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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-256-15-6 del Regi' tro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOI~gía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson

Medical S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de.

:.,.

tomado lade Productos Médicos ha

I

Inscripción en el RPPTM NO PM-16-177, denominado: Sistema de navegación

para electrofisiología, marca Biosense Webster.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alea ces de la ;

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de PIductores y •
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los req isitos de la .

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional

intervencióri que le compete.

Que se actúa en virtud de' las facultades conferidas p r .el Decreto .

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre d 2015.,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTícULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Insc ¡'pciÓn en el

RPPTM N° PM-16-177, denominado: Sistema de navegación para.

elec~rofiSioIOgía,marca Biosense Webster. !¡

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Mod ficaciones el '

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y !que deberá

/ agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-16-177.

(: ~ .1
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ARTICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa d Entrada,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada delta presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio es de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni a para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificadol. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-256-15-6

DISPOSICIÓN NO

mk 239 ~%
/'

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

'~"

MODIFIC~CIÓ!'J/
RECTIFIi¡:ACION

AUTOR[ZADA

Carta 3, Sistem~ y AccesorioS.
Carta XP, tistema para
Navegación y Atcesorios.
Carta Merge.
Carta RMT, Sist Ta.
Carta 3 RMT, Si tema., .

Noga XP, Siste a'.
Carta 3, parc~! externo de
referencia. '
Carta XP EP, ~istema para
Navegación - ersión 10.
Refstar Plus Calble.
Carta 3, par/he externo de
referencia.

. Carta 3, Cable p/ interface.
Cable para uso diagnóstico.
Nogastar, pajche externo de
referencia.
Refstar Plu con Pa~che
externo de reti rencia.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

3

Carta 3, Sistema y Accesorios.
Carta XP, Sistema para
Navegación y Accesorios.
Carta Merge.
Carta RMT, Sistema.
Carta 3 RMT, Sistema.
Noga XP, Sistema.
Carta 3, Parche externo de
referencia.
Carta XP EP, Sistema para
Navegación - Versión 10.
Refstar Plus Cable.
Carta 3, Parche externo de
referencia.
Carta 3, Cable p/ interface.
Cable para uso diagnóstico.
Nogastar, Parche externo de
referencia.
Refstar Plus con Parche externo
de referencia.

Modelos

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de M dicamentos,

Alim~ntos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante I Disposición,

No...l ...3...9....1a los efectos de su anexado en el Certificado de ItscriPción en"

el RPPTM N0 PM-16-177 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm , Johnson &,,
Johnson Medical S.A., la modificación de los datos característicos 'que figuran,

i
en la tabla 91 pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: 1:

Nombre genérico aprobado: Sistema de navegación para electrofisi, logía.
¡

Marca: Biosense Webster.

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

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

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR
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PENTARAYNAVe o, catéter
D128207
D128208
D128209
D128210
D128211
D128212

THERMOCOOL SMARTTOUCH,
Catéter
D132701
D132702
D132703
D132704
D13270S
D133601
D133602 ~
D133603

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado.

11¡;

4

THERMOCOOL@ SmartTouch@

SF Catéter, J Catéter para
navegación I.Fi-direccional
(D134801, "D134802,
D134803, D13 8d

i
4, D13480S)
"THERMOCOOLQ $martTouch@

SF Catéter, Catéter de
Navegación Uni-direccional.
(D134701, D134702,
D134703l.

Disposición A fojas 189 y ~90.

Disposición A fojas 191
a 212.

certificado Ie Autorización

Aprobado según
ANMAT N° 6323/09.
Aprobado según
ANMAT N° 6323/09.

Proyecto de
Rótulos
Instrucciones
de Uso
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Dr. ROBERTO LEO
Sub,ómlnlstrador Nacional ¡,,'
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Johnson & Johnson Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripción en I

el RPPTM NO PM-16-177, en la Ciudad de Buenos AiJes, a los i
días...J..4...MAR.,~Q.16 II
Expediente NO1-47-3110-256-15-6 I
DISPOSICIÓN N° 2 3 9 1 I

¿: I



ANEXO III.B - ROTULOS

Sistema de Navegación para Electrofisiologia CARTO XpTM
Biosense Webster

Modelo: (según corresponda)

Rel. # )()(J(XXXXXXXXX

No Estéril

Vea el Manual de Instrucciones

N° Serie XXXXXXXXXXXX

Fabricantes: Ver listado adjunto
Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1428DJG - Argentina

Director Técnico: Luis Alberto De Angelis MN 12610
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-16-177

Sistema de Navegación para Electrofisiologia CARTO 3™
Biosense Webster

Modelo: (según corresponda)

Rel. # )()(J(XXXXXXXXX

No Estéril

N°SerieXXXXXXXXXXXX

Vea el Manual de Instrucciones Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259

Ciudad Aut6noma de Buenos Aires

C1428DJG - Argentina

Fabricantes: Ver listado adjunto

Director Técnico: Luis Alberto De Angelis MN 12610
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM~16-177

LSERVIDI
ca- RE TOR TECNI O

7 M.P. 18. 1
HNSON MEOI Al S.A.



I
1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Catéteres:

Fabricantes: Ver listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza
Autónoma de Buenos Aires.

Sistema de Navegación para Electrofisiologia

Marca: BiosenseWebster

Modelo/s: (según corresponda)

Contenido: 1 unidad

Producto Estéril. Esterilizado por Óxido de Etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILlZAR. No utilizar si el envase está abierto
o dañado.

Código: xxxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricación: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Almacenar en un lugar fresco y seco.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-177

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BiosenseWebster (Israel) Ltd.

FABRICANTE DEL. NOMBRE
PRODUCTO

DOMICIUO

4 Hatnufa Street. Yokneam,
Israel 20692

BiosenseWebster (Israel) Ltd. Elgar SI., Einstejn Bldg. New
Industrial Zone. Tirat HaCarmel
93120 Israel

BiosenseWebster, Ine. 15715 Arrow Highway.
Irwindale, CAUSA91706

BiosenseWebster, Ine 3333 Diamond canyon Road
Diamond Bar, CAUSA91765

I

BiosenseWebster, Ine Circuito Interior Norte, No. 1820
Parque Industrial Salvacar
Juarez, Chihuahua México
32574

..1'



ANEXO 111B INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Navegación para Electrofisio!oaía Bjosense Webster

Biosense Webster
Sistema de Navegación para Electrofisio!oaía

• Modelo
• Referencia
• Número de serie
• No estéril

catéteres
• Modelo
• Referencia
• Producto Estéril. Esterilizado por Óxido de Etileno.
• PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REE$TERlUZAR.
• No utilizar si el envase está abierto o dañado.
• Almacenar en un lugar fresco y seco.

FABRICANTE DEL NOMBRE DOMICIUO
PRODUCTO Biosense Webster (Israel) Ltd. 4 Hatnufa 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 USA 91706

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

Biosense Webster, Inc Circuito Interior Norte, No. 1820
Parque Industrial Salvacar
Juarez, Chihuahua México
32574

IMPORTADOR I NOMBRE DOMICIUO

Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CABA,
C1428DJG, Argentina

/~irector Técnico: Luis Alberto De Angelis MN 12610
Autorizado por ANMAT PM. 16 . 177
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO ~
Los sistemas de navegación CARTO XP y CARTO 3 están diseñados para adquirir y analizar los pun de
datos individuales, y usar esta información para mostrar mapas electroma~néticos 3D del corazón h~. o en

. GIOVA~SI GABRI S RVIDIO
Ap CO.D1R T TECNICO

o M,N. 15,957 ,P. 18.851t ""~"'''"'t...",,,
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t' I L . < .• d d' , di' 1..c:J.Z::IBlempo rea. a In,ormaClon en o car laca necesita a para crear OS mapas cardiacos y los electr g . -FA
locales son adquiridos usando un catéter especializado de mapas y de referencia. No como los sistema 11 .~.
mapas convencionales que utilizan fluoroscopía para obtener la ubicación del catéter, los sistemas d~ mapas
CARTa XP y CARTa 3 usan tecnología de ubicación magnética.

INFORMACIÓN DE USO
Los sistemas CARTa'" (XP y 3) han sido diseñados para adquirir, analizar y visualizar razados
electroanatómicos del corazón humano y proporcionar una visión en tiempo real de la posición de Ila punta
del catéter superpuesta sobre los mapas cardíacos elaborados en 3D. I
Los sistemas CARTa'" utilizan los avances tecnológicos actuales para ofrecerle a usted: ;

• Localización precisa: La integración de electrogramas locales con su localización, El usol de esta
tecnología permite al sistema presentar, en tiempo real y en 3D, mapas de activación, de voltaje y de

propagación. I
• Visualización en tiempo real: Visualización precisa yen tiempo real de la localización del datéter.
• Orientación real: El icono del catéter superpuesto en una visualización electroanatómica ~ realista

en 3D le ayuda a manejar el catéter. I
• Localización magnética: Proporcionando una localización precisa y en tiempo real, sb puede

reducir el tiempo de f1uoroscopía, creando un entorno seguro para el paciente y el médico. '

Error StateEdit StateFreeze StateReady State

NORMATIVAS PARA LA INSTALACIÓN DEL SISTEMA
Los sistemas CARTa'" deben ser instalados en un laboratorio electrofisiológico que disponga de f1uoroscopía

(rayos X).
Los sistemas CARTa'" deben ser instalados y configurados por personal autorizado de Biosense Web ter,
El sistema debe utilizarse con fines clínicos únicamente tras haber sido completamente verificado y probado

según los procedimientos habituales de Biosense Webster.
La estación de trabajo proporcionada con el sistema CARTa'" funciona como ordenador destinado a sistema,
CARTa'" XP. La estación 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 línea completa y Fácil opción de búsqueda (Help > Contents 80.Index)
El sistema CARTa'" ha sido diseñado para adquirir, analizar y visualizar trazados electroanatómicos del
corazón humano y proporcionar una visión en tiempo real de la posición de la punta del catéter suderpuesta

sobre los mapas cardíacos elaborados en 3D.
El sistema CARTa'" utiliza los avances tecnológicos actuales para ofrecerle a usted:
• Localización precisa: La integración de electrogramas locaies con su localización. El uso' de esta
tecnología permite al sistema presentar, en tiempo real y en 3D, mapas de activación, de volt1je y de

propagación. I
El sistema CARTa'" dispone de dos modos de operación: Modo de Acquisition (adquisición) y de Review

(revisión). I

1_ Acquisition Mode Review M~de
!

Descripción de los modos de operación del sistema CARTO'MXP.
1. Modo Acquisition: En ocasiones denominado el Modo en tiempo real. Todas las funciones r
con la obtención de datos cartográficos se realizan en este modo. Este modo tiene cua

funcionamiento:



239 1"- LI) /lq3 .
a. Preparado (Ready): En esta fase, los botones de Acquisition están activos para obtener los du ~~''''''''''''''''':IJ.
introducirlos en el mapa CARTOTM. I "le. ""~.
b. Congelado (Freeze): El sistema CARTO™ entra en la fase Freeze en cuanto se pulsa el botón Freeze en
Acquisition, se pisa una vez el pedal derecho o cuando el sistema identifica puntos que coinciden con los

criterios de adquisición predeterminados para la función Auto Freeze.
La fase Freeze le permite mirar más de cerca los datos de los puntos que desea adquirir, para decil:iir si los
aceptará o rechazará. También puede modificar la anotación de los puntos congelados o calificar lok puntos

con una etiqueta. I
Con el catéter NAVISTARTM,solo se congela un punto (punta). Con un catéter QWIKSTARTM,se congela toda

la trayectoria, permitiéndole a usted revisar y aceptar (o rechazar) algunos o todos los punt6s de la

trayectoria. L
c. Edición (Edit): El sistema entra en la fase Edit cuando se selecciona un punto para modificarlo ¡entras

I
el sistema está en modo de Acquisition. Los botones de Acquisition se esconden para que el botón COntinue

I
(continuar) se muestre hasta que abandone la fase Edit. t
Para abandonar la fase Edit, haga c1ic sobre el botón Continue en Acquisition. d. Error (Erro ): Si se
detecta un error que le impida continuar el procedimiento, el sistema entra en la fase Error ya, arece el
botón Error entre las opciones de Acquisition. El botón de la fase error sirve de conmutador para vi~ualizar o
esconder el panel de estado del sistema con todos los mensajes de error relacionados. Una vez solvkntado el

problema indicado, el sistema regresa automáticamente a la fase inmediatamente anterior al m0/rl ento de

error.
2. Modo Review: Una vez concluido el estudio, el sistema CARTO™ entra, automáticamente, en modo de
revisión (Review). Además de poder modificar los puntos, también puede revisar el modo en que los datos se
han adquirido mediante la opción de reproducción Playback, abrir otros estudios en el disco duro o ¡grabarlOS
en un CD (para revisión) 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 almaebna en la

estación de trabajo. I
c. Edición (Edit): El sistema entra en la fase Edit cuando se selecciona un punto para modificarlo mientras
el sistema está en modo de Acquisition. Los botones de Acquisition se esconden para que el botón Continue
(continuar) se muestre hasta que abandone la fase Edit. I
Para abandonar la fase Edit, haga clic sobre el botón 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 botón Error entre las opciones de Acquisition.
El botón de la fase de error sirve de conmutador para visualizar o esconder el panel de estado d I sistema
con todos los mensajes de error relacionados. Una vez solventado el problema indicado, el sistenl¡a regresa
automáticamente a la fase inmediatamente anterior al momento de error.
Modo Review: Una vez concluido el estudiO, el sistema CARTO™ entra, automáticamente, en' modo de
revisión (Review). Además de poder modificar los puntos, también puede revisar el modo en que Ids datos se
han adquirido mediante la opción de reproducción Playback, abrir otros estudios en el disco duro el grabarlos
en un CD (para revisión) y acceder a otras opciones no disponibles en modo Acquisition. Cuando frabaje en
modo Review, la unidad COM no necesita estar encendida, pues todo el trabajo se realiza y almacena en la

~~~~~. I
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 únicamente a los estudios con un
catéter QWIKSTAR™, con el que los puntos de la punta (tip) y del cuerpo del catéter (shaft) se cohgelan con
cada comando Freeze.

Cartografía y detección de la localización
Cuando trabaje con el sistema CARTO™ preste especial atención a la colocación del parche de t ~rencia de

la localización, así como del catéter de navegación. Cada uno de ellos debe estar debidam~nt locada en

f . GIO~N {OISI G A LSERVIOIO
. C DIA ,TOA TECNICO

o do M N 1 57 M.P. '8.85'
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las zonas exactas de localización, para asegurar la detección precisa de la posición~el~tar dl ~ ~.?!.~'./j'
estudio. "le. f'fIO""
En esta sección, la Location Reference (con parche/catéter) refiere específicamente a la "referenpia de la
localización"; ésta y los catéteres de navegación (NAVISTAR'M o QWIKSTAR'M) se llaman, conjuntamente,
catéteres. Toda la información proporcionada en esta sección se refiere a cada uno de ellos, a menJs que se

indique lo contrario. 1
• Los catéteres utilizados con el sistema CARTO'M son desechables y para un solo uso. El proc dimiento
cartográfico se realiza con un catéter de cartografía y un parche de referencia de la localización. j
• Si el catéter de cartografía o la referencia de localización han sido previamente utilizadas, apa ,ecerá un
mensaje aconsejándole que cambie los catéteres. El sistema no le permitirá comenzar un nuevo estudio con
los catéteres previamente usados.

se utilizan los siguientes catéteres con el sistema CARTO:
PENTARAY NAV eco, catéter
0128207
0128208
0128209
0128210
0128211
0128212

THERMOCOOL SMARTTOUCH, Catéteres
0132701
0132702
0132703
0132704
0132705
0133601
0133602
0133603

THERMOCOOL@ SmartIouch@ SF Catéter
Catéter para navegación Bi-direccional (0134801, 0134802, 0134803, 0134804, 0134805)
Catéter de navegación Uni-direccional. (0134701, 0134702, 0134703)

Precaución asociada a los catéteres:
.Cuando se utiliza el catéter con los sistemas convencionales (el uso de fluoroscopía para determin r la
ubicación punta del catéter), o con el sistema de Navegación CARTO @ 3, la manipulación del caté er debe
ser realizada con cuidado a fin de evitar daño cardíaco, perforación o taponamiento. J
Comprensión de las Zonas de localización
se pueden definir cuatro zonas de localización sobre el triángulo de localización, como se verá má adelante,
en la Figura 19. Las distancias se miden desde el centro del triángulo de localización.
Zona 1: 0-9 cm sobre el electrodo de localización. El error de localización 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 localización. Los catéteres pueden estar en esta zon!!, aunque a
no más de 5 cm del centro del electrodo de 'Iocalización, para lograr una precisión media mayor de 1 mm.
Zona 3: 18-38 cm sobre el electrodo de localización. Con una precisión general mayor de 11 mm. Los
catéteres pueden encontrarse en esta zona, aunque no a más de 10 cm del centro del J.iángulo de

localización.
ZOna 4: 38-60 cm sobre el electrodo de localización. Cuanto más elevado se encuentr el catéter,
menor será la precisión. En caso necesario, puede ubicar aquí los catéteres, si bien debe tener n cuenta la
reducida precisión.
Si la referencia de localización se coloca fuera del área de precisión de las zonas 2 y 3, aparecer' mensaje
de advertencia. Mientras este mensaje esté en pantalla, no se puede adquirir ningún punt El mensaje

4- G o~ GA Al L SEAVIOIO
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desaparece automáticamente cuando se han colocado las referencias de localización
recomendada (moviendo el triangulo de localización al paciente mismo).

Zon.,

III

Zono1

Área exterior

1

NAVEGACIÓN DEL CATÉTER CARTOGRÁFICO Y ZONAS DE LOCALIZACIÓN
Respecto al catéter cartográfico advierta los 2 cm de la zona de precisión reducida alrededor de la Z na 3 y la
precisión también reducida de la Zona 4

Cuando el catéter cartográfico entra en esta zona, aparece un círculo verde. junto a la barra de
estabilidad de la localización, indicando que el catéter ha salido de la zona óptima de localiza ión. Este
indicador permanece hasta que el catéter cartográfico entra en una zona de precisión de localiza ión. Si el
catéter cartográfico se desplaza completamente afuera de una zona cartográfica, aparecerá un cí culo rojo

• y un mensaje de error. En tal caso, no será posible adquirir puntos hasta que el catéter ca ográfico

regrese al área de cartografía.

Colocaci6n correcta del parche de referencia de localizaci6n
Antes de comenzar un procedimiento, enganche el parche de referencia de la localización exte na en la

espalda del paciente, en el nivel 17.
Figura 20, presenta un diagrama esquemático de la posición inicial del parche de referencia de la I Iización.
El triángulO de localización se coloca debajo de la camilla del paciente, alineado con el corazón del p ciente .

GASR RVIDIO
ce.o" A lECN1CO
Iv'N 1 o 7 M,P. 18.851
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Colocación del parche de referencia de la cartografía. Diagrama esquemático de una pe ¡"

colocación del parche de referencia de la localización. El triángulo de localización se coloca debajb
camilla del paciente, alineado con el corazón del paciente
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DeSplazamiénto de la referencia de localización ~ _..l., ,¡,
El sistema CARTO'M detecta el desplazamiento de la referencia de localización respecto al triá gula' C.I'I'-°""

•localización. Si el sistema detecta el desplazamiento de la referencia de localización, será ecesario
determinar si esta referencia se ha movido junto con el paciente o no. I
Si el desplazamiento ha sido independiente del movimiento del paciente, cierre el mapa activo, ~bra uno
nuevo y aseg~rese de que el parche está bien adherido en la espalda del paciente. I
Si la referencia de localización se ha movido junto con el paciente, puede utilizar la función Locatipn 5etup
para determir)ar el grado del movimiento. Si el ángulo de desplazamiento e la referencia es ]avor de
2,5°, deberá'cerrar el mapa V abrir uno nuevo,

I
El desplaza~iento de la referencia de la localización se trata de la siguiente manera:

1. La d~tección inicial del movimiento se indica con un cuadro rojo intermitente alrededor de I etiqueta
de estado sobre los botones de Ac uisition Fi . A

,

i
Si el movimiento detectado es pequeño, esta intermitencia puede ser breve. La intermitencia se detiene si la
referencia de la localización regresa a su posición original. I

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

i
,

;
aparecerá un botón que permite el rápido acceso a la pantalla Location Setup.

Abra la pantalla Location Setup para visualizar ampliamente el movimiento de la referencia de locali ación.
3. Una' vez en la Location Setup, a recerá el botón Continue sobre los botones Acquisition.(F1g. e)

I j

GA I L SERVIOIO
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Las Figuras anteriores muestran la Advertencia sobre la referencia de localización d splazada
(Location IReference Moved), A} La referencia de localización se ha desplazado pero durante m'enos de 10
latidos. El cuadro rojo aparece como indicador B} Si el movimiento es detectado durante más de 1 latidos,
esta adven:encia aparece con la opción de Location setup. C} Una vez abierta Location 5etup rá hacer

"

{

eliC sobre ~,.ontinue para adquirir más datos sobre su mapa.
- , GIOV

, Apo



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 paso :
• En modo Freeze, una segunda pisada sobre el pedal derecho acepta los puntos;
• Una siguiente pisada sobre el pedal izquierdo rechaza los puntos.
Tras una pisada del pedal izquierdo, el sistema CARTOOM entra en modo Auto Freeze. Una vez conge ado un
punto (o una trayectoria), puede aceptar o rechazar los puntos, como se ha descrito anteriormente'l

Uso de la Reserva de latidos
La Reserva de latidos (Buffer de latidos) se encuentra al pie del Annotation Viewer. Se encuen ra activa
cuando se ha congelado un punto (o una trayectoria).
Cuando se han congelado puntos, el sistema congela, temporalmente, los últimos 10 latidos y los almacena
en la Reserva de latidos. Así, puede visualizar los datos del punto de los 10 latidos y aceptar el lat do con la
mejor anotación.

Uso de la Reserva de latidos:
1. Congele un punto mediante los botones Acquisition o los pedales.
2. Haga e1ic sobre la flecha izquierda o derecha de la Reserva de latidos para visualizar el latido anterior o
siguiente, respectivamente .
• Los datos del punto del latido seleccionado se visualizarán .
• También puede pasar directamente a cualquier latido haciendo e1icsobre cualquier número en I barra de
Reserva de latidos.
3. Utilice la barra de desplazamiento para visualizar los datos antes o después de la anotació . Edite la
anotación como desee, o visualice los datos de otro latido.
4. Cuando haga e1icen Accept, el latido seleccionado se añadirá 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 tridimensionales creados con el sistema CARTO'M son reconstrucciones basadas en lo datos del
punto de la punta (tip) que se muestran durante un procedimiento. A medida que los puntos se añaden al
mapa, el área determinada por ellos se va mostrando en el mapa. Las áreas en las que no se ha adquirido
puntos se extrapolan. Por ejemplo: si se han obtenido puntos sólo en la pared anterior de una favidad, la
representación de la pared posterior es arbitraria. Por defecto, todas las formas de los mapas se muestran
como reconstrucciones de volumen en 3D de los datos adquiridos. I
Haga clic con el botón derecho del ratón sobre la barra de color para acceder a las opciones para ~ustar los
límites mínimos y máximos en el mapa visualizado. Puede escoger el ajuste de escala de color manual,

CONCEPTO DE COLORES DEL MAPA
Los colores del mapa varían del rojo (valor mínimo) al morado (valor maximo). A excepción de I~ activación
más temprana, los colores se aplican linealmente .EI color rojo para la activación más temprana no es lineal,

para así proporcionar una e1aravisualización de esta área. I
La barra escalada de color aparece en la parte superior derecha del Map Viewer. Los valores mostrados
varían según el tipo de mapa mostrado (ms, mV, ohmio, etc.).

Interpolación de color
La interpolación de color refiere a los colores aplicados entre los puntos de un mapa Entre
cualquiera, la interpolación de colores será lineal Así, cuanto mayor sea la densidad de los punI,en una determinada área, más precisa será la interpolación de color.

j,. .10
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El color en un mapa se recalcula cada vez que se acepta, elimina o modifica un p ~. as, cu n . ~
congela un punto, el mapa se actualiza para reflejar el nuevo color, si se va a aceptar el punto. ¡ 1-'lc. p¡>.O""

cambiar la escala de color
Los parámetros cartográficos se registran por punto. Los colores del mapa entre los puntos son el r sultado
de la interpolación de valores del punto teniendo en cuenta el valor del punto adquirido y sus adyacerites.

MANEJO DE LA GUíA DE CONFIGURACIÓN I
La Guía de configuración (Figura siguiente) aparece cada vez que comienza un nuevo estudio. Proporciona un
fácil acceso, y una ayuda rápida, a cada configuración que deba ser realizada antes de comenzar uri estudio
CARTO'M XP. Para acceder a cada ajuste (Patient & Study (Paciente y estudio), Location (Localización),
Channel (canal) y Annotation (Anotación)), pulse el botón deseado a la izquierda de la ventana.IEI orden
de los botones indica el orden recomendado para completar los distintos ajustes, aunque puede completarlos
en el orden que usted desee. En tal caso, tenga en cuenta que el botón de inicio Start no se ~ncuentra
disponible hasta que haya seleccionado un archivo del paciente o haya creado un nuevo archivo del paciente,
el catéter de cartograña esté conectado y no se haya detectado ningún error de sistema. Una vez ~ulsado el
botón Start, se abrirá la pantalla principal.

B o

A) Botones de la configuración
B) Panel de ayuda para la configuración
C) Cuadro de dialogo de la configuración Setup, muestra todos los datos, campos opciones

relacionados con la configuración seleccionada
D) Panel de estado del sistema. Aquí se muestran todos los errores relacionados con el estado del

sistema
E) La ventana del monitor

DESCRIPCIÓN DE LA PANTALLA PRINCIPAL
La pantalla principal se abre una vez se ha completado la guía de configuración o se ha abierto un estudio
para su revisión. Todos los mapas y actividades relacionados se llevan a cabo aquí. Cuando entire en modo
Acquisition, la pantalla principal estará vacía. Cuando entre en modo Review, los mapas seledc' dos se

. f'Jisualizarán con el Map Viewer, junto con todos los datos relevantes.



La Figura, representa una visión compuesta (todos los modos) de las partes ~JI~aSallª"tJinCiP 1.
Tabla hallará una breve explicación



Visión compuesta, todos los modos, todos los módulos del software e la pantalla p incipal.
AL O/SI

GASRIEL
:O-DIAEC

Clo "'.' 15.95 .P.16.651
","N NMEDlCALS.



TocÍas las ""nta~llScon ei iconoEt1o ~ en la esquina superior derecha' pueden ~er
. -

redimensionad,i>s, t"",ladadas o cerradas.
Elemento FunclOn

I (1) Barra del menl1 Menús "uc'activan el acceso a los comandos.
(2) Barra de Los bolones de los iconos activan el acceso ,ápido.a los comandos.

herramientas
estándar

(3) Map Explorer. .(Elcplotadorde'mapas) P.roporciOnaacceso a.todos los mapas
adouiridos oara el estudio a~uiJ.1.

(4) Imaga Explorar Proporciona acceso a todas las imágenes.desuperficie disponibles
.para el estudio ~\sólocon el módulo de .intég,ación de imagen
C"RToMERGE'" .

(5) PolntLlet (Listo de punlos) Proporciona acoeoo a los datos del punto pa'e el
milpa y estudio nctivo.,BIIi comoolros datoe deinteré. y la papelera
(Reeycle Bin).

(6) AddlUOnal 0(mualaaQónadiclonaO
VIew

(7) MapVlewer Muestra los mapas y la .información.relacionada.
7A: Tipo de mapa - Muestra el tipo de mapa Visualizado
7B: Mapa vllluallzado y nl1meroy IIpo de puntos - Muestra el

'nombre y lo cantidad tolal de puntos del mapa activo. oei
como los puntos que fueron adquiridos (tip o qwik).

7e: Icono de proyecdón - Muestra la orientación de la vista
actual. Un menú de acceso directo desde aquí proporciona
opcionas adicionales de p,oyección.

7D: Volumen del mapa (1IÓ1orecaistrucclOnTlp) y datOA de
.orlentaclOn

7E: Barra- de palela da Color -Muestra los límite. mínimos y
máximos de la escala de colo, del mapa nctivo.

7F, Rueda de aumento e Indicación de ellCDla- Activa el zoom
de los mapas mostrados en el Map Vi",,,,,, Ymuestra el g,ado
de aumento eeleocionado.

(8) Venlana Proporciona una visualización continua de los ECGs dumn!e el
Monitor estudio (sólo enmodoArx¡uisMen). La barra de he,ramienlasen la

ventana Monitor p'OporCiona acceSo a Ios.comandos disponibles
únicamente en la ventana Monitor.

119\ Hora v lecha Muestra la hora y la fecha-actuaias.
(10) AnnolBllon Muestra la ,elerencia,la csrtog,efia y CIlroscanales seleccionados.

VleWer La barra de heimrriienlaS en '" venlana de VisuaflZ80iónde
enolaoione" (Annotation V"'Yla,) p"'porciona acCeO!Oa los comandos
dispo.,ibles únicamente .en esta, ventana.
lOA: Panel de cantiles -. Muestra todos 10s'canaleS seleccionados.
108: ReSérva deleUdclA - Permite adquiri, un punto a partí,de

.uno h",,!lI '10 latidos preVios (s6l0 fase FtlJrtze) .
lOC: Barraa dé estabilidad y valorea del punto - Muestra la

estabilidad de'la localización de In punta del caté1e,. la
longitud del ciclo y la medida del tiempo de octivación local
(tAl). así como los valo,es LAT,delongijud .delciclo, vol12je
.da pico ,epico.y valores daimpadancis 'lsi se encuentran
disponibles). Cuando se corigelll un punto, loe valo,e. ,ef",,,,"
'únicomente El dicho punto.

100: Barra de aeleecl6n de puntoa - Permite la selección de loa
puntos 'cuando.aé congela 'un grupo depuntos con un catéter
Ciw1KSTAR™.

(11) :~nes de Parmiten adquirir, aceptar y ,echazA, puntos. Estos botones.ea
ulsltlon utilizan lambiénparaBDlica, étiquela& a los casos.

UN ESTUDIO COMÚN: GUíA PASO A PASO.
Esta sección proporciona una ,ápida desc'ipcion de un estudio común con un catete, NAVIs¡rAR'" o uno
QWIKSTAR'". Para instrucciones completas sobre un paso específico, consulte la documentacióh en el CD o
la Ayuda en línea que acompaña a este sistema.



Paso 1: Seleccionar una plantilla ~¡39 1
- Haga doble c1ick en la plantilla deseada en el cuadro de dialogo de inicio (Opening). a

Configuración se abrirá

Paso 2: Patient and Study Setup
1. Introduzca los datos del paciente y del estudio en los campos en blanco de un nuevo ar hivo del

paciente (los campos con un asteriscO son obligatorios), o J
2. Pinche la Pacient List para abrir una lista de archivos de pacientes ya creados
3. Seleccione el archivo del paciente desde el que desea trabajar

Los estudios realizados para el paciente seleccionado se muestran en el panel derecho de I lista del

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. Introduzca los detalles del estudio

(Study Details) en los campos en blanco. El nombre del estudio (Study Name) puede tener un

máximo de 16 caracteres.

Paso 3: Location setup
1. Pinche Location Setup en la guía de configuración
2. Si aun no ha realizado este paso, coloque firmemente el parche de referencia de la localización en la

espalda del paciente en el nivel T7, a la izquierda de la columna vertebral. r
3. Mediante la fluoroscopía, verifique que el parche está centrado debajo de la silueta del cora~ón.

Si utiliza solo un catéter QWIKSTAR'M o ambos catéteres para el estudio, use la fluorosJopía para
confirmar la colocación de le referencia de la localización por debajo de la unión atriovent icular. De
esta manera, se asegura que, cuando utiliza el catéter, ambos sensores del catéter WIKSTAR

queden dentro de las zonas precisas de la cartografía.
4. Mueva la cartografía de la localización (o del paciente) hasta que el icono de referencia (u a bola de

color) quede lo más cerca posible del centro del circulo en el ajuste de la Localizació (Location

Setup)
5. Compruebe que la altura de la referencia de la localización quede dentro del margen rde de la

barra graduada de altura.

Paso 4: Channel setup
1. Pulse el botón Channel Setup en la guía de configuración

Se estimula y registra con el mismo electrodo, cambie el filtro paso-alto de estimulación a .05
2. Aplique los filtros a los canales deseados. Los cambios se reflejan en los canales visuali ados en la

ventana Monitor.

AL SI
o

Paso 5: Annotation setup
1. Pulse el botón Annotation Setup en la guía de configuración. El ajuste de anotación Annotation Setup

se visualizara. I
2. Introduzca los ajustes deseados para el primer mapa que desee crear. Opciones relaciorladas con la

selección de una referencia eléctrica, canales para anotar, algoritmos de anotación y definición de

una ventana de interés.

~a50 6: Adquirir puntos
. 1. Pulse Start en la guía de configuración

2. Mueva el catéter hacia un punto del tejido miocárdico que desee incluir en el mapa
a. Si estimula mediante la PIU, haga c1ic en el ícono Pace p a seleccionar los electrdd través

del cual se realiza la estimulación GAS E SERVIOIO
CO-DI E OR TECNICO
M.N. M.P.16.851

JOHNSON & HNSON MEDlcAL S.I.



b. Si busca un fenómeno de evento transitoria, active TE Range en AutoFreeze Tools y al'U .

Range antes de comenzar la cartografía.
3. Para congelar los datos siga uno de los siguientes pasos:

a. Catéter NAVISTAR'''': Pise una vez el pedal derecho o haga e1ic sobre el botón Fr eze de

Acquisition. I
b. Catéter QWIKSTAR'''': Use el pedal o los botones de adquisición como para el catéter
NAVISTAR''''. Tenga en cuenta que se obtiene un paquete de datos. Utilice la barra de selefción de
puntos para determinar qué puntos desea aceptar. I

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

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

6. Si realiza la cartografía con un catéter QWIKSTAR'''', haga clic, en la barra de herramientas stándar,
sobre Acquire Trace Points para comenzar a adquirir puntos trace. I
• A partir de ahora, si la estabilidad de la punta del catéter cumple los criterios establ~cidos de
estabilidad del sistema, los datos del punto trace se recogen automáticamente (localización de :103
mm, LAT de :103ms y Cl de :1010%). I
• Si el catéter permanece en la misma posición, no se adquieren los puntos trace consecutivc!s, sino

sólo los puntos de la primera localización. I
• Para visualizar los puntos trace, haga doble e1icsobre el mapa y seleccione QWIKMAP'''' j:> Show

Trace Points.
7. Continúe recogiendo puntos hasta que esté satisfecho con la resolución del mapa.

Si comienza adquiriendo datos con un catéter NAVISTAR'''', la reconstrucción se convierte,
automáticamente, en una reconstrucción QWIKMAP'''' tan pronto como el catéter QWIKSTA ''''
obtiene el primer paquete de puntos. Además, los puntos qwik se generan para todos los pintos de

la punta adquiridos con el catéter NAVISTAR''''.
8. Si detecta un evento transitorio, acepte el punto y aplique una etiqueta Transient Even (TE)

(sólo con catéter QWIKSTAR'''').

Paso 7: Modificar 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 anotación hacia la localización deseada en el tra~o o haga
e1icsobre el canal y use las flechas de dirección para desplazar la anotación. I
Cuando modifique los puntos adquiridos con un catéter QWIKSTAR'''', tenga en cuenta que mddificar un
punto qwik afecta a su punto fuente y viceversa, pues ambos están vinculados entre sí los puntds Qwik no
se muestran en la Point List. Si selecciona un punto qwik en un mapa, la señal de su punto fuente ~e muestra
en el Annotation Viewer. Así pues, si ha seleccionado un punto qwik en el mapa y modifica la anoti!tción de la

cartografía del canal en pantalla, en realidad está modificando el punto tip o shaft vinculado.

Paso 8: Crear nuevos mapas
1. Pinche el icono NewMap en la barra de herramientas estándar o abra el Menu File y seleccione

NewMap
2. El mapa actual se almacenara, se cerrara y el cuadro de dialogo Annotation Setup se brirá. Tras

cerrar el cuadro de dialogo Annotation Setup se abrirá 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 Clase Study

El 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

~OdO Review y como apagar el sistema.

pas, el
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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 menú File seleccione Continue Study. El sistema entra en fase Ready.
Si la referencia de localización no se encuentra en la misma posición que en los mapas adqui Idos

originariamente, aparecerá 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 CARTO entra, automáticamente, 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 e1icen Shutdown en el cuadro de dialogo Opening; un mensaje en pantalla le dirá que ya es

seguro apagar el ordenador

El sistema CARTO@ 3 tiene dos modos de funcionamiento:

Modo Adquisición (Acquisition)
En ocasiones denominado modo en tiempo real o modo de estudio. En este modo se ejecutan la dquisición

y el resto de las funciones.

Modo uReview"
Este modo se usa para revisar los estudios guardados y permite su modificación limitada. 1 modo de
adquisición no está activo en este modo. En este modo sólo hacen falta una estación de tr bajo y sus'
periféricos correspondientes. Si se produce alguna interrupción en el avance del estudio, este mobo activa la

continuación del estudio.

A estos modos se accede desde la pantalla de inicio.

Encendido del sistema CARTO@ 3:
1 Coloque el triángulo de localización en su soporte, bajo la camilla del paciente.

2 Encienda la fuente de alimentación de la unidad PIU.
3 Encienda la estación de trabajo.
Puede empezar a trabajar en el sistema CARTO., 3 cuando se muestre la pantalla de inicio.

ERVIOIO
TECNICO
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Botones de la pantalla de inicio:

Pantalla de inicio
Los botones de la pantalla de inicio sirven para seleccionar un modo de funcionamiento, accede a

herramientas y salir del sistema.

r'
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Accede al modo de adquisición y ejecutar un estudio de CARTO'"3

Abre ia aplicación de procesamiento de imágenes si se ha instalado el
módulo de software de integración de imágenes CARTOMERGE'"Plus

Accede al modo de revisión

Proporciona acceso a las herramientas de gestión de archivos,
opciones administrativas y a la herramienta de definición de catéteres.
Algunas opciones sólo estiln disponibles para el personal cualificado
de Biosense Webster.

Permite al usuario volver a cargar la aplicación, reiniciar la estación de
trabajo o salir del sistema.
Cuando la aplicación anlivirus está activada, se puede realizar una
exploración en busca de virus antes de que el sistema se cierre.

Durante un estudio, el panel de estado del sistema de la parte superior derecha de la pantalla prin ipal

muestra el estado actual del sistema:

•••

Normal

Alerta

Error

El sistema funciona con normalidad .

El sistema requiere su atención.
Las alertas pueden requerir alguna acción, pero no interrumpen el
curso del procedimiento .

Un error limita la funcionalidad del sistema. Puede seguir usando el
sistema, pero la adquisición se desactiva y es posible que otras
funciones no estén totalmente operativas hasta que se corrige el error.

Si aparece un mensaje de error indicando que el parche está despegado y aparece un parche con f anjas
grises en la pantalla Location Setup, verifique si se le han colocado bien todos los parches al pacien e y si
están correctamente conectados. Si el mensaje no desaparece, realice lo siguiente hasta que el pardhe se.

muestre bien:
1. Cuando aparezca el mensaje "Patch Detached" (Parche despegado), haga clic en Learo

New.
2. Haga clic en Reset Visualization

GUíAS DE CONFIGURACiÓN
Las gulas de configuración permiten a los usuarios realizar las acciones requeridas antes de adquirir runtos
y crear un mapa. Estas guias son una serie de ventanas que facilitan la configuración del sistema porque,

[,antes del inicio de un estudio, dividen el proceso de configuración global en las secciones siguien

~ O~Al
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Location Setup

Study Setup

Catheter Setup

Map Setup

Se usa para verificar la posición correcta de los parches
sobre el paciente (con respecto al triángulo de
localización ).

Se usa para introducir los datos del paciente. seleccionar
una plantilla y configurar los parámetros generales.

Se usa para definir los catéteres conectados y sus
parámetros.

Se usa para seleccionar:

• Los canales de ECG (y sus cñlerios) para la
anotación de referencia y de cartografla

• Ventana de interés

• Modo de adquisición eleclroanatómico

• Modo de ad uisición de FAM

NOTA:
El sistema CARTO", 3 solamente admite la introducción de texto en inglés. Sólo puede introducir letras,

números, espacios, guiones bajos U y guiones (-).

Configuración de hardware:
La pantalla Hardware Setup muestra a los usuarios un recordatorio de la configuración correct del

hardware según las instrucciones del representante de Biosense Webster.

Configuración de localización:
La pantalla Location Setup se utiliza para determinar la correcta colocación en el plano x-y (en relació¡ con

el triángulo de localización) y en el eje z (en reiación con el centro horizontal del triángulo de localización).
Los circulas verdes representan los parches para la espalda, conectados a los conectores verdes 16e la
unidad de parches. Los círculos amarillos representan los parches para el pecho, conectados a los
conectores amarillos de la unidad de parches. Las indicaciones adicionales representan el estado ~e los

parches. I
Si los sensores magnéticos (ya sean catéteres o parches) se han colocado fuera del campo de cartogré\fía, el
sistema CARTOOl>3 mostrará un mensaje "Out of Range" para indicar que están fuera de rango. La p~ntalla
Location Setup se puede usar para identificar qué parches son los que hay que volver a colocar. De arma
alternativa, el triángulo de localización se puede cambiar de posición para que los sensores vuelvan a uedar

dentro del campo de cartografia.

Precaución Los parches mal colocados pueden aumentar las probabilidades de que la referencia ma nética

virtual se mueva de forma independiente al movimiento del paciente. Esto también podría dar lugaja una

visualización imprecisa del catéter.
• Los parches del sistema CARTOOl>3 deben colocarse de forma que rodeen el corazón conform a las

instrucciones de uso del parche. I
• Los parches se deben colocar en una parte estable del cuerpo para impedir que se muevan. Por ej,emplo,

no coloque los parches sobre la escápula. J
,{' •• NO coloque los parches para el pecho del sistema CARTOOl>3 sobre un dispositivo implantado, c n ICD.
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• Compruebe que los parches del pecho del sistema CARTO" 3 no se solapan a otros parches ya colo .

en el cuerpo del paciente, incluidos los parches de ECG y de ablación .
• Compruebe que los cables del parche no se solapan al parche de ablación ni al cable del parche

ablación, y que este último no se cruza con los parches del sistema CARTOO>3. Mantenga el cable del

parche de ablación separado del resto de los cables.

Configuración de estudio:
La pantalla Study Setup consta de los siguientes elementos: datos del paciente, selección de plantillas y

configuración de equipos conectados.
Patient Details
Introduzca los datos del paciente manualmente o bien, si los datos dei paciente ya están en el siste a,
seleccione un paciente en la lista de pacientes para introducir automáticamente los datos obligatorios del

paciente.
Template
Las plantillas se usan para definir diseños y parámetros iniciales, como los catéteres que se pueden em¡plear

para un tipo de estudio concreto. j
Connected Machines
Cuando se usan módulos adicionales que implican algún equipo de otros fabricantes, como el módulo MT,
el módulo de software de integración de imágenes CARTOSOUND"o el módulo CARTOUNIVU'", la pa talla
Study Setup también se usa para registrar equipos de otros fabricantes (panel Connected Machines).

NOTA:
Debe rellenar la información en la pantalla Study Setup antes de continuar con el resto dios

procedimientos de configuración.

Configuración del catéter:
NOTA:
A la pantalla Catheter Setup no se puede acceder hasta que la pantalla Study Setup haya finalizado

La pantalla Catheter Setup incluye:
• Imagen de la unidad PIU, con los iconos del conector (puerto) que muestran el estado de conectivl ,ad de

cada conector
• Lista de catéteres conectados y definidos. Los catéteres reconocidos por la plantilla pero no conectados

aparecen sombreados .
• Detalles de visualización del catéter seleccionado
• Canales grabados del catéter seleccionado

RVIDIO
A TECNICO
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Herramienta de definición de catéteres:
Si un catéter necesario no aparece en el menú desplegable de la pantalla Catheter Setup, puede usar la
Catheter Definition Tool (Herramienta de definición de catéteres) para introducir los parámetros del catéter

y agregarlo a la lista de catéteres reconocidos, I
Puede acceder a la Catheter Definition Tool desde el cuadro de diálogo System Tools, disponitile en la

pantalla de inicio. I
Los valores del fabricante, como el tamaño francés, el número de electrodos, el espaciado entre eleatrodos y
la anchura de los electrodos se introducen en el cuadro de diáloga Catheter Definition.

17ontlnuac,ón se genera una Imagen del catéter para la comparación visual con el catéter real
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Las caracterfsticaslcomo el tamaño, la forma y el espaciado entre electrodos deben ser idénticas.' ~'!'h

~:~~~:~~:~~,u~ii~~t~:~: ~~~:~:~~i:~~~~~~;:~~;o:~ :~s~s~:~: ~:t:~:~i::r~i~~~~ade diálogo no COinCi

j
C:. PRO

. I
Advertencia: I
Es necesario intrciducir todos 105 valores exactamente como los proporciona el fabricante del caté ero
Si se introducen: valores incorrectos, existe peligro de perforación del tejido debido a la posible
diferencia entre lcisvalores introducidos y los reales. .,

I
Una vez que hayalconfirmadovisualmente la definicióndel catéter y lo haya agregadoal sistema, el catéter

I
apareceráen el menú desplegablede Catheter Setup.

I
I

Configuración c!le mapas (actualizado):
. INOTA. I

A la pantailaMap ISetupno se puedeacceder hastaque la pantailaStudy Setup hayafinalizado.
La pantailaMap Setup sirve para definir lo siguiente:

I
Map Type (Tipo d,emapa) SeleccionePoint by point (electroanatómico)o FAM.

I Actualizado
I El tipo de mapa predeterminado es Point by point. El odo
! deprocesamiento de localización predeterminado es ted
: (Restringido).

Map Name (Nom"bredemapa) Se usa paracambiarel nombrede mapa predeterminado.
I Si se selecciona Add Predefined Maps, 105 mapas se agreg n al
I estudio de la aurlcula izquierda, venas pulmonares supe iores
: izquierda y derecha, y venas pulmonares inferiores izquie a y
¡ derecha.

Reference (Ref~rencia) Seleccioneel canal de anotaciónde referenciay defina su aspe too
I El canal de referencia proporciona una referencia para las señales
: eléctricas (electrograma). Se obtiene a partir de una Jseñal
I intracardiacao de superficiecorporal.

Mapping (carto~rafia) Seleccioneel canal de anotaciónde cartograflay defina su asp cto.
I El canal de adquisición puedeser unipolaro bipolar. Este mét do se
I define en el momentode iniciar el mapa y no se puede cambi~r una
: vez adquiridoel primer puntoo grupo de puntos. 1
I :1~;;~~:r;~:rl~~:~Z;~:ó~:: ~~~~:~~to se toma desde el cen,ro del

• Bipolar: la localización de 105 puntos se toma desde el cen\ro del
electrodo; 105 datos eléctricos están relacionados con el elJctrodo
distal de la pareja bipolar (MAP 1-2 al punto de MAP 1; 20A! 2-3 al

I puntode 20A 2, etc.) . J
Window of Interest (Ventanade interés) .

I Introduzca 105 valores o ajuste la ventana de interés en el J'sor de
I anotaciones.

Fast Mapping :(cartografla rápida) Seleccione el catéter FAM y determine si 105 datos deAM se
I recopilarándurante la ablación.
I

Precaución: ¡
Los usuarios(jebenverificar las anotacionesantes de usarlasen cada mapade un estudio.r- ! .k I "t,



Actualizado
NOTA: Puede cambiar el Mapping Criterion y el catéter de cartografía durante un estudio; para ello, h

clic derecho en -"

INICIALIZACiÓN DE lA VISUALIZACiÓN DEL CATÉTER
Antes de comenzar la inicialización, compruebe lo siguiente:
• El parche de ablación y el generador de RF están conectados al sistema .
• El generador de RF está encendido .
• El dispositivo de fluoroscopia está colocado según las directrices

La ablación y el trazado de estimulación de MAP 1-2 deben evitarse durante el proceso de inicialización. i la
inicialización comienza con la estimulación en MAP 1-2 activa, el proceso de inicialización se retrasa hasta
que se cambie el trazado. Una vez cambiado el trazado de estimulación, la inicialización se inicia de fjma
automática.
Si la inicialización comienza cuando hay un mensaje de alerta relativo a interferencias metálicas, el pro eso
de inicialización se retrasa hasta que el mensaje de alerta desaparezca. Cuando el mensaje desapareck, la
inicialización comienza de forma automática.

Precaución:
Si 105 dispositivos de fluoroscopia están colocados demasiado cerca del paciente podrian afectar la prec sión
de la localización y, en consecuencia, de la visualización del catéter.

Durante la inicialización de la visúalización de curva:
• Aparece un mensaje de alerta. El mensaje desaparece al finalizar la inicialización .
• El suministro de energía de RF se desactiva durante un breve periodo. Cuando la energía de RF esté
disponible, la lectura de impedancia aparece en el generador de RF.
NOTA: No apague el generador de RF durante la inicialización.

SALIDA DEL SISTEMA

1 En la pantaliade inicio, haga e1icen11.
Se muestra el cuadro de diálogo Exit.
2 Seleccione la opción correspondiente y haga clic en OK.

Opción Resultado

Reload CARTO@ La aplicación se reinicia sin que se reinicie la estación
Application de trabajo.

Reboot la estación de trabajo se reinicia.

Apagar la estación de trabajo se apaga

NOTA:
Si la aplicación antivirus está activada, aparece una opción adicional: Sean & Shut Down. Cua do se
selecciona, se realiza una exploración en busca de virus antes de que se apague la estación de trabajo.

"
.~

_INDICACIONES
/ La utilización pretendida del Sistema CARTO@ XP y CARTO @ 3 consiste en el mapeo auricular y ven ricular

con base en catéteres. Los Sistemas de Navegación permiten la visualización en tiempo real de mapa
GI N! A(OI$1 G SAl S

, do co. IR rECNlco
M.. 1 .957 .P. 18.851

JOHNSO & JOH ON MEOICAl S..



~¡39 1 ti.
cardíacos en diversos formatos. Los mapas pueden ser visualizados bajo la forma de mapas de acti .•.••.- .•.~

eléctrica cardíaca, mapas de propagación eléctrica cardíaca, mapas potenciales eléctricos cardíacos, ma ~.

de impedancia y mapas de geometría de la cámara cardíaca. Las señales adquiridas a partir del pacie~te,
incluyendo el ECGde la superficie corporal y electrogramas intracardíacos pueden también ser visualizadoJ en
tiempo real en la pantalla de visualización.

Si estuviera instalado el módulo suplementario apropiado, los Sistemas de Navegación incluyen el Mó ulo
CARTOMERGE'M con capacidad para importar, registrar y fundir imágenes estructurales de TC o IRM con
CARTO XP y CARTO 3 Maps, informaciones fisiológicas y navegación del catéter en tiempo real. Ademá de
eso, los Sistemas de Navegación permiten la integración de la visualización del eco intracardíaco (ICE) para
proveer mapas combinados 3D (Módulo CARTOSOUND'M)

CONTRAINDICACIONES
El sistema CARTO'M XP y CARTO '" 3 no presentan contraindicaciones especiales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Es importante seguir todas las instrucciones del manual. Es asimismo importante tener en cuen las
prácticas médicas actuales referentes al cuidado del paciente.
El orden en que se presentan las siguientes advertencias no refleja el orden de importancia de las mism s.
• No obstruya las aberturas de ventilación de la unidad COM Unit, Patient Interface Unit (PIU) o 6e la
estación de trabajo mientras éstas estén funcionando. De lo contrario, pOdría dañar el equipo .
• No utilice un teléfono móvil dentro de la sala de operaciones mientras dure el procedimiento
Sistemas de Navegación .
• Utilice sólo piezas y accesorios fabricados o recomendados por Biosense Webster. Las piezas o ac
deben cumplir los requisitos para las normas de seguridad de las series 601 de lEC y la configuraci n del
sistema debe cumplir los requisitos de la norma de seguridad de la serie 601-1-1 de lEC para los si emas
médicos eléctricos. El uso de accesorios que no cumplan con esta norma lEC de seguridad puede red¡ cir el
nivel de seguridad de todo el sistema. El equipo que no cumpla con la norma lEC 601-1 debe ser colocado

fuera del entorno del paciente. Antes de conectar el sistema CARTO'M XP y CARTO'M 3 a un diSPOSiti[O que
no haya sido recomendado en este manual, contacte con su representante local de Biosense Webster.

• Todos los indicadores galvanizados de entrada y salida deben estar conectados, únicamente, a los

conectores aptos para desfibriladores del equipo médico aprobado. Este equipo debe estar conectaba a la
toma de tierra común en la habitación o a un aparato de separación. I
Ofl cable del paciente ECG proporcionado por Biosense Webster ha sido diseñado a prueba de desfibrilación y

I
ha sido verificado que cumple todas las normas aplicables. Esta prestación a prueba de desfibrilación está
integrada dentro del cableado del ECG. Utilice solamente los cables ECG del paciente proporciona tos por
Biosense Webster. De lo contrario, podría dañar seriamente el hardware del sistema CARTO'M 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 afe e a la
inmunidad frente al ruido. Mantenga siempre las piezas conductoras de los electrodos y laJ piezas
relacionadas alejadas de otros componentes conductores, incluyendo la toma a tierra. j
Asegúrese de que los cables y los electrodos del paciente no están en contacto con otras partes con uctoras,

incluyendo la toma a tierra. I
• La función de sincronización de ciertos desfbriladores pueden ser incompatibles con el sistema CAdTO'M XP
(por ejemplo: los desfibriladores Zoll). Si utiliza desfibriladores externos con una función de sincr nización

j
. incompatible, desactive el triángulo de localización del sistema CARTO'M XP antes de aplicar el de I dar

en el paciente.
GABRI RVIDIO
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Interferencias con otros equipos
El funcionamiento del sistema CARTOTMXP y CARTO ™ 3 puede interferir en los marca pasos con control de
frecuencia de ventilación por minuto. Si explora a un paciente con este dispositivo, considere la posibili ad

de, antes de realizar el procedimiento, cambiar el modo operativo del marca pasos a un modo no sensiblt al
cambio de frecuencia de ventilación por minuto. Consulte las instrucciones del fabricante del marca pasos.
El campo magnético de bajo nivel generado por el triángulo de localización, una parte integral del sistema
CARTOTMXP, puede causar interferencia en el equipo adyacente. Tenga en cuenta que: ~
• El funcionamiento del sistema CARTO™ puede interferir en la programación de marcapasos cardí cos
implanta bies, desfibriladores automáticos implanta bies (ICD) o cualquier otro equipo similar. No utilic el

sistema durante la programación o revisión de un marcapasos o desfibrilador cardíacos. Si nec¡lsita
programar o revisar un marcapasos o un desfibrilador mie.ntras está utilizando el sistema CARTOTM,apag e la
unidad

El funcionamiento del sistema CARTO™ puede interferir en los marcapasos con control de frecuenci de
ventilación por minuto. Si explora a un paciente con este dispositivo, considere la posibilidad de, antek de
realizar el procedimiento, cambiar el modo operativo del marcapasos a un modo no sensible al cambib de
frecuencia de ventilación por minuto. Consulte las instrucciones del fabricante del marca pasos. I
El campo magnético de bajo nivel generado por el triángulo de localización, una parte integral del sis~ema
CARTOTM puede causar interferencia en el equipo adyacente. Tenga en cuenta que:
• El funcionamiento del sistema CARTOTMpuede interferir en la programación de marca pasos card acos
implantables, desfibriladores automáticos implanta bies (ICD) o cualquier otro equipo similar. No utili e el
sistema durante la programación o revisión de un marcapasos o desfibrilador cardíacos. Si ne esita
programar o revisar un marcapasos o un desfibrilador mientras está utilizando el sistema CARTOT XP,
apague la unidad Communication (COM) . El sistema CARTO XP no afecta el uso normal de marcapasos.
• El sistema CARTO XP puede interferir en los sistemas de f1uoroscopía que utilizan campos magnétic con

sensores de proximidad. En tales casos, contacte con el proveedor del sistema para desensibili ar el
sistema de detección

• El sistema CARTO XP puede interferir en sistemas de fluoroscopía digital

M.N.
JOHNSO

NORMAS PARA CONFIGURACIÓN DELSISTEMA
El Sistema CARTO@ XP y 3 deberá ser instalado en un laboratorio electrofisiológico con capacidades
f1uoroscópicas (rayos-X). Apenas el personal autorizado por Biosense Webster puede instalar y configrl rar el
Sistema CARTO@.

El sistema sólo puede ser utilizado para fines clínicos después de haber sido íntegramente testrado y
aprobado de acuerdo con los procedimientos normalizados de Biosense Webster.
La estación de trabajo (Pe) provista con el Sistema CARTO@ han tenido por objetivo funcionar como
computador dedicado al Sistema CARTO@. La estación de trabajo no deberá ser utilizada para cualqui r otra
finalidad, así como no deberá instalar en el sistema software no autorizado. Si lo quisiera, puede ha er con
que el software del Sistema CARTO@ quede inestable.
El sistema fue testeado y está en conformidad con Philips Extended Brilliance Workspace (EBW), ersion
3.S.0.2237. El personal autorizado de Biosense Webster han de aprobar todas las alteraciones realiza as a la
configuración de la instalación del Sistema CARTO@ XP. Después de configurado, el sistema pu de ser
utilizado continuamente, sin ser apagado, a pesar de recomendarnos que apague el sistema de tieh,pos a
tiempos.

/PREVENCIÓN CONTRA INCENDIO, EXPLOSIÓN Y CHOQUEELÉ

7 ~ _,



Para obtener una protección permanente contra el riesgo de la ocurrencia de un incendio, utilice 9.

fusibles de sustitución que sean del mismo tipo y que tengan la misma potencia nominal de los fu
originales. Es de realzar que la fuente de alimentación se ajusta automáticamente para el interv lo
comprendido entre 100 y 240 V CA (50/60 Hz). La etiqueta presentada en Figura 1 aparece en la fuente de
alimentación de la unidad COMo

.Para obtener una protección contra choques eléctricos, la Unidad de Comunicaciones (COM) y la Unidad de
interface con el paciente (PIU) disponen de aislamiento doble. Además 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 ADVERSOS

El Sistema Carta xp y carta 3 no presentan efectos adversos

ESTERILIDAD:
Los equipos no son estériles

/,
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