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DISPOSICION N°

290 8
BUENOS AIRES, 30 ”AR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4870-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N°¢ PM-2142-93, denominado: Sistema de ablacién por microondas,
marca Evident.

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

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

Que la Direccion Nacionai de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de v-igencia del .Certiﬁcado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2142-93, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema de ablacidn por microondas, marca Evident, propiedad de la firma
COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7001
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de fecha 10 de noviembre de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, seguin
lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2142-93, denominado: Sistema de ablacién por microondas,
marca Evident.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-2142-93.
ARTICULO 49.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica pafa
que efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4870-15-1.
DISPOSICION No

fg 2998

Dr, HOBERTO LEDE
Subadml‘nlstrador Naciona)
AN.M . AT,

R
§
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°2993 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2142-93 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

autorizé mediante Disposicion

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de ablaciéon por microondas.

Marca: Evident.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7001/10. Tramitado por expediente N°
1i47—22066/09-1.

Disposicién Modificatoria N° 4928/11. Tramitado por Expediente N° 1-47-
1835/11-6.

Disposicién Modificatoria N° 4514/14. Tramitado por Expediente N° 1-47-

17723/13-2.
DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h;(;g_}_';ggfé?gl\l/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 10 de noviembre de 2015. 10 de noviembre de 2020.
Certificado
Modelos - Antena percutanea V11220 - VT1220 Antena percutanea

Evident MWA, 12 cm - 2 cm.
- Antena percutanea VT1237

Evident MWA, 12 cm - 3.7 cm.

- Antena percutanea VT1720
Evident MWA, 17 cm - 12 cm.
- Antena percutédnea VT1737

Evident MWA, 17 cm - 3.7 cm.

MWA, 12 cm - 2 cm.

- VT1237 Antena percutanea
MWA, 12 cm - 3.7 cm.

- VT1720 Antena percutanea
MWA, 17 cm - 2 cm.

- VT1737 Antena percutanea
MWA, 17 cm -~ 3.7 cm.
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- Antena percutanea VT2220
Evident MWA, 22 cm - 2 cm.-
Antena percutanea VT2237
Evident MWA, 22 cm - 3.7 cm.
- Kit de coagulacion planar
quirargica VTS1737PCK Evident
MWA, 17 cm - 3.7 cm.

- Generador VTGEN Evident
MWA.

- Bomba VTPUMP Evident MWA.
- Tuberia y cdmara de bomba
VTUBE Evident.

- Guias VTSGUIDE Evident MWA.,

- VT2220 Antena percutanea
MWA, 22 cm - 2 cm.- VT2237
Antena percutanea MWA, 22
cm - 3.7 cm.

- VTS1737 Antena quirdrgica
MWA, 17 cm -3.7 cm.

- VTS1737PCK Kit de
coagulacién planar quirdrgica
MWA, 17 cm - 3.7 ¢cm.

- VITGEN Generador MWA.

- VTPUMP Bomba MWA.

- VTUBE Tuberia y cdmara de
bomba MWA.

Fabrica ntes

- Covidien LLc. / 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.

- Covidien, formerly Valleylab, A
Division of Tyco Healthcare
Group LP. / 5920 Longbow
Drive, Boulder, CO 80301,

Estados Unidos.

- Covidien lic, / 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048
Estados Unidos.

- Covidien. / 5920 Longbow
Drive, Boulder, CO 80301
Estados Unidos.

Proyecto de
f

Rotulos
k

Aprobado segun Disposicion N°
7001/10.

A fojas 39 a 42.

Proyecto de
Iﬁstrucciones

dcn;e Uso

Aprobado segun Disposicion N°
7001/10.

A fojas 43 a 57.

'ﬂ

Ell! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

!
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-2142-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlasgaMR.zmﬁ

Expediente N© 1-47-3110-4870-15-1

DISPOSICION No - :
| 299§

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N M. A.T.



PROYECTO DE ROTULO

| WG

Evident™

Sistema de ablacion por microondas
Antena percutanea MWA

Modelo
Lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL ,

Esterilizadr!n por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso

No contiene Latex

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Conservar a temperaturas entre -34 °C y 65 °C

Conservar en condiciones de humedad entre 0y 75 % (segun el modelo)

Conservar en condiciones de humedad entre 25y 85 % (segun el modelo) ,‘

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
?l Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. |
Covidien, 5920 Longbow Drive Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805

Autorizado por la ANMAT PM-2142-93

VENTA E)%CLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Fam. ROXANA ANDREA
Direciora Teé

M.N. 13805 - M.P. 18993
Apcderada

Covidien Argentina S
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Evident™

Sistema de ablacion por microondas
Antena quirargica MWA

Modelo
Lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL |

Esterilizado por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso

No contiene Latex

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar a temperaturas entre -34 °C y 65 °C
Conservar en condiciones de humedad entre 0y 75 %

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. .
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. g
Covidien, 5920 Longbow Drive Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-93

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Farm. ROXANA ANHIREA ALBRECHT
Director. nica

"vidien Argentina S.A.
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Evident™

i Sistema de ablacion por microondas
| Generador MWA

Serie

No contiene Latex
Conservar a temperaturas entre -25 °C y 70 °C
Conservar en condiciones de humedad entre 15y 85 %

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos. .
Covidien, 5920 Longbow Drive Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Directora fécnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-93

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Coﬁdion Argehtina S.A.
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Evident™

Sistema de ablacién por microondas
Bomba MWA

Serie

No contiene Latex
Conservar a temperaturas entre -34 °C y 65 °C
Conservar en condiciones de humedad entre 0y 75 %

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. f
Covidien, 5920 Longbow Drive Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-93

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Famn, ROXANA ANCJREA ALBRECHT
Diractera f&cnica
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Evident™
Sistema de coagulacion por microondas

ESTERIL (segun modelo)

Esterilizado por Oxido de Etileno (seglin modelo)
No reesterilizar (segun modelo)

De un solo uso

No contiene |atex

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
Covidien, 5920 Longbow Drive Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-93

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

DESCRIPCION

Los instrumentos MWA fueron disefiados especificamente para su uso con el generador
MWA como un sistema Unico. Las antenas percutaneas son para su uso con el generador
MWA, la bomba MWA vy la tuberia y cdmara de bomba MWA en la coagulacion percutanea,
japaroscopica e intraoperatoria de tejidos blandos. La antena quirdrgica es para su uso con
el generador MWA unicamente intervenciones quirtrgicas abiertas.

El generador MWA entrega microondas a una sola antena para permitir la coagulacion de
los tejidos blandos. El generador tiene una potencia maxima de 60 watts pero la capacidad
de manejo de potencia de cada modelo de antena limita la potencia maxima de salida
cuando la misma se encuentra conectada al generador.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO

E! generador MWA y sus accesorios {(antenas percutaneas y quirurgicas, tuberia y camara
de bomba) fueron disefiados para la coagulacién percutanea, laparoscopica e
intraoperatoria de tejidos blandos, incluyendo la coagulacién completa o parcial de tumores
de higado no resecables. No deben usarse en intervenciones cardiacas.

La bomba fue disefiada para el uso en conjunto con el generador MWA en la coagulacion
percutanea de tejidos blandos. Su funcién consiste en crear un flujo continuo hacia el
interior de las antenas percutaneas a fin de provocar su enfriamiento evitando el
calentamiento excesivo y por lo tanto el riesgo de quemaduras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

General

¢ Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este
generador antes de usarlo.

» E! sistema MWA solo debe ser usado por médicos y personal adecuadamente formados
en el uso de esta tecnologia y sus correspondientes advertencias y precauciones. Los
médicos deben proporcionarse formacion preclinica, un repaso de la literatura pertinente
y demas informacidn educativa apropiada antes de intentar usar el generador MWA.

« Ei generador MWA no tiene plezas que puedan ser reparadas por el usuario. Para evitar
descargas eléctricas, no remueva ia cubierta del generador ni de la bomba, ni intente
hacer reparaciones.

e El generador MWA, la bomba MWA y su tuberia y camara, las antenas percutaneas o
quirtrgica fueron disefiados para su uso como un sistema unico.

« Use unicamente las antenas MWA Evident™ con el generador MWA Evident™. Las
antenas de otros fabricantes podrian causar lesiones al paciente o falla en el
funcionamiento.

« No utilice adaptadores de 2 o 3 patas con los cables del generador. El montaje de los
cables de alimentacién debera ser controlado periddicamente para buscar dafios en el
aislamiento o los conectores.

e Los procedimientos de ablacion por microondas no estan recomendados para pacientes
con marcapasos u otro tipo de dispositivo electronico implantado. Los riegos potenciales
no han sido evaluados. :

» Los procedimientos de ablaciéon por microondas no estan recomendados para pacientes
embarazadas. Los riesgos potenciales en el paciente y el feto no han sido establecidos.

« Remueva cualquier tipo de audifonos y joyas de metal del paciente antes del
procedimiento. Asegurese de que no hay botones metalicos u otros articulos metalicos
en contacto directo con el paciente.

» Solo deré alcanzarse una toma a tierra confiable cuando el equipo se encuentre
conectélndo a una toma marcada como “Apto para Hospitales”. Cualquier interrupciéon del
conductor protector de conexion a tierra resultarda en un potencial riesgo de
electroéucién, el cual podria causar dafios en el paciente o el operador.

e Peligro de incendio: No use el sistema de coagulacion en entornos potencialmente
inflamables o explosivos. Las siguientes 37 cias contribuyen a aumentar los riesgos

de incendio y explosion en el quiréfano:

Farm RO_E))(?!NA NDREA ALBRECHT
chica
MN. 1 > M.P. 18503
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1. Sustancias inflamables (tales como agentes y tinturas para la preparacién de |
piel con base alcohélica)
2. Gases inflamables que se producen naturalmente y que pueden acumularse en
cavidades del organismo como los intestinos.
3. Entornos ricos en oxigeno. |
4. Agentes oxidantes (tales como atmosferas de éxido nitroso (N,O)
El calor asociado con la emisién de microondas puede ser una fuente de ignicién.
Conserve gazas y esponjas mojadas. Mantenga tedas las antenas lejos de materiales
inflamables y ambientes enriquecidos en oxigeno.
Evite la acumulacién natural de gases inflamables u oxidantes que puedan acumularse
en las cavidades del cuerpo tales como el intestino.

s Peligro de incendio/explosion: El calentamiento asociado a la salida de microondas
puede ser una fuente de ignicion, tenga cuenta en todo momento las precauciones del
incendio. Cuando use potencia de microondas en la misma sala que tenga cualquiera
de estas sustancias o gases, impida su acumulacion debajo de campos quirdrgicos
dentro de la zona donde se realizan los procedimientos con microondas.

» Durante la instalacién inicial, inspeccione el generador para confirmar que no presenta
dafios producidos durante el envio y el transporte. Si esta dafiado, no lo use ni lo intente
reparar.

» Inspeccione el generador antes de cada uso. Si hubiera evidencia de dafio, no lo utilice.

e Verifique que todas las conexiones de los circuitos de oxigeno se encuentran libres de
pérdidas durante el uso de la energia de microondas. Verifique que los tubos
endotragueales no contienen perdidas y que los mangos se encuentran correctamente
sellados para evitar fugas de oxigeno. Los entornos ricos en oxigeno pueden producir
incendios y quemaduras a los pacientes o al equipo médico.

e Estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos pueden ser
potencialmente dafinos para los pacientes y el equipo médico. Estos estudios
recomiendan el uso de un evacuador de humo o similar. '

+ Antes de proceder con la intervencion, confirme las posiciones correctas de potencia y
tiempo. Siempre use la posicion mas baja de potencia y tiempo con las que obtenga el
efecto deseado.

+ Examine la antena y sus conexiones al generador antes de utilizarlo. Una mala conexion
puede producir mal funcionamiento de la antena o efectos involuntarios. '

« Riesgo de electrocucion: enchufe el cable de alimentacion del generador en una toma
conectada a tierra. No use adaptadores de enchufes eléctricos.

¢« No Iim|:u>ie el generador, la bomba o el carrito con productos abrasivos, desinfectantes,
disolvei'ﬂtes, u otro tipo de materiales que podrian rajar los paneles o dafar el generador
o la bomba.

e No esterilice el generador ni la bomba MWA. La esterilizacion destruiria los
componentes electronicos de la unidad.

* No vaporice ni vierta productos de limpieza ni otros liquidos en el generador.

+ No intente limpiar el conector de la antena de microondas. Los residuos liquidos o
solidos pueden estropear el producto.

Generador
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No opere el generador cerca de equipamiento sensible a energia de microondas de 91 O«“,c,cfoo,

MHz.

La interferencia electromagnética (IEM) producida por el generador puede tener yn
efecto negativo en el funcionamiento de otros equipos durante su operacién normal. Se
deben tomar precauciones para garantizar que en el supuesto de esa interferencia se
mantiene el bienestar del paciente. Aumente la distancia entre el generador y otros
equipos electrénicos. Conecte los aparatos en distintas salidas del circuito.

Aunque el sistema cumple con todas las normas necesarias de compatibilidad
electromagnética (EMC), puede afectar a ciertos dispositivos de infrarrojos (IR), como
detectores de humo de alarma anti incendio, en especial a dispositivos que usan
tecnologia IR mas antigua. Antes de usar el sistema MWA en una instalacion, informe al
personal en cuestion de las posibles interferencias de IR e informese de la tecnologia
que usan en el hospital para alarmas anti incendio u otros dispositivos de IR.

Cuando el generador MWA y un equipo de monitorizacion fisiologica son utilizados
simultaneamente en un paciente, cualquier electrodo de monitoreo debera ubicarse io
mas Iejos posible de la zona de tratamiento.

Si el generador MWA se humedece, desconéctelo de la salida de corriente, limpiela,
séquela y deje airear antes de proceder.

Cuando se prende el generador MWA, el mismo realizara una autoevaluacion. Durante
esta autoevaluacién se evaluaran diferentes parametros. Luego de terminada, la
pantalla mostrara todos niimeros “0". Si esta autoevaluacion no estuviera completa o se
hubiera producido un error, anote el nimero de error y vea el capitulo de “Solucién de
Problemas”.

Un generador que funciona mal puede interrumpir una intervencion. Debe contarse con
un sistema auxiliar para utilizar en caso de necesidad.

Discontinie la entrega de energia presionando el botén de encendido/apagado y
desconectado la antena si cualquier indicacién de entrega de energia continua luego de
haber sido completado el ciclo de ablacion.

Siempre apague y desconecte el generador antes de proceder a su limpieza.

Deje entre 10 cm y 16 ¢cm de espacio a los costados y parte posterior del generador
para permitir su enfriamiento. Generalmente los lados y las partes superior y postetior
se calientan cuando el generador es utilizado constantemente por periodos de tiempo
extendidos.

No active la potencia de microondas hasta que haya completado la instalacion del
equipo“y la seccion radiante de la antena esté totalmente insertada dentro del tejido.

Si la potenma y el tiempo no se adaptan, desenchufe y vuelva a insertar la antena.
Tenga en cuenta que las antenas limitan el generador MWA a un maximo de 45 vatios y
10 minutos.

El generador MWA ha sido disefiado como instrumental médico de larga duracion. Sin
embargo, el impacto fisico, como la caida al suelo, puede provocar dafios en la unidad y
lesiones consecuentes al paciente o al operario. Si el generador o la bomba sufren
golpes, suspenda su uso y devuelva inmediatamente su generador o bomba.

El generador MWA contiene montajes de circuitos electronicos impresos. El equipo debe
desecharse al concluir su vida Gtil segln las correspondientes politicas nacionales o
institucionales aplicables relativas a equipos electrénicos obsoletos.

Almacenamiento
Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Dire Técenica )
MN. 1 P 18503

p
Covidien Arkentina S.A.
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El generador puede guardarse a una temperatura de -25°C a 70°C (-13°F a 158°F) y u
humedad relativa de 15% a 85% (sin condensacidn).

Si el generador se guarda a una temperatura fuera del rango normal de 10°C a 40°C (50°F
a 104°F), permita que alcance la temperatura ambiente durante una hora antes del uso.

Bomba

e El| uso inapropiado de la bomba y la tuberia podrian causar el enfriamiento
inadecuado de las antenas, lo cual podria resultar en dano al paciente.

 Labomba no es a prueba de explosiones, motivo por el cual no debe ser utilizada en
atmosferas explosivas.

+ No utilice este producto en presencia de anestésicos, gases o fluidos inflamables
(tales como agentes de preparaciéon de la piel y tinturas), objetos inflamables o
agentes oxidantes.

e Noutilice este producto en atmosferas ricas en oxigeno o en presencia de 6xido
nitroso (N,O) u otros agentes oxidantes.

e Si la bomba se mojara, remueva el cable eléctrico de fa salida de energia
previamente a manipular la misma.

+ No deje desatendida la bomba mientras se encuentra activada. Apaguela mientras
cuando no la utilice.

* Inspeccione el cable en busca de grietas o hendiduras en el aislamiento. Si el cable
se encuentra dafiado, reemplacelo antes del procedimiento.

« Cuando la bomba se encuentre abierta, mantenga sus manos alejadas de su interior,
y solo toque la palanca para cerrarla.

s Apague y desconecte la bomba para proceder a su limpieza.

« No rocie o vierta limpiadores u otros liquidos sobre la bomba. !

« No intente esterilizar la bomba. La esterilizacion de la misma destruird los
componentes electrdnicos.

s Los liguidos usados para la refrigeracion de la antena percutanea deben ser
estériles. E! uso de liquido no estéril, incrementa el riesgo de infeccién en casos de
pérdidas o derrames.

» Asegurese que el tubo del cabezal de la bomba no tenga un pellizco entre las
secciones superior e inferior del cabezal. Un tubo con pellizcos puede provocar una
circulacion insuficiente del liquido refrigerante a través de ia antena percutanea, lo
que puede resultar en quemaduras involuntarias al paciente.

Almacenamiento
Conserve la bomba en una atmosfera limpia, seca y no corrosiva. La misma esta disefiada
para resistir las condiciones ambientales normales. '

Antenas

« El usuario no puede limpiar o esterilizar correctamente este producto para facilitar la
reutilizaciéon segura, por lo que es para un solo uso. Si intenta limpiar o esterilizar
estos dispositivos, puede producir riesgos de bioincompatibilidad, infeccién o falio del
producto en el paciente.

, EA ALBRECHT
Direct Mica
MN. 13805 - WP 18903
Apoderiyda

Crvirinn Arnehting SA
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+ No active la potencia de microondas hasta que haya completado la instalacion
equipo y la seccidn radiante de la antena esta totalmente insertada dentro de! tejido.

¢ Asegure que la seccion radiante de la antena este siempre totalmente insertada
dentro del tejido para impedir los campos de forma de onda elongada que pueden
producir quemaduras involuntarias al operador o al paciente. Si la seccion

e de la antena radiante se sale del tejido durante la aplicacién, de corriente, cese
inmediatamente la activacion. Las caracteristicas de los campos de microondas
difieren en base a la permisividad del entorno local que rodea la seccidn radiante de
la antena.

o La técnica de ablacion de microondas presenta diferencias potenciales en las
caracteristicas de ablacion cerca de vasculatura y conductos (llamado efecto de
hundimiento de calor) comparada con otros métodos termoablativos. Debido a estos
factores, sea cauto al crear zonas de ablacién cerca de gran vasculatura, entre ellas
por ejemplo, la arteria hepatica y la vena porta. Precauciones similares deben
tomarse cerca de estructuras de conductos. Considere otras opciones de tratamiento
para lesiones localizadas en estas zonas.

e Cuando trate lesiones superficiales, consulte la seccion ejemplos de zonas de
ablacion para asegurar una profundidad de insercion de fa antena adecuada para
evitar quemaduras no intencionadas. Considere el uso de una intervencion abierta
cuair)do la zona de ablacion pueda no estar completamente contenida en el tejido
objetivo.

e No desfibrile a un paciente si tiene la antena insertada. Extraiga completamente la
antena del paciente antes de realiza la desfibrilacion.

e la seccion radiante de la antena se calienta al aplicar cotriente de microondas.
Asegurese de que la seccion radiante no entre en contacto con tejido no objetivo
pues pueden producirse quemaduras. No toque la aguja de |a seccion radiante de la
antena en ningun momento durante la aplicacién de corriente. No active la corriente
de microondas a una nueva antena expuesta.

* No active la antena mientras este en contacto con objetos o instrumentos metalicos
ya gue podria producir guemaduras.

e FEl cable de microondas puede Hegar a calentarse durante un procedimiento. No
manipule el cable directamente ni permita que entre en contacto con la piel del
paciente durante un procedimiento pues podria producirse una lesion térmica no
intencionada. Para mover el cable durante o después de un procedimiento, use
solamente el mango de la antena, el conector del microondas o el sistema protector
de administracién de cables. ‘

» Al realizar ablaciones laparoscépicas, debe insertar los primercs 3 cm de la antena
en el tejido. Una insercidn de 3 cm incluye la seccion radiante verde y la varilla hasta
la primera marca profunda negra. Si inserta a una profundidad inferior a 3 cm, puede
causar lesiones térmicas inesperadas.

e Las antenas se entregan estériles y deben ser desechadas después de un solo
procedimiento. No intente reesterilizar.

+ El rétulo amarillo adherido al cable de microondas sirve para alertar a los usuarios de
gue la superficie del cable puede llegar a la temperatura declarada (80°C /176°F).

» El eje de la antena quirdrgica puede llega alentarse durante un procedimiento. La
parte del eje de la antena mas cercana a[la seccion radiante puede superar los

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT

P
Covidian Argdntina S.A,
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100°C. No hay ninguna etiqueta de advertencia en el eje. No manipule el eje

directamente ni permita que entre en contacto con el tejido no objetivo, ya que
podrian darse quemaduras durante e inmediatamente después de su activacion. Siga
las instrucciones que se suministran respecto al uso adecuado y seguro del
dispositivo.

+ Purgar las antenas percutdneas con liquido refrigerante reducira el nivel de liquido en
la camara. Una vez gue las antenas se llenaron de liquido. Una vez que las antenas
se llenaron de liquido, vuelva a llenar la camara hasta la linea de nivel de liquido.

+ Cuando la bomba es activada, asegurese de que el liquido refrigerante que vuelve
de la antena percutanea gotea constantemente en el tubo hacia el interior de la
camara de liquido. La no reposicién del liquido refrigerante dara por resultado el
calentamiento del eje de la antena y una lesién al paciente.

¢ Una circulacién inadecuada o la falta de circulacion puede producir quemaduras
involuntarias a lo largo del lugar de insercion de la antena percutanea. Si la bomba
esta activa y el liguido no circula, es posible que el tubo este estropeado. Realice las
siguientes comprobaciones:

1. Las conexiones entre el tubo de la bomba y los conectores luer de la antena.

2. La colocacién del tubo en la bomba.

3. El drenaje del tubo dentro de la camara de liquido del tubo del a bomba.

4. Vuelva a intentar el procedimiento. Si todavia no circula liquido, reemplace la
antena percutanea.

« Siobserva cualquier fuga, apague la bomba y solucione la fuga antes de continuar e!

procedimiento.

1. Las tapas azules de los conectores del tubo de la bomba estén bien apretadas.

2. Los tubos de entrada y salida de flujo de la antena percutanea estén
correctamente conectados a los tubos de la bomba.

3. Las presillas del tubo situadas en la parte superior e inferior de la camara del
tubo de la bomba estén cerradas.

Si se observan fugas en cualquier otra parte del sistema, sustituya la antena

percutanea o los tubos de la bomba, segun necesidad.

Almacenamiento
e Guarde las antenas lejos de la humedad y del calor directo.
¢ Deseche los productos cuya fecha de caducidad que se muestra en el envase ha
pasado.

Instalacion

» El generador de ablacién MWA, la bomba MWA, la antena percutanea, el tubo de la
bomba y el carro se han disefiado para utilizarlos como un solo sistema.

« El generador de ablacion MWA, la antena quirurgica y el carro se han disefiado para
utilizarlos como un solo sistema.

+ Examine cada antena antes del uso. No utilice las antenas que tengan danos visibles.
Pueden producir lesiones al operador 0 al paciente.

» Flinserto del envase estéril puede colocarse y abrirse dentro del campo estéril.

s Las antenas se distribuyen con etiquetas de identificacién dentro del inserto del
envase estéril. Estas etiquetas pueden usarse para ayudar en la identificacion de una
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antena y el conector de microondas correspondiente. Las etiquetas proporcionan una
identificacién numérica y por colores.

El uso de estas etiquetas es opcional. Si lo desea, coloque una de las etiquetas en el
cable azul de microondas que se encuentra junto al mango de la antena. La etiqueta
numérica/ de color correspondiente de un segundo envase de antena percutanea
debe colocarse en el cable azul de microondas que esta junto al conector:de
microondas.

o (séld para antenas percutaneas) Para evitar fugas de liquido refrigerante utilice
siempre el conector luer con la tapa verde del juego de tubos para la primera
conexidn de la antena.

» (sblo para antenas percutaneas) El tubo de la bomba ofrece conexiones para hasta
tres antenas que pueden utilizarse simultaneamente. :

« Siel generador MWA experimenta un error durante la insercion de la antena, cambie
la antena. i

¢ Sila potencia y el tiempo no se adaptan, desenchufe y vuelva a insertar la antena.
Tenga en cuenta que las antenas limitan el generador a un maximo de 45 watt y 10
minutos.

« Sies necesario, fije los clips provistos en el cable flexible de la antena de microondas
aun objeto estacionario para impedir que el cable y la antena se muevan durante Ia
mtervencmn

e La antena quirdirgica puede calentarse al aplicar energia de microondas. La
temperatura del eje puede causar quemaduras al tejido en contacto con el eje que no
se encuentre en la zona de ablacion deseada. No togue la aguja de la seccion
radiante de la antena en ningin momento durante la aplicacién de la corriente. Siino
se desean quemaduras a lo largo del eje de la antena, use una antena percuténea,
gue cuenta con un eje con enfriamiento interno. |

» La ablacién que se crea a lo largo del eje de la antena puede ser de hasta 0.5 em
radialmente desde el eje y continuar a lo largo de toda la longitud del eje insertado en
el tejido, incluyendo la superficie. ;

» Para ablaciones con multiples antenas, el uso de un espaciador de ablacion ayudara

a alcanzar el espaciado recomendado entre antenas. Los espaciadores proporcionan
el espaciado entre antenas recomendado en el lugar de insercién para minimizar las
mteracc;ones entre antenas. Guiese con imagenes para confirmar el correcto
espamado entre las seccicnes radiantes de la antena en el lugar objetivo.
Se proporcionan espaciadores para espaciados de 1,5 cm y 2,0 cm. Tenga en cuenta
que este espaciado es la diferencia entre cada abertura ene e espaciador. Para
alcanzar el espaciado recomendado, inserte una nica antena en las aberturas
adyacentes del espaciador. No inserte mas de una antena en una ranura nica del
espaciador. :

e Cuando inserte antenas a través del espaciador no aplique fuerzas laterales ala
antena ni al espaciador. Al hacerlo puede producir dafios en la antena o el espaciado
correcto entre antenas. !

» Confirme siempre que la antena este inactiva antes de insertarla dentro del tejido
objetivo.

. Cua%do use una canula metélica para facilitar la insercion de una antena, aseguirese
de que:

. REantits ANDHEA ALBRECHT
Directora Técnica
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1) La seccion radiante se extiende mas alld del extremo de la canula y esta
totalmente insertada en el tejido objetivo

2) La seccion radiante no toca la pared de la canula ni otro metal expuesto

3) La seccion radiante no roza la canula, ya que podria provocar dafios en la antena.
De no hacerlo asi se podrian causar quemaduras no intencionadas o alterar la
pauta de ablacién.

« La seccién radiante de la aguja de la antena es filosa. Manéjela con cuidado en todo
momento.

e Use un bisturi o lapiz electroquirirgico para expandir el punto de insercion si

' encuentra resistencia. Si bien la antena es ligeramente flexible, aplicar fuerza para
atravesar una obstruccidn puede producir la rotura del punto de alimentacion de la
antena o de la seccién radiante y una posible lesion al paciente.

« No aplique fuerza lateral o rotacional excesiva durante la insercién o extraccion de la
antena. Hacerlo puede provocar la rotura del punto de alimentacion de fa antena o de
la seccion radiante y una posible lesién al paciente o al operador.

s No intente doblar ni cambiar {a forma de las antenas. Podrian provocarse dafios y/o
un mal funcionamiento.

s« Observe la parte insertada de la antena con guia de imagenes, como TC o
ultrasonido, para confirmar que la antena no esta doblada ni rota. -

e Utilizar cualquier combinacién de antenas durante mas de 10 minutos sin
reposicionarlas puede producir una carbonizacién extendida, una dificultad para
retirar las antenas y una lesion al paciente. |

¢ El espaciado recomendado para ablaciones contiguas y esféricas cuando se usan

multiples antenas es de 1,5 cm. Un espaciado menor puede producir carbonizacion,
dificultad para retirar las antenas y/o lesion al paciente.
Un espaciado excesivo (tipicamente superior a 2 cm) entre las antenas puede
resultar en ablaciones no contiguas y menos esféricas. Guiese con imagenes para
confirmar el correcto espaciado entre las secciones radiantes y la zona de ablacidn
resultante.

s Durante una intervencién, es importante que la antena permanezca en la posicion
apropiada a lo largo de todo el procedimiento. Sujete la antena manualmente por el
mango o cologue la antena en la posicion deseada. Si es necesario, fije los clips
provistos en el cable flexible de la antena de microondas a un objeto estacionario
para impedir que el cable y la antena se muevan durante la intervencion.

s Asegurese de que la seccion radiante este siempre insertada en el tejido cuando se
activa la corriente de microondas. Si bien la ablacién de tracto es una técnica
conocida en la ablacion de RF, debe tomar precauciones en cualquier intento de
cauterizar el tracto usando ablacion por microondas. Puede producirse una lesion
térmica debido a los efectos de campo radiante. :

e La seccién radiante de la antena puede permanecer caliente después de ‘su
activacion. No tocar durante o inmediatamente después de la aplicacion de corriente.
No coloque la antena sobre el paciente o cerca de él después de la extraccion.
Mantenga todo el equipo alejado de materiales inflamables para evitar la combustion.

» No limpie la seccién radiante con ningln objeto filoso o abrasivo. Pueden producirse
dafios en la antena dando por resultado un rendimiento menor y posibles lesiones al
paciente. '

Fanm. ROXANA AND

Directora
M.N. 13305 .

ALBRECHT

Covidien Argentina S.A.
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Se recomienda el seguimiento mediante visualizacion para evaluar la extension de la
zona de ablacion final. Los estudios por imagenes deben realizarse inmediatamente
después del procedimiento y durante examenes de seguimiento a largo plazo. .
Este producto esta disefiado para un solo uso. Solo se ha evaluado en pruebas para
simular condiciones de un solo uso. El producto no se sometié a reprocesamielnto
para evaluar la funcionalidad de los productos tras varios reprocesamientos o
intervenciones multiples. Someter el producto a varios reprocesamientos o
intervenciones miltiples podra tener un impacto potencial en la capacidad del
dispositivo de funcionar segun lo previsto.

La seccion radiante de las antenas debe considerarse un elemento afilado y
contaminado y debe eliminarse de forma correspondiente. :
(sdlo para antenas quirdrgicas) Cuando realice una coagulacion planar antes de una
reseccion, no deje un espacio entre las antenas inferior a 1 ¢cm para un tiempo de
ablacién superior a 3 minutos, y no deje las antenas a menos de 0,5 cm para un
tiempo de ablacién superior a 30 seg. Si se exceden estos limites puede producirse
carbonizacién, dificultad para sacar las antenas y/o lesiones en el paciente.

Cuando use varias antenas quirtrgicas, use la informacion de las imagenes segln
resulte necesario para asegurarse de que el espaciado entre los puntos de
alimentaciéon de cualquier combinacion de dos antenas no es inferior a la distancia
recomendada. | :
(sOlo para antenas quirGrgicas) Para realizar la coagulacién planar antes de la
reseccion, es aceptable un espaciado inferior a 1,5 cm entre antenas debido aiun

tiempo de ablacion mas corto. :

1

1

T

MODO DE USO

Preparacién Generador y carro

1.

Posicione el generador para el procedimiento.

Si esta usando un carro MWA:

» Trabe las rueditas traseras en su lugar para impedir €l movimiento.

« Cologue el generador en el estante, con la parte delantera del generador alineado

con el borde delantero del estante y las patas de goma en los orificios del estante.

» Si habran de montarse generadores adicionales (se permite un maximo de 3 en el

carro), apile los generadores uno sobre otro. Cologue el pie de goma del generador

que vaya a colocar en los orificios sobre el generador previamente montado. |

« Pase el cable o los cables por las ranuras especiales para cable, por los borc:les

traseros de los estantes. i

|

Si no esté usando un carro MWA: :

» Cologue el primer generador sobre una superficie solida y nivelada.

¢ Si estd utilizando otros generadores, apilelos unos encima de otros. Coloque el pie
de goma del generador que vaya a colocar en los orificios sobre el generador
previamente colocado. AVISO: La superficie de montaje debe tener un espabio
adecuado para el conector de microondas de las antenas MWA. Si no se
proporciona la separacién para el conector, puede dafar el generador o la antena.

Covidien Argehtna SA.
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Preparacién Bomba
1.

2.

4.

Enchufe elllos cable/s eléctricos en la/s tomafls correspondientes de la pa‘
posterior del/los generador/es de microondas. -
Asegurese de que el interruptor eléctrico de cada generador esta en posicioi OFF(O)
(Apagado). |

Enchufe elfllos cablefs eléctricos del generador en una toma CA de calidad
hospitalaria del voltaje adecuado.

Insferte el cable de alimentacion en la toma correspondiente, en el panel posterior de

la bomba.

Cologue la bomba:

e Con el carro MWA: coloque las patas de la bomba en las cuatro ranuras del
estante de la bomba del carro, con el cabezal de la bomba crientado hacia la pa:rte
delantera del carrito. !

e Sin carro MWA: Coloque la bomba sobre una superficie sélida y nivelada, cerca
del generador. No cologue la bomba sobre el generador MWA ni sobre ofros
dispositivos, ni al lado de equipos con los que pueda interferir. 3

Asegurese de que la llave de alimentacion de linea en el panel posterior esta en

posicion OFF (O) (Apagado).

Enchufe el cable de alimentacién a una toma de corriente CA de calidad hospltalarla

Encendido del generador

1.

Active el generador de microondas pulsando el interruptor (l). Cuando el generador
se enciende, verifique que todos los LED del panel frontal se iluminan y que el
altavoz emite un tono audible. i
Una vez que la prueba automatica resulte exitosa, el tiempo de potencia fijado y el
tiempo transcurride muestran 0:00 y la pantalla de potencia muestra cero (0).

Instalacidon del tubo de la bomba

1.

o

(s6lo para antenas percutaneas) Cuelgue una bolsa de solucion salina estéril de una
barra u otros medios de modo que esté mas alta que la bomba. Confirme que la
bolsa de solucién salina no se descanse sobre el generador ni cuelgue directamente
encima del mismo.

Utilizando las técnicas asépticas adecuadas, retire el tubo de la bomba del envase:
Cierre las dos presillas del tubo de la bomba, una acoplada al tubo encima de| la
camara del liquido y la otra en el tubo de drenaje debajo. |
Retire la tapa del pico del extremo del tubo de la bomba encima de la camara de
liguido y acople el pico a la bolsa de solucién salina. !
Abra el cabezal de la bomba MWA moviendo la palanca a la posicion horizontal del
lado izquierdo del cabezal. .
Sostenga el tubo del cabezal de la bomba de modo que la camara de liquido quede
a la\| izquierda del cabezal de la bomba y los conectores luer, a la derecha. Deje tubo
suficiente a la derecha del cabezal de la bomba para facilitar la manipulacién cuando
conecte al tubo de la antena.

Covidien Argentina SA |
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7. Inserte el tubo dentro del cabezal abierto de la bomba. El tubo debe pasar por Ias
guias con muescas a cada lado del cabezal de la bomba.

8. Cierre el cabezal de la bomba MWA moviendo la palanca a la posicién horizontal deI
lado derecho del cabezal. ‘

Instalacion de Antenas '

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

9. Use las técnicas asépticas adecuadas para sacar del envase el inserto envase{do
estéril que contiene la antena. !

10. Quite la antena y los espaciadores del inserto y deseche los clips de plastico que
sujetan el cable en una bobina. (sélo para antenas percutaneas) Hay cuatro clips;de
plastico que sujetan el cable: dos clips grandes alrededor del cable y dos cI:ps
medlanos alrededor de 10s fubos.

11. (solo para antenas percutaneas) Quite la tapa verde del conector luer del tubo de
entrada del flujo de la antena.

12. (s6lo para antenas percutaneas) Quite la tapa verde def conector luer del tubo de la

bomba. |

13. (s6lo para antenas percutaneas) Acople el conector del tubo de la bomba al tubo
mas corto de la antena que tiene la raya azul. (el tubo con la raya azul indica la
direccidon en que se mueve el liquido refrigerante hacia la antena). g

14. (solo para antenas percutaneas) Quite la tapa blanca del conector luer del tubo
transparente de salida de flujo de la antena.

15. (5010 para antenas percutaneas) Quite la tapa blanca de uno de los puertos del tubo
de retorno de fiujo situados en la parte superior de la cdmara de liquido.

16.(sbélo para antenas percutaneas} Acople el conector en el tubo mas Iargo y
transparente de la antena (sin raya azul) al puerto del tubo de retorno de flujo para
permitir que e! liquido refrigerante vuelva a la camara. i

17. Inserte el conector de ta antena de microondas dentro del conector del generador de
microondas. %

18. Llene la camara hasta la linea del nivel del liquido abriendo la presilla del tubo
encima de la camara. Cierre la presilla cuando el liguido llegue a la linea.

19. (solo para antenas percutaneas) Encienda la bomba con el mterruptor de encendldo
eléctrico en el panel posterior de la bomba.

20.(s6lo para antenas percutaneas) Active la bomba pulsando el interruptor de
activacion Inicio/Parada en el panel frontal de la bomba. |

21.Fije la posiciéon de la potencia del generador y el tiempo de duracién (consulte| la
seccion Ejemplos de zonas de ablacion para obtener informacion sobre los ajustes

de potenciaftiempo}. 1;
1 i
Seleccion I'de la posicion de potencia y tiempo '

Potencia

Verifique las posiciones de potencia y tiempo en el generador. El ajuste de potencia y
tiempo puede configurarse solo si la alimentacién esta activada, el sistema ha completado
su prueba de autodiagnoéstico y se ha conectado una antena. El ajuste de potencia aumenta
o disminuye en incrementos de 5 vatios. El ajuste de tiempo aumenta o disminuye en
incrementos de 1 minuto. *

Farm. ROXAN ANDREA ALBRECHT |
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Para aumentar la potencia o incrementar el tiempo configurado: pulse la flecha arriba del
control de nivel de Potencia o control de tiempo configurado. '
Para disminuir fa potencia o el tiempo configurado: pulse fa flecha abajo del control de nivel
de Potencia o control de tiempo configurado.

Para alcanzar la posicion maxima o minima de potencia para el modo seleccionado, pulse y
mantenga la flecha arriba o la flecha abajo del control de nivel de Potencia o del tien‘ipo
configurado.

Antenas durante el procedimiento

N =

oA

o

Quite el tubo protector del eje de ia antena.

Use la informacion de las imagenes para identificar la ubicacién de la entrada
correspondiente. (solo para antenas percutaneas) Para evitar dafos en la antena, se
recomienda encarecidamente que se realice una pequerfia incision en la piel antes
de la insercion.

Inserte la seccion radiante de la antena en el tejido hasta que llegue al lugar
deseado.

Use los controles de nivel de potencia para seleccionar la salida de potencia
carrecta.

Fije la duracion de una intervencion con los controles para fijar el tiempo.

Pulse el botén de arranque del generador para activar la entrega de microondas a la
antena. Se escuchara un tono audible cuando se ha entregado potencia. La pantalla
de tiempo transcurrido empezara a monitorizar el tiempo en que la antena esta
activa. Cuando se haya completado el tiempo trascurrido, automaticamente se
detendra la entrega de energia. '
Para detener manualmente la entrega de energia, pulse el boton Inicio/Parada.

Si el suministro de energia a la antena se detiene al final del procedimiento, extraiga
lentamente la antena completamente del tejido.

Si tiene que insertar de nuevo la antena en el tejido, limpie la seccion radiante verde
con gasa estéril humedecida con solucion salina esteéril.

Cambio de una antena durante un procedimiento

Compruebe que el paso de energia a la antena esté apagado y, con cuidado, retire
completamente la antena del tejido.

(sdlo para antenas percutaneas) Para detener la accion del bombeo, anule la
activacion de la bomba mediante el interruptor correspondiente, en el panel frontal
de la bomba. !
(sblo para antenas percutaneas) Abra el cabezal de la bomba para equiparar la
presion a lo largo del tubo. :
{(sdlo para antenas percutaneas) Cierre el cabezal de la bomba para impedir que el
liguido haga sifon desde la camara.

Desconecte la antena del generador de microondas y (s6lo para antenas
percutaneas) del tubo de la homba.

Deseche la antena de acuerdo con los procedimientos de su institucion.

Conecte una nueva antena siguiendo los pasos indicados en la seccidn “Instalacién”
de estas instrucciones.
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8. (solo para antenas percutaneas) Para comenzar el bombeo, inicie la activacion de la™

bomba mediante el interruptor correspondiente, en el panel frontal de la bomba.

9. (sodlo para antenas percutaneas) Antes de reanudar el procedimiento, verifique que

el liquido de la camara este circulando y que el nivel del liquido permanece en la
linea de nivel del liquido o ligeramente debajo de la misma. |

10. Inserte la antena de acuerdo a la seccion “Durante el procedimiento” de estas

11. Active la energia de microondas pulsando el botén de arranque del generador. |

instrucciones y asegurese de que toda la seccion radiante este dentro del tejido

objetivo. ‘
\

Antenas después del procedimiento

Responder a alertas

o

Apague el generador y la bomba (si esta en uso) pulsando los respectivos
interruptores de corriente a la posicion Apagado. _
Compruebe que el generador y (solo para antenas percutaneas) la bomba estén
desconectados. -
(sc’)llo para antenas percutaneas) Abra el cabezal de la bomba para equiparar la
presién a lo largo del tubo.

(solo para antenas percutaneas) Retire el tubo de la bomba.

Desconecte la antena usada del generador de microondas.

Deseche la antena y (solo para antenas percutaneas) tubos de la bomba segun los
procedimientos de la institucién. '

Cuando el sistema detecta un estado de alerta:

Suena un tono de alerta. ;
Se ilumina el indicador de error. '
Se desactiva el generador. .

El tiempo transcurrido de la intervencion se guarda en la pantalla de tiempo
transcurrido/Error.

Parpadea el nimero de error en la pantalla de tiempo transcurrido/Error.

Vaya a la seccion situaciones de alerta para consultar una lista de codigos de error y las
soluciones sugeridas. :
Si no puede corregir la situacién de alerta del sistema, use un generador auxiliar péra
completar la intervencién. '

Directrices generales para la resolucién de problemas i

Si el generador funciona mal, compruebe las condiciones obvias que  puedan haber

causado el problema:

Compruebe que el generador tenga signos visibles de dafio fisico. ‘
Asegurese de que el portafusiles esta bien cerrado.

Verifique que todos los cables de alimentacién estan adecuadamente conectados.
Compruebe que la antena y el tubo de la bomba (si se usan) estén bien conectados.

Si ai'parece codigo de error, anételo y consulte los codigos de este capitulo.
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Si persiste el fallo, el generador podria precisar una revisién por el servicio técnico. :
Mantenimiento preventivo |

» Se recomienda que el generador sea inspeccionado por personal de servicio cualificado
al menos una vez al afio. La inspeccion debe incluir el control de la salida de potencia'de
microondas, la pantalla de tiempo transcurrido y de tiempo fijado con un equipo
especializado de Covidien.

e Controle el cable eléctrico cada vez que use el generador o con la frecuencia
recomendada por su institucion. Sustituya el cable eléctrico si encuentra cables
expuestos, grietas, bordes pelados o un conector dafado.

e Un mal funcionamiento de un componente interno puede estropear los fusibles. Es
posible que tenga que reemplazar los fusibles si el generador deja de funcionar, a pesar
de que este recibiendo electricidad de la toma del muro. Los fusibles estan ubicados en
el panel posterior del generador. El generador utiliza 2 fusibles 250 V, T6, 3 A.

« El generador debe limpiarse después de cada intervencion.
Determinacion de la complecién de la ablacién

Puede utilizarse la visualizacién con técnicas de imagenes muy disponibles, como CT o
ultrasonido, para identificar 1a ubicacién del tejido conectivo, confirmar la insercién correcta
de la antena y evaluar los resultados de la ablacién tras la intervencion.

También puede utilizarse la visualizacion perioperativa para conseguir informacién adicional
sobre la progresion de la ablacion en tiempo real. Por ejemplo, el desgasado del nitrégeno
disuelto durante una ablacién, gue puede analizarse con ultrasonido ofrece una indicacion
aproximada de la zona de ablacién. Ademas el ultrasonido o los estudios angiograficos
utilizados durante la intervencion que muestran la interrupcion de flujo sanguineo dentro de
la zona de ablacion pueden proporcionar informacion sobre la ablacion. ;

|

Un indicador importante de la ablacién completa es un escaner CT postprocedimental. En
algunos casos el tejido objetivo quizds no se extirpe completamente. Los estudios de
imagen, como los escaneres CT, pueden realizarse seguidamente de! procedimiento y
durante examenes regulares de seguimiento a largo plazo, para determinar la complecién
de la ablacién. Si hay evidencia de que no se ha conseguido el volumen de ablacion

deseado, el medico tendra que considerar volver a realizar una ablacion. ,
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