En el File Menu seleccione Close Study

- Ef estudio se guardara y los mapas mostrados en pantalla pasaran a Modo Review
Acaba de completar un estudio con sistema CARTO . Los pasos 10-12 explican como reanudar los mapas, el
modo Review y como apagar el sistema.

Paso 10: Reanudar un estudio tras haberlo cerrado (opcional)

1. En modo Review abra el estudio que desea reanudar
El primer mapa del estudio aparece en la pantalla del MapViewer

2. En el mend File seleccione Continue Study. El sistema entra en fase Ready.
Si la referencia de localizacion no se encuentra en la misma posicién que en los mapas adquiridos
originariamente, aparecera un mensaje de error.

3. Continue adquiriendo puntos para activar el mapa

Punto 11: Modo Review({opcional)

Una vez guardado y cerrado el estudio, el sistema CARTQ entra, automaticamente, en modo Review. Puede
revisar su mapa y realizar varias funciones que en modo Acquisition no se encuentran disponibles.

Punto 12: Cerrar el sistema CARTO
1. En el Menu File selecciones Exit. Aparece el cuadro de dialogo Opening

2. Haga clic en Shutdown en el cuadro de dialogo Opening; un mensaje en pantalla le dird que ya es
seguro apagar ¢l ordenador

El sistema CARTO® 3 tiene dos modos de funcionamiento:

Modo Adquisicién (Acquisition)
En ocasiones denominade modo en tiempo real 0 mode de estudio. En este modo se ejecutan la adquisicion

y el resto de las funciones.

Modo “Review” /
Este modo se usa para revisar los estudios guardados y permite s
adquisicién no esta activo en este modo. En este modo s6lo hace

SYLVIA MAKTINE
Apoderada




periféricos correspondientes. Si se produce alguna interrupcién en el avance del estudio, este modo acti
continuacion del estudio.

A estos modos se accede desde la pantalla de inicio.

Encendido del sistema CARTO® 3:

1 Coloque el tridngulo de localizacion en su soporte, bajo la camilla del paciente.
2 Encienda la fuente de alimentacion de a unidad PIU.
3 Encienda la estacion de trabajo.

Puede empezar a trabajar en el sistema CARTO @ 3 cuando se muestre la pantalla de inicio.
Pantalila de inicio

Los botones de la pantalla de inicio sirven para seleccionar un modo de funcionamiento, acceder a
herramientas y salir del sistema.

Botones de a pantalla de inicio:

Accade al modo de adquisician y ejecutar un estudio de CARTO® 3

Abre fa aplicacidn de procesamlento de imagenes si se ha tnstalado el
modulo de software de integracidn de imagenes CARTOMERGE® Plus

Accede al modo de ravision

Proporciona acceso a las herramientas de gestién de archivos,
opciones adminisirativas y a la herramienta de definicion de cateteres.
Algunas opciones sbélo estan disponibles para el personal cualificado
de Biosense Webster,

Fermite al usuario volver a cargar la aplicacion, reiniciar ia estacion de
trabajo o salir del sistema.

I
Cuando {a aplicacién antivirus esta activada, se puede realizar una *
|
|
!
|

exploracion en busca de virus antes de que el sistema se cierre.

I
Durante un estudio, e! panel de estado del sistema de la parte superior derecha de la pantalia principa

muestra el estado actual del sistema:

LUIS ALBARTO De AN,
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fcono | Estado Descripcion
Normal | El sistera funciona con normalidad.

Alerta El sistama requiera su atencion.

Las alertas pueden requarir alguna accién, pero no mten‘umpen el
clrso del procedimiento.

Error Un error iimita la funcionalidad de! sisiema. Puede seguir usando el
sistema, pero la adquisicion se desactiva y es posible que otras
funciones no estén totaimente operativas hasta que se corrige ol error.

Si aparece un mensaje de error indicando que el parche esta despegado y aparece un parche con franjas
grises en la pantalla Location Setup, verifique si se le han colocado bien todos los parches al paciente y si
estan correctamente conectados. Si el mensaje no desaparece, realice lo siguiente hasta que el parche se
muestre bien;

1. Cuando aparezca el mensaje "Patch Detached" (Parche despegado), haga clic en Learn
New.

2. Haga clic en Reset Visualization

GUIAS DE CONFIGURACION

Las guias de configuracién permiten a los usuarios realizar las acciones requeridas antes de adquirir puntos
y crear un mapa. Estas gufas son una serie de ventanas que facilitan la configuracion del sistema porque,
antes del inicio de un estudio, dividen e! proceso de configuracion global en las secciones siguientes:

Botén Descripcion
Location Setup Se usa para verificar la posicion correcta de los parches
sobre ol paciente (con respecto al tridngulo de
focalizacion).
Study Setup Se usa para infroducir ios datos det paciente, seleccionar

una plantiila y configurer los parametros generales.

Catheter Setup SBe usa para definir los catéterss conectados y sus
parametros.
Map Setup Se usa para seleccionar:

» los canales de ECG (y sus criterios) para la
anotacion de referencia y de cartografia

=  Veniana de interés
s Modo de adquisicién electroanatémico
» Modo de adquisiclon de FAM 3\

NOTA:
El sistema CARTO® 3 solamente admite la introduccién de texto
numeros, espacios, guiones bajos (_) y guiones (-).

LUIS A.BERTG IJE ANGEL
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Configuracion de hardware: _
La pantalla Hardware Setup muestra a los usuarios un recordaterio de la configuracidn correcta del
hardware segun las instrucciones del representante de Biosense Webster.

Configuracion de localizacion: }
La pantalla Location Setup se utiliza para determinar la correcta colocacién en el plang x-y {en relacion con
el tridngulo de localizacion) y en el eje z (en relacion con el centro horizontal del tridngulo de localizacién).
Los circulos verdes representan los parches para la espalda, conectados a los conectores verdes de la
unidad de parches. Los circufos amarillos representan los parches para el pecho, cenectados a los
conectores amarillos de la unidad de parches. Las indicaciones adicionales representan el estado de los
parches. ;
Sj los sensores magnéticos {ya sean catéteres o parches} se han colocado fuera del campo de cartografia, el
sistema CARTO® 3 mostrara un mensaje "Out of Range" para indicar que estan fuera de rango. La pantall:':l
Location Setup se puede usar para identificar qué parches son los que hay que volver a colocar. De forma
alternativa, el triangulo de localizacidén se puede cambiar de posicidn para que los sensores vuelvan a queda'_r
dentro del campo de cartografia.

Precaucion Los parches mal colocados pueden aumentar las probabilidades de que la referencia magnética
virtual se mueva de forma independiente al movimiento del paciente. Esto también podria dar lugar a una
visualizacion imprecisa del catéter.
» Los parches del sistema CARTO® 3 deben colocarse de forma que rodeen el corazén conforme a las
instrucciones de uso del parche.
» Los parches se deben colocar en una parte estable del cuerpo para impedir que se muevan. Por ejempio,
no cologque los parches sobre la escapula.
« NO cologue los parches para el pecho del sistema CARTO® 3 sobre un dispositivo implantado, como un ICD,
« Compruebe que los parches de! pecho del sistema CARTO® 3 no se solapan a otros parches ya colocados
en el cuerpo del paciente, incluidos los parches de ECG y de ablacion.

» Compruebe que los cables del parche no se solapan al parche de ablacidén ni al cable del parche de
ablacién, y que este Gltimo no se cruza con los parches del sistema CARTO® 3. Mantenga el cable del |
parche de ablacién separado del resto de los cables.

Configuracién de estudio: i
La pantalia Study Setup consta de los siguientes elementos: datos del paciente, seleccion de plantillas y
configuracion de equipos conectados.

Patient Details |
Introduzca los datos del paciente manualmente o bien, si los datos del paciente ya estan en el sistema,
seleccione un paciente en la lista de pacientes para introducir automaticamente los datos obligatorios del
paciente.

Template

Las plantifas se usan para definir disefios y pardmetros iniciales, como los catéteres que se pueden emplear
para un tipo de estudio concreto.

Connected Machines
Cuando se usan moédulos adicionales que implican algin eduipo de otros fabricartes, como el modulo RMT,
el modulo de software de integracién de iméagenes CARTOSOUN

\
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NOTA:

procedimientos de canfiguracion.

Configuracion del catéter:

NOTA:

A |la pantalla Catheter Setup no se puede acceder hasta que la pantalla Study Setup haya finatizado.

La pantalla Catheter Setup incluye:

» Imagen de la unidad PIU, con los iconos del conector (puerto} que muestran el estado de conectividad de
cada conector

¢ Lista de catéteres conectados y definidos. Los catéteres reconocidos por la plantilia pero no conectados
aparecen sombreados.

» Detalles de visualizacion del catéter seleccionado

« Canales grabados del catéter seleccionado

|
Herramienta de definicion de catéteres: 1

Si un catéter necesario no aparece en el menl desplegable de ja pantalla Catheter Setup, puede usar IJé:
Catheter Definition Tool (Herramienta de definicion de catéteres) para introducir ios parametros del catéter
y agregarlo a la lista de catéteres reconocidos.

Puede acceder a la Catheter Definition Tool desde el cuadro de dislogo System Tools, disponible en Ia
pantalla de inicio. ‘
Los valores del fabricante, como el tamafio francés, el nimero de electrodos, e! espaciado entre etectrodos y
la anchura de los electrodos se intreducen en el cuadro de didlogo Catheter Definition.

A continuacién se genera una imagen del catéter para la comparacién visual con el catéter real.

Las caracteristicas como el tamanfio, la forma y el espaciado entre elecirodos deben ser idénticas. Si los
valores introducidos para el catéter son incorrectos, no sdlo la imagen del cuadro de dialogo no coincidira
con el catéter, sino que la visualizacion del catéter en el sistema estara distorsionada.

Advertencia:

Es necesario introducir todos los valores exactamente como los proporciona el fabricante del catéter.
Si se introducen valores incorrectos, existe peligro de perforacion del tejido debido a la posible
diferencia entre los valores introducidos y los reales.

Una vez que haya confirmado visualmente Ja definicidon del catéter y lo haya agregado al sistemna, el catéter
aparecera en el men( desplegabie de Catheter Setup.

Configuracién de mapas (actualizado):
NOTA:
A la pantalla Map Setup no se puede acceder hasta que la pantalla Study Setup haya finalizado.

La pantalla Map Setup sirve para definir o siguiente:

Map Type (Tipo de mapa) Seleccione Point by point (electroanz gmico) o FAM.
Actualizado

deprocesamiente/ de
(Restringido). ¢
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Map Name (Nombrede mapa) Se usa para cambiar el nombre de mapa predeterminado.

Si se selecciona Add Predefined Maps, los mapas se agregan al

estudio de fa aurfcula izquierda, venas pulmonares superiores

izquierda y derecha, y venas pulmonares inferiores izquierda.y
derecha.

Reference (Referencia) Seleccione el canal de anotacion de referencia y defina su aspecto,f
El canal de referencia proporciona una referencia para las sefiales
eléctricas (electrograma). Se obtiene a partir de una sefial
intracardiaca o de superficie corporal.

Mapping (Cartografia) Seleccione el canal de anotacion de cartografia y defina su aspecto.

El canal de adquisicién puede ser unipolar o bipolar. Este método se

define en el momento de iniciar el mapa y no se puede cambiar una

vez adquirido el primer punto 0 grupo de puntos. i

¢ Unipolar: la localizacion de cada punto se toma desde el centro del

electrodo {por ejemplo, MAP 1; 20A 1)

s Bipolar: la localizacion de los puntos se tomna desde el centro del

electrodo; los datos eléctricos estan relacionados con el eiectrocio

distal de la pareja bipolar {(MAP 1-2 al punto de MAP 1; 20A 2-3 al
punto de 20A 2, etc.)

|

|
Window of Interest (Ventana de interés)
I Introduzea los valores o ajuste la ventana de interés en el visor de
anotaciones.

Fast Mapping (Cartografia rapida) Seleccione el catéter FAM y determine si los datos de FAM se
recopilaran durante la abiacion.

Precaucion:
Los usuarios deben verificar las anotaciones antes de usarlas en cada mapa de un estudio.
Actualizado

NOTA.

Puede cambiar el Mapping Criterion y el catéter de cartografia durante un estudio; para ello, haga clic
Nap

derecho efn '

INICIALIZACION DE LA VISUALIZACION DEL CATETER ]

Antes de comenzar la inicializacion, compruebe lo siguiente:

+ Ei parche de ablacion y el generador de RF estan conectados al sistema.
» El generador de RF esta encendido. |
« E! dispositivo de fluoroscopia esta colocado segiin las directrices

que se cambie el trazado. Una vez cambiado el trazado de estlmul
automatica.

|
| SYLVIA MARTINEZ GOYA oIRkCTOR TEMNICO
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Si la inicializacion comienza cuando hay un mensaje de alerta relativo a interferencias metalicas, el

o i . OGIA
de inicializacion se retrasa hasta que el mensaje de alerta desaparezca. Cuando el mensaje desaparece‘:?
inicializacién comienza de forma automatica.

Precaucion:
Si los dispositivos de fluoroscopia estan colocados demasiado cerca del paciente podrian afectar la precision
de la localizacion y, en consecuencia, de la visualizacion del catéter.

Durante la inicializacién de la visualizacion de curva:

s Aparece un mensaje de alerta. El mensaje desaparece al finalizar ia inicializacion.
« Et suministro de energia de RF se desactiva durante un breve periodo. Cuando la energia de RF esté
disponible, la lectura de impedancia aparece en el generador de RF.

NOTA:
No apague el generador de RF durante la inicializacion.

SALIDA DEL SISTEMA

™M
1 En la pantalla de inicio, haga clic en Hkkall

Se muestra el cuadro de didlogo Exit.

2 Seleccione la opcién correspondiente y haga clic en OK.

Opcidn Resuitado
Reload CARTO® La aplicacion se reinicia sin que se reinicie la estacion
Application de trabajo.
Reboot La estacion de trabajo se reinicia.
Apagar La estacion de frabajo se apaga
NOTA:

I
Si la aplicacion antivirus esta activada, aparece una opcién adicional: Sean & Shut Down. Cuando se
selecciona, se realiza una exploracion en busca de virus antes de que se apague la estacién de trabajo.

INDICACIONES

La utilizacion pretendida del Sistema CARTO® XP y CARTO ® 3 consiste en el mapeo auricular y ventricular
con base en catéteres. Los Sistemas de Navegacién permiten la visualizacion en tiempo real de mapas
cardiacos en diversos formatos. Los mapas pueden ser visualizados bajo la forma\de mapas de activacién
eléctrica cardiaca, mapas de propagacion eléctrica cardiaca, r’napas potenciales eléclyicos cardiacos, mapajs

de impedancia y mapas de geometria de la cédmara cardiaca. Las /sepal@y adquiridas\a
# ed tambi

-

incluyendo el ECG de la superficie corporal y electrogramas "F1traca '
tiempo real en la pantalla de visualizacion.
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Si estuviera instalado el madulo suplementario apropiado, los Sistemas de Navegacidn incluyen el \ w
CARTOMERGE™ con capacidad para importar, registrar y fundir imagenes estructurales de TC o IRM con™"
CARTO XP y CARTO 3 Maps, informaciones fisiolégicas y navegacion del catéter en tiempo real. Ademas de
eso, los Sisternas de Navegacion permiten la integracion de la visualizacion del eco intracardiaco (ICE) para
proveer mapas combinados 3D (Mddulo CARTOSQUND™)

CONTRAINDICACIONES
Et sistema CARTO™ XP y CARTO ™ 3 no presentan contraindicaciones especiales,
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Es importante seguir todas las instrucciones del manual. Es asimismo importante tener en cuenta las
practicas médicas actuales referentes al cuidado del paciente,
El orden en que se presentan las siguientes advertencias no refleja el orden de importancia de las mismas.

* No obstruya las aberturas de ventilacién de la unidad COM Unit, Patient Interface Unit (PIU) o de la
estacion de trabajo mientras éstas estén funcionando. De lo contrario, podria dafiar el equipo.

* No utilice un teléfono mdvil dentro de la sala de operaciones mientras dure el procedimiento de los
Sistemas de Navegacion.

« Utilice solo piezas y accesorios fabricados o recomendados por Biosense Webster. Las piezas o accesorios
deben cumplir los requisitos para las normas de seguridad de las series 601 de IEC y la configuracion del
sistema debe cumplir los requisitos de la norma de seguridad de la serie 601-1-1 de IEC para los sistemas
médicos eléctricos. El uso de accesorios que no cumplan con esta norma IEC de seguridad puede reducir el
nivel de seguridad de todo el sistema. El equipo que no cumpla con la norma IEC 601-1 debe ser colocado
fuera del entorno del paciente. Antes de conectar el sistema CARTO™ XP y CARTC™ 3 a un dispositivo que
no haya sido recomendado en este manual, contacte con su representante local de Bigsense Webster.

» Todos los indicadores galvanizados de entrada y salida deben estar conectados, Unicamente, a los

conectores aptos para desfibritadores del equipo médico aprobado. Este equipo debe estar conectado a la
toma de tierra comdn en la habitacion o a un aparato de separacion.

O cable del paciente ECG proporcionado por Biosense Webster ha sido disefiado a prueba de desfibrilacion
y ha sido verificado que cumple todas las normas aplicables. Esta prestacion a prueba de desfibrilacidon esta
integrada dentro de! cableado del ECG. Utilice solamente los cables ECG del paciente proporcionados por
Biosense Webster. De lo contrario, podria dafiar seriamente el hardware del sistema CARTO™ XP,

En caso necesario, puede reemplazar tanto los cables del paciente como los electrodos, siempre que la toma
de seguridad del cable quepa en la brida del paciente moldeada de Biosense Webster y no afecte a la
inmunidad frente al ruido. Mantenga siempre las piezas conductoras de los electrodos y las piezas
relacionadas alejadas de otros componentes conductores, incluyendo la toma a ti

Aseglrese de que los cables y los electrodos del paciente no estan en contacto con
incluyendo la toma a tierra. )

» La funcién de sincronizacidn de ciertos desfbriladores pueden ser incomp.
(por ejemplo: los desfibriladores Zoll). Si utiliza desfibriladores exter
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incompatible, desactive el triangulo de localizacién del sistema CARTO™ XP antes de aplicar el
en el paciente.

]
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Interferencias con otros equipos

El funcionamiento del sistema CARTO™ XP y CARTO ™ 3 puede interferir en los marcapasos con control de
frecuencia de ventilacién por minuto. Si explora a un paciente con este dispositivo, considere la posibilidad
de, antes de realizar el procedimiento, cambiar el modo operative del marcapasos a un modo no sensible al
cambio de frecuencia de ventilacién por minuto. Consulte las instrucciones del fabricante del marcapasos.

Ei campo magnético de bajo nivel generado por el tridngulo de localizacion, una parte integral del sistema
CARTO™ XP, puede causar interferencia en el equipo adyacente. Tenga en cuenta que:

 El funcionamiento del sistema CARTO™ puede interferir en la programacion de marcapasos cardiacos
implantables, desfibriladores automaticos implantables (ICD) o cualguier otro equipo similar. No utilice el
sistema durante la programacion o revisibn de un marcapasos © desfibrilador cardiacos. Si necesita
programar o revisar un marcapasos o un desfibrilador mientras esta utilizando el sistema CARTQ™, apague la
unidad

El funcionamiento del sistema CARTO™ puede interferir en los marcapasos con control de frecuencia de

ventilacion por minuto, Si explora @ un paciente con este dispositivo, considere la posibilidad de, antes de

realizar el procedimiento, cambiar el modo operativo del marcapasos a un modo no sensible al cambio de
frecuencia de ventilacion por minuto. Consulte las instrucciones del fabricante del marcapasos.

El campo magnético de bajo nivel generado por el tridngulo de localizacion, una parte integral del sistema

CARTO™ puede causar interferencia en el equipo adyacente. Tenga en cuenta que:

+ Fl funcionamiento del sistema CARTO™ puede interferir en la programacion de marcapasos cardiacos

implantables, desfibriladores automaticos implantables (ICD) o cualquier otro equipe similar. No utilice el

sistema durante la programacién o revision de un marcapasos o desfibrilador cardiacos. Si necesita
programar © revisar un marcapasos o un desfibrilador mientras esta utilizando el sistema CARTO™ XP,
apague la unidad Communication (COM) . El sistema CARTO XP no afecta el uso normal de marcapasos.

e El sistema CARTO XP puede interferir en los sistemas de fluoroscopia que utilizan campos magnéticos con
sensores de proximidad. En tales casos, contacte con el proveedor del sistema para desensibilizar el
sistema de deteccién

s El sistema CARTO XP puede interferir en sistemas de fluoroscopia digital

NORMAS PARA CONFIGURACION DEL SISTEMA

El Sistema CARTO® XP y 3 deberad ser instalado en un laboratorio electrofisioldgico con capacidades
fluoroscodpicas (rayos-X}. Apenas el personal autorizado por Biosense Webster puede instalar y configurar el
Sistema CARTO®.

El sistema sdlo puede ser utilizado para fines clinicos después de haber sido integramente testeado y
aprobado de acuerdo con los procedimientos normalizados de Biosense Webster.

La estacion de trabajo (PC) provista con el Sistema CARTO® han tenido por objetivo funcionar como
computador dedicado al Sistema CARTO®. La estacion de trabajo no debera ser utilizada para cualquier otra
finalidad, asi come no deberd instalar en el sistema software no autorizado. Si lo quisiera, puede hacer con
que el software del Sistema CARTO® quede inestable.

El sistema fue testeado y esta en conformidad con Philipf/ Extended Brilliance WWorkspace (EBW), version
3.5.0.2237. El personal autorizado de Biosense Webster han de a das Jas alteragignes realizadas a ia
configuracidn de la instalacion del Sistema CARTO® XP. Desp
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utilizado continuamente, sin ser apagado, a pesar de recomendarnos que apague el sistema de tiempos 3 e ‘y
tiempos. i

PREVENCION CONTRA INCENDIO, EXPLOSION Y CHOQUE ELECTRICO

Para obtener una proteccién permanente contra el riesgo de la ocurrencia de un incendio, utilice apenas
fusibles de sustitucion que sean del mismo tipo y que tengan la misma potencia nominal de los fusibles
originales. Es de realzar que la fuente de alimentacion se ajusta automaticamente para el intervalo
comprendido entre 100 y 240 V CA (50/60 Hz). La etiqueta presentada en Figura 1 aparece en la fuente de
alimentacion de la unidad COM.

Para obtener una proteccidn contra choques eléctricos, la Unidad de Comunicaciones {COM) y la Unidad de
interface con el paciente (PIU) disponen de aislamiento doble, Ademas de eso, el cable de tierra que sale de

las unidades COM y PIU tiene que ser correctamente ligado antes de utilizar el Sistema CARTO®.

EVENTOS ADVERSOQS :

El Sistema Carto XP y Carto 3 no presentan efectos adversos
ESTERILIDAD:
Los equipos no son estériles

SEGURIDAD Y EFICACIA
Evidencia Clinica

Biosense Webster (Israel), Ltd. esta certificada como estando en conformidad con los requisitos de 1SO 9001:
2000, referente a sistemas de gestion de calidad, y de ISO 13485:; 2003, referente a dispositivos médicos —
sistemas de gestidn de la calidad.

El funcionamiento del Sistema CARTC 3 puede interferir en los marcapasos de frecuencia adaptable de
ventilacion. Al mapear un paciente con ese dispositivo implantado, considere la variacion del modo de
operacion def marcapaso para el modo de ventilacidn intensiva en minutos, antes de ejecutar el
procedimiento. Consulte las instrucciones del fabricante del marcapaso.

El campo magnético de bajo nivel generado por el dispositive de localizacion, una parte integrante del
Sistema CARTQ 3, puede causar interferencias en los equipamientos adyacentes. En especial, observe que:

El funcionamiento del Sistema CARTO 3 puede posiblemente interferir en la programacién de marcapasos
cardiacos implantables, unidades internas de desfibriladores cardiacos (ICD) u otro equipamiento de ese tipo.
No use el sistema en cuanto estuviera programando o examinande marcapasos cardiacos o desfibriladores.
En caso que precise proegramar o examinar un marcapaso o desfibrilador, en cuanto estuviera usando el
Sistema CARTO 3, desconecte ia unidad de Comunicacién (COM). La operacién normal de un marcapaso no
es afectada por el Sistema CARTO 3.

nsores de proximidad
a para ejecutar la

\\l

LUIS ALBERTO DF ANGELI
DIRECTOR THOMICO
M.N, 12050 8P, 17605
JCUNSDR & JOHNSON 4TI S.A.

El Sisterna CARTO XP y 3 puede interferir en los sistemas de fluoroscopia, que usan
con un campo magnético. Para esos casos, contacte el’ prov
desensibilizacién del sistema de deteccidn.

El Sistema CARTO XP y 3 puede interferir en los sistemas gé fluordscopia gigital-
SYLVIA MARTINEZ

Appderada

OYA



Use solamente piezas y accesorios fabricados o recomendados por Biosense Webster. Las piezas y accesorios
usados deben atender a los requisitos de las normas de seguridad IEC 601 aplicables, asi como la
configuracion del sistema debe atender a los requisitos de la norma de seguridad IEC 601-1-1 para sistemas
electromeédicos. El uso de equipamientos accesorios, que no estén en conformidad con esa norma IEC, puede
reducir el nivel de seguridad de todo el sistema. Los equipamientos que no estuvieran en conformidad con la
norma JEC 601-1 deben ser colocados fuera del ambiente del paciente. Entre en contacte con su
representante Johnson & Johnson Medical Argentina, antes de conectar el Sistema CARTO 3 a cualquier
dispositivo que no esté recomendado para uso en ese manual.

El Sistema CARTO 3 fue proyectado y fabricado de forma que riesgos de interferencia reciproca con otros
productos, asi como los riesgos recurrentes de envejecimiento de los materiales utilizados fuesen eliminados.
Todas las restricciones de uso mencionadas estan indicadas en las instrucciones de uso del producto.

Cuatro zonas de localizacion pueden ser definidas arriba del dispositivo de localizacion. Las distancias son
medidas a partir de la parte central del dispositivo de localizacién.

Zona 1: 0-9 cm por arriba del dispositivo de localizacion. El error de localizacion en esa zona es de hasta 1
em. Los catéteres nunca deben ser colocados en esa zona, |

Zona 2: 9-18 c¢m por arriba del dispositivo de localizacion. Los catéteres pueden ser colocados en esa zona,
pero deben estar, en lo maximo, a 5 ¢cm del centro del dispositivo de localizacidn para obtener una media de
exactitud mejor que 1 mm,

Zona 3: 18-38 cm por encima del dispositivo de localizacion. Con precision general mejor que 1 mm. Los
catéteres pueden ser colocados en esa zona; con todo, nunca deben ser colocados a més de 10 cm del
centro del dispositivo de localizacién.

Zona 4: 38-60 cm por encima del dispositive de localizacidn. Reduce la exactitud cada vez pero a medida que
el catéter se mueve. Si fuera necesario, los catéteres pueden ser colocados en esa zona, pero es preciso
siempre recordar que la exactitud sera reducida.

La escala de medida, de control y de visualizacién fueron proyectadas para facilitar su lectura.

Con el objetivo de eliminar los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas ergondmicas, los
componeni:es de este sistema fueron proyectados y fabricados de manera de obtener mejor confort en su
manipulacion.

Los materiales utilizados para la fabricacion de los componentes del Sistema CARTO XP y 3 son utilizados en
diversos otros dispositivos médicos y tests y evaluaciones pre-clinicas son exhaustivamente realizados.

Todos los componentes de los Sistemas CARTO fueron proyectados y fabricados de modo de reducir al
minimo cualquier posible riesgo, buscando de esa forma proteger al operador y al paciente. Tales riesgos
incluyen los referentes a la generacidn de campos eletromagnéticos y los de origen mecanico y térmico.

Todas las piezas electrdnicas encontradas en los Sistemas/CARTO pasan por uh, riguroso control de calidad

/
con el objetivo de garantizar la repetitividad, confiabiiidad y eficacj

EYLVIA MARTINEZ GOYA
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Los terminales y conectores encontrados en estos instrumentos fueron proyectang @stz:losge moclo dem,m }!5_"
reducir al minimo cualquier riesgo posible, garantizando una combinacidn segura y que no comprometa el
desempefio previsto del producto. Restricciones al uso de este producto estdn indicadas en las instrucciones
de Uso y Manual del Usuario que io acompafan.

La manera como los componentes de los Sistemas CARTO son proyectados y fabricados propicia a los
operadores y pacientes proteccién contra los posibles riesgos mecanicos.

Los Sistemas CARTO™ poseen un sistema de alarma para indicar fallas, a través de un mensaje de error en
la tela del monitor; luego, después de cualquier problema que eventualmente venga a ocurrir, el visor
informara impidiendo el proseguimiento de la operacion. En el manual del usuario es provista una guia para
la resolucién de problemas.

La funcién de los controles e indicadores estdn indicadas claramente en el equipamiento. El producto
presenta simbolos utilizados basados en la simbologia internacional, y la definicion de cada uno de eIIos es
encontrada en el Manual de Producto.

Tanto en el proyecto en cuanto en la fabricacion existié una preocupacién con los dispositivos eléctricé)s
encontrados en este sistema, de modo que la accién de estos provea un flujo de energia regulado y con
precision suficiente para garantizar la seguridad del paciente y del operador. :

I
Los embalajes del producto fueron cuidadosamente proyectados para facilitar el uso y evitar darios a Ios
usuarios, asi como para conservar su integridad. !
Tanto el embalaje como los rétulos fueron confeccionados de modo que sea posible distinguir claramente y a
simple vista los productos idénticos o similares en sus formas de presentacion. :
Este producto viene acompahado de instrucciones de uso relativas a sus componentes y un manual de
usuario donde informaciones sobre control, regulacién, entre otras, estan descritas. Todas las informaciones
estan descritas de forma clara y objetiva, proporcionando para el usuario el total entendimiento de sus
contenidos.

El sistema de calidad del fabricante Biosense Webster {Israel) Inc demuestra conformidad con las normas
ISO v el reglamento para sistemas de calidad de fa FDA. Las instalaciones de la empresa son inspeccionadas
rutinariamente por la FDA (Food and Drug Administration) y la Comunidad Europea para verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.

El Plan de Gerenciamiento de Riesgos fue elaborado de acuerdo con el Proceso de Gerenciamiento de Riesgo
y fue documentado como parte de la Estrategia de Calidad.

El Plan de Gerenciamiento de Riesgo incluye las siguientes elementos: alcance del plano, identificacion del
dispositivo médico, la finalidad del dispositivo médico, componentes del dispositivo principal, identificacion de
las fases de ciclo de vida del producto para el cual el plano es aplicable, plan de verificacién para efectividad
de las medidas de control de riesgo y requisitos para revision de las actividades de gerenciamiento de
riesgos. .

El Gerenciamiento de Riesgo para el Sistema CARTO procura ldentlf icar los riesgos pofknciales asociados con
el producto bajo condiciones normales y también en cnnd:cm?és de falla. Los peligros\{rie
asociados con el peligra, un conjunto de dafios, la mitigacion de rigs cualguier
evaluados usando una variedad de métodos de analisis riesgo: idad ¢
internos y normas reconacidas (EN ISO 14971).
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PRODUCTO Biosense Webster (Israel) Ltd. |4 Hatnufa Street. Yokneam,
Israel 20692
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