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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3569-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-3110-7147-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7147-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca EKOSonic®, nombre descriptivo Sistema endovascular y nombre técnico Sistemas de
exploracién, por ultrasonido, vasculares, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-552", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema endovascular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-957 Sistemas de exploracion, por ultrasonido, vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EKOSonic®

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema endovascular esté indicado para:



-el tratamiento de pacientes con embolia pulmonar con una carga de coagulos = 50 % en una 0 ambas arterias
principales pulmonares o arterias lobares pulmonares, y con evidencia de disfuncion cardiaca derecha sobre la
base de presiones cardiacas derechas (lo que significa presion arteriopuimonar = 25 mmHg) o pruebas
ecocardiogréficas.

-infusion controlada y selectiva de liquidos especificados por e médico, incluidos tromboliticos, en el sistema
vascular periférico.

Modelos:

Ekos — Unidad de Control 4.0

Cable deinterfaz del conector

EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 6 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 12 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 18 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACHA4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 24 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 30 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 40 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 50 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 12 cm, longitud de trabgjo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 30 cm, longitud de trabajo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 40 cm, longitud de trabajo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 50 cm, longitud de trabajo 135 cm
Periodo de vida Util: El periodo de vida util paralos dispositivos endovasculares es de 3 (tres) afios.

La vida esperada de servicio de la Unidad de Control 4.0 es 5 (cinco) afios, pero, como es un equipo que cuenta
Ccon servicio técnico en campo, se puede mantener por més afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 (una) unidad.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:



EKOS Corporation
Lugar de elaboracion:
11911 N. Creek Parkway South, Bothell, Washington 98011, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-7147-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.05.18 15:27:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.18 15:27:48 -03:00
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EKOSonic™
Unidad de Control
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autonizado por la ANMAT.: PM-651-552
Uso exelusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: EKOS Corporation
Direccian: 11911 N. Creek Patkway South, Bothell, Washington 98011, Estados Unidos:

Impartador: Boston Sclentific Argentina 5.A.
Direccidn: Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencin: REF (simbolo) XXX-XXXXX
Serie: SN (simbolo) XXX

[Simbolo) Leer todas las instrucciones antes de usar.
{Simbolo) Limite de temperatura -20°C - 60°C
{Simbolo) Fragil

(Simbolo) Mantener seco

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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EKOSonic® Mach4

Dispositive Endovascular
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmaeéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANMAT.: PM-651-552
Uso exelusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: EKOS Corporation

Direceion: 119211 M. Creek Parkway South, Bothell, Washington 98011, Estados Unidos.

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.4,
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Autonoma de Boenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) XAX-XXXXX
Serie: SN (simbolo) XXX
Fecha de vencimiento (simbolo) usar antes de; XXX

(Simbolo} Para un solo uso. Mo reotilizr

{Simbolo) No reesterilizar

{Simbolo) Leer todas las instrucciones antes de usar.
{Simbolo) Fragil

| Simbolo) Limite de temperatura 5°C-38°C
(Simbolo) Mantener seco

Estenl {Simbolo) Estenilizado utilizando dxido de etileno.

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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EKOSonic™

Sistema endovascular

Dir.Téc.: Mercedes Bovert, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANMAT.: PM-651-552
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: EKOS Corporation
Direccion: 11911 N. Creek Parkway South, Bothell. Washington 98011, Estados Unidos.

Importador: Boston Sclentiflc Argentina 5.4,
Direccion: Lafayette 1502, C1286AERB. Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia; REF (simbolo) 300 X000X
(Simbolo} Leer todas las instrucciones antes de usar.
(Simbolo) Limite de temperatura -20°C - 60°C

{Simbolo) Fragil
{Simbolo) Mantener seco

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Advertenclas

Compruebe siempre que AMBOS conectores eléctricos del par de nicleo ultmsonico y catéter de
infusion estén conectodos ol MISMO cable de interfaz del conector (CIC). No conectar correctamente ambos
conectores eléctricos del par de nicleo ultrastnico y catéter de infusion al misme CIC podria resultar en un
exceso de temperatura de funcionamiento del nicleo ultrasonico, y posiblemente dafiar el sistema vascular del

iente,
R Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integndad estructural del dispositive y'o conducir al falle del
dispositivo, lo que a su ver puede provocar lesiones, la enfermedad o la muerie del paciente. La rewtilizacion,
reprocesamients o reesterilizacion lambién pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositive u
ocasionar una infeccion o uns infeccion cruzada al paciente, incluyendo de forma no exhaustiva, la transmision
de enfermedades infeceionas de un paciente a otro.

No aspire nunca la sangre a los limenes de medicamentos ya que estos y los orificios de infusion se
pueden atascar.

Mo conecte los puertos de infusion “Dirug™ {Medicamento) o “Coolant”™ (Refrigerante) del catéter de
infusion a un myector mecanico. No aplique mas de 14 bares {200 psi) a minguno de los puerios de mfusion.

Mo transmita nunca energin ultrasonica al Catéter de infusion o Nicleo ultrasonico con el dispositivo
en el aine.

No trapsmita nunca energia ultrasonica al catéter de infusion o micleo ultrasdnico a menos gue esté
colocado dentro de la anatomia del paciente, los ligmdos especificados por el médico estén pasando a través
del lumen de medicamentos y el refrigerante esté fluyendo a través del lumen de refrigerante. APAGUE
SIEMPRE EL ULTRASONIDO ANTES DE EXTRAER EL NUCLED ULTRASONICO DEL CATETER
DE INFUSION. DE LD CONTRARIO, PUEDE PRODUCIRSE UN SOBRECALENTAMIENTO. LO QUE
CAUSARIA DANOS EN EL I\UCLEG ULTRASDNICI‘J Y/O LA INTERRUPCION DE LA TERAPIA. S1
SE DANA DE ESTA MANERA EL N]..'CI_ED ULTRASONICO'Y LUEGO SE HACEN INTENTOS PARA
CONTINUAR UTILIZANDOLO, PODRIA OCURRIR UNA LESION VASCULAR,

Durante el uso nomal. la energia de ultrasomdo puede causar un sumento de la temperatura en la zona
de tratamiento. La temperstura madxima de 1a superficie del catéler es de 43 °C.

Si el cateter de infusion o el nicleo ultrasonico se doblan o se dafian de alguna otra forma durante su
uso, deje de usarlos v reemplacelos.

No deforme ni retuerzn el nicleo ultrasonico durante el suministro dentro del catéter de infusion. Si el
nicleo ultrasonico se dobla en cualquier momento, no intente utilizarlo, va que el retorcimiento puede
conducir a la disminucion del rendimiento o a la fractura durante el uso.

No mtente nunca utilizar el nicleo ultrasénico con ningun otro catéter que no sea el catéter de mfusion
EKOS compatible.

No trate de usar longitudes de trabajo no compatibles (p. ej.. catéter de infusion de 135 cm y micleo
ultrasénico de 106 cm, v viceversa). Una combinaciin incomrecta de tamarios puede ser danina para el paciente
¥y requiere intervencion medica,

Mo cologue nunca el nicleo ultrasonico dentro del paciente sin haber colocado antes el catéter de
infusion.

No sumerja nunca en ligmdo los conectores eléctricos ni la caja blanca del catéter de infusion,

Mo utilice una vaina introductora con una valvula hemostitica rotatoria para introducir el dispositivo
endovascular EkoSonic® MACH4. La insercion o extraccion a través de una vilvula de hemostasia giratoria
puede resultar en la extraccion de las bandas de marcacion radiograficas u otros dafios al catéter,

El sistema endovascular EkoSonic® no esta indicado para wtilizarse en el sistema neurovascular.

Los siguientes enuncindos de advertencias p chin
segura de la Unidad de control. Respete todas hﬁmwwmm A losias
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instrucciones de uso. El no hacerlo puede resultar en lesiones en el paciente, lesiones en el operador o dafios
en el producto,

No opere la Unidad de control en presencia de atmaosferas ricas en oxigeno, anestésicos inflamables u
otros agentes inflamables. El uso de la unidad en dichos ambientes podria provocar un incendio o una
explosion.

No eoloque el cable de la unidad de control y/o el cable de alimentncion de la unidad de control en
presencia de campos magnéticos muy elevados creados por un dispositive de imagen de resonancia magneética
(RM). El campo magnético elevado generado por un dispositivo de RM puede atraer al equipo con una fuerza
suficiente para causar la muerte o lesiones personales graves a las personas ubicadas entre el equipo v el
dispositrve RM. Esfa atraccion magnética podrin provocar dafios y afectar el rendimiento del equipa.

Este equipo/sistema esta exclusivamente indicado para su uso por parte de profesionales sanitarios.
Este equipo/sistemo puede generar interferencias de radiofrecuencia o interferir en el funcionamiento de
equipos cercanos. Podria ser necesano adoptar medidas atenuantes. como cambiar la orientacion o la ubicacion
de la Unidad de control o proteger la ubicacion.

Durante el uso normal, la energia de ulirasonido puede causar un sumento de la temperatura en la zona
de trutamiento, El dispositive endovascular EkoSonic™ tiene sensores de temperatura. La unidad de control
EkoSonic™ maonitoriza y controla la temperatura del dispositivo para [imitar [a temperatura del dispositivo a
un meaximo de 43 "C.

Conecte la unidad de control solo @ una toma de comente de grado hospitalario con toma de tierra
apropiada, usando el cable de alimentacion especificado. El uso de una toma de corriente gue no sea de grado
hospitalario podria provocar una descarga electrica o una quemadora. El uso de un cable de alimentacion no
especificado en este documento puede provocar el aumenito de las emisiones de interferencia electromagnética
(EMI) o la reduccion de la inmunidad a EMI de otras fuentes.

Nunca tronsmitn earga de salida (ferapia de ultmsonido ENCENDIDA) desde la unidad de contro] al
dispositivo EkoSonic™ a menos que esté eolocada dentro de la anatomia del paciente. la solucion esté pasando
por el lumen de medicamentos y el refrigerante esté fluyendo por el lumen de refrigerante. Siempre APAGUE
la ecogrifia antes de retirar ¢l niicleo ultrasonico del catéter de perfusion, de lo contrario, puede producirse un
sobrecalentamiento del dispositive que podria provecar dafios al equipo, guemaduras y/o interrupeion de la
terapia. Si el dispositivo se dafia de esta forma v luego se usa para continuar la terapia, pueden producirse
lesiones vasculares o quemaduras en el tejido.

Evite derramar liguidos sobre los cables v la unidad de control. No sumerja ninguna parte de los cables
o de la unidad de control en agun u otros liquidos: Los liguidos pueden cousar que el equipo funcionz
inadecuasdamente o falle, lo cual puede provocar lesion vascular. Asimismo, los liquidos pueden provocar un
incendio o una descarga eléctrica,

La unidad de control estd prevista para su uso con el dispositivo EkoSonic™ asi como con cables ¥
dispositivos electronicos aprobados. No conecte a la unidad de control dispositivos, cables (por ejemplo. el
cable de alimentacion) o equipos electronicos que no pertenezcan a EKOS. El uso de dispositivos, cables o
equipo electronico o aprobado puede provocar una descarga eléctrica o quemaduras, el aumento de las
emisiones de interferencia electromagnética (EMU). la reduccion de la inmunidad a EMI de olras fuentes o el
retraso en la terapia.

El cable de interfaz del conector y s unidad de control reutilizables NO SON ESTERILES. Tenga la
precaucton de mantener un campo quinargico esténl después de conectar el dispositive EkoSonic™, No
hacerlo puede provocar una infeccion en el paciente.

Verifique que todos los conectores. cables y la unidad de control estén libres de dafio antes de su uso.
Si estan dafiados (por gjemplo, cables expuestos), no los utilice y reemplacelos inmediatamente.

Asepiirese de que todos Ios conectores estén secos antes de conectar el eable de interfaz del conector
a |z unidad de control o el cable de interfaz del conector al dispositive EkoSonic™. §i los conectores se mojan,

sequelos completamente antes de usarlos. La presepgia iqul fos ¢ ala
precisién del sensor y provocar una lesion vascular. FEQS%(S%b%ng&ABMWﬂW
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Conecte los cables del sistema solamente a sus conectores correspondientes segin las marcas v
asegirese de que las conexiones sean seguras. No hacerlo puede provocar una descarga eléctrica o una
quemadura,

Asegure los cables del dispositive y €l cable de interfaz del conector usando practicas estindar para
preservar la integridad del dispositivo, minimizar su movimiento en el sitio de insercion y evitar su
desplazamiento. Si el cable de interfaz del conector se cae, tiene suficiente peso para tiror del dispositive ¥
posiblemente desplazario del sitio de insercion en el paciente.

La unidad de control debe colocarse sobre una mesa plana, un camro EKOS™ CU 4.0 0 a un soporte
de perfusion durante su uso. Si se acopla a un soporte de perfusion, cumpla con las siguientes directrices
{consulte la seccion Acoplamiento de la unidad de control a un soporte de perfusion):

Siempre utilice un soporte de perfusion que cumpla con las especificaciones que s¢ encuentran en
estos instrucoiones de uso.

Siga las instrucciones de montaje descritas en estas instrucciones de uso para asegurarse de que la
unidad de control esté acoplada firmemente al soporte de perfusion.

Acople la unidad de control er unn posicion en el soporte de perfusion de manera que el peso
combinado de las bombas de perfusion y |2 unidad de control esté en el nivel mas bajo posible.

Al mover el soporte de perfusion o el carro CU 4.0, sujete el vistago por el medio. o use el mango
si lo hubiere, para asegurar un control dptimo.

No cumplir con estas directrices puede provoear la inclinocion del soporte de perfusion o la caida del
equipo y producir una lesion corporal,

Siempre utilice ef mango al mover la unidad de control. Mo hacerlo puede producir la caida de lo unidad
de control ¥ causar una lesion corporal.

Antes de trasladar al paciente o mover la unidod de control, desenchufe el cable de alimentacion de la
toma de pared y asegure el cable de mierfaz del conector cerca del paciente. Tirar del dispositive EkoSonic™
puede provocar el desplazamiento del dispositivo, la pérdida de acceso y una lesion al paciente.

La interfaz de usuario de la unidad de control presenta un grifico historico de la carga de ultrasonido
emitida, Los datos de carga no deben utilizarse con fines diagnosticos. El diagnostico de la terapia de
ultrasonido/con medicamentos debe realizarse siempre mediante otras herramientas de diagnostico clinico
(por ejemplo. la flucroscopia). Un diagnostico incorrecto puede conducir a una terapia prolongada o
inadecunda.

Limpie completamente la unidad de control y el cable de interfaz del conector después de cada uso.
Durante la limpieza siga las siguientes directrices (consulte la seccion de Limpieza de 1a unidad de control):

Siga todas las instrucciones de limpieza proporcionadas en estas instrucciones de uso.

Desenchufe y apague la unidad de control de la fuente de energia antes de limpiarfa.

Utilice solamente los agentes de limpieza recomendados.

No pulverice productos de limpieza directamente sobre la unidad de control o ¢l cable de interfaz
del conector.

No exponga la unidad de control ni el cable de interfaz del conector a un autoclave ni 4 otros
esterilizantes.

Mo cumplir con estas directrices de limpieza pueds provocar una infeccion al paciente o dafiar el
equipo.

No desmonte ni modifique la unidad de control o el CIC. No hay partes que puedan ser reparadas por
un cliente. Solo el fabricanie o personal autorizado por Boston Scientifie debe hacerse cargo del
mantenimiento de la unidad de control y del CIC. El desmontaje inadecundo de la unidad de control puede
producir descarga eléctrica o quemadura.

Precauclones
médim,hl ley federal de los Estados Unidos limita Eltlj—"-sﬁ 85 &59%%§B?KMWW§RWK$E1GH
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Lea detenidamente todas las Instrucciones de uso antes de usarlo. Observe todas las advertencias v
precauciones indicadas a lo largo de estas instrucciones, El no hacerlo puede dar lugar a complicaciones.

Solo los meédicos gue tengan un conocimiento profundo sobre angiografia v procedimientos
intervencionistas percutineos deben utilizar el dispositivo endovascular EkoSonic® MACH4.

Este dispositive esti disefiade para ufilizarse solo una vez.

Este dispositivo esta envasado estéril y apirogeno. Antes de usarfo, examine cuidadosamente la unidad
para verificar que el envase y el contenido estériles no se hayan dafado durante el envio. No lo wtilice si el
envase estd abierto o dofiado o si el sello estd roto: el contenido pusde no estar estéril y cousar una infeccion
en el paciente.

Antes de la introduceion, v coda ver que el catéter de infusion se retira del sistema vascular, el catéter
de infusion debe lavarse.

Si se encuentrs con resistencia, no lo haga avanzar sin determinar primere la cousa bajo fluoroscopia
v tomar las medidas correctivas necesanas. Una fuerza excesiva contra la resistencia puede resultar en dafios
en el dispositivo o en el sistema vascular.

Si el flujo a través del catéter de infusion se restringe. no trate de desatascarlo mediante una infusion
aalta presidn. Retire el catéter de infusion (v el nicleo ultrasonico, si esta colocado) para determinar y eliminar
la causa de la obstruceion o sustituya el catéter de infusion con uno nuevo del mismo modelo.

Confirme que el alambre guia atraveso la zona de tratamiento antes de colocar el catéter de infusion.
Nunca avance el catéter de infusion sin que el alambre guia se extiendn mas alld de la punta del cateter.

El tiempo acumulade de terapia de ultrasonido no debe superar las 24 horas por dispositive.

Los siguientes enunciados de precauciones proporeionan informacion importante para la operacion
segura de la Unidad de control. Respete todas las precauciones y advertencias proporcionadas en estas
instrucciones de uso. El no hacerlo puede resultar en lesiones en el paciente, lesiones en el operador o dafios
en el producto.

La unidod de control estd disefiada para ser operada por personal sanitario capacitado responsable del
cuidado directo del paciente en el dmbite del lsboratorio de angiografia v en salas para pacientes
hospitalizados. Los operadores de la unidad de control deben temer conocimientos basicos de terapia
endovascular. Todos los operadores de la unmidad de control deberion recibir capacitacion a cargo de un
formador autonzado EKOS™ antes de operar este equipo.

Lea atentarmente todas las instrucciones e informacian sobre precauciones antes de usar el equipo. De
no hacerlo podria provocar el funcionamiento inadecuado del dispositive.

Durante el uso, la unidad de control debe permanecer enchufada a una toma de comiente de grado
hospitalario. La bateria solo debe alimentar la unidad de control durante el traslade del paciente. Se
recomienda que antes del traslado se venfigque que el nivel de bateria sea el adecuado. Si después del traslado
no se enchufa tn unidad de control a la fuente de CA. puede APAGARSE y retrasar la terapia de ultrasonido.

Después de cada uso, la unidad de control debe enchufarse a una toma de comiente de grado
hospitalario para asegurarse de gue la bateria se recargue por completo. Si no se enchufa a la fuente de CA
después del vso. In bateria puede no recargarse completamente v provocar un refraso en la terapia de
ultrasonido.

Al utilizar la unidad de control, la ecografis no comenzard o se apagard automdticamente si se dan
clertas condiciones. Aparece una alerta en el visualizador y debe. resolverse antes de reiniciar la ecografia.
Almunas de esas condiciones son:

El cable de interfaz del conector esti desconectado.
La temperatura del dispositivo EkoSonic™ estd por encima del limite maximao.
El nicleo ultrasonico y el catéter de perfusidn son incompatibles,
. Bloqueo de la ventilacion de 1a unidad de control que hace que la unidad de control se sobrecaliente.

Durante el uso, debe controlarse la presencia i 1 e co L po se e el
problema puede ocurrir un retraso en la terapia de ulllgb%@ﬁgém%ﬁi PMWP%A#ANWB‘%}
Pagina 9 de 47
Pagina 9 de 47

Pigina & de

E presonis dooumenio e 'ha sida Armado Sgiiaiments en igc iermnoe de i Ley WY 22504 & Decreio N° 26282002 ¥ ai Decrein N° ZB32003.-




BOSTON STTENTIFIC ARCENTINA .4

REGISTHO BE PROIFUCTO MIERICD

DSPOSHITON 1321

AREXOHIILR

INFORMACIONES DY, LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USDDE PRODUCTOS MEIMCDE
EksSonid - BOSTON SCIENTIFIC

Durante el uso de la unidad de control, se debe procurar optimizar el nivel de brillo del visualizador v
el volumen segin el entommo. La falta de dicha optimizacion puede provocar que la informacion acistica y
visual se pierda y producir un retraso en la terapia de ultrasonido.

Al utilizar dos dispositivos EkoSonic™ {uno en el canal A y uno en el canal B), debe prestarse atencion
para asegurarse de que las ncciones deseadas (por ejemplo. iniciar la ecografia. detener la ecografia, conectar
los cables, desconectar los cables. responder a un mensaje de alerta) se realicen en ellos canalles o
dispositiva's eorrectos.

Al utilizar dos dispositives EkoSonic™ (uno en el canal A y uno en el canal B}, debe prestarse atencion
pira no cruzar los cables del dispositive. Asegurese de que cada par de cables del dispositivo esté conectado
a un imico cable de interfaz. Si los cables del dispositivo se cruzan, la ecografia no funciona v puede causar
un retraso en la terapia de ultmsonido.

Almacene la unidad de control en un drea con buena ventilacion y bajo las condiciones especificadas.
{Consulte [a seceion de Especificaciones). Si la unidad de control no se almacena segin lo especificado, puede
producirse un fallo en el equipo y causar un retraso en la terapia de ultrasonido.

Este equipo ha sido probado y cumple con los requisitos para dispositivos médicos de la norma BS EN
60601-1-2. Estos requisitos estan disefiados para ofrecer una proteccion razonable frente a interferencias
electromagneticas perjudiciales en una instalacion médica tipica. Sin embargo, los equipes de comunicaciones
de RF portatiles y moviles pueden afectar los equipos eléctricos médicos. El uso de la unidad de control con
un cable de alimentacion o accesorio diferentes de los especificados en estas instrucciones de uso puede
provocar el aumento de las emisiones de interferencia electromagnética (EMI) o la reduccidn de la inmunidad
a EMI de otras fuentes.

Este equipo genera. utiliza v puede emitir energia v, 51 no se mstala y utiliza de conformidad con las
instrucciones. puede causar interferencia perjudicial a otros dispositivos proximoes a ¢l o ser afectade por la
interferencia emitida por otros dispositivos. No hay ninguna garantia de que no se produciridn interferencias
en una instalacion especifica. Si este equipo provoca interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo que
puede determinarse con solo encenderlo y apagarlo, se recomienda ol usupario que intente comregir la
interferencia adoptando una o mas de las siguientes medidas:

Reorientar o recolocar el dispositivo receplor.

Aumentar la distancia entre los equipos en conflicto.

Conectar este equipo a una toma de comiente de un circuito diferente del que estan conectados los
otros dispositivos,

Pedir ayuda al fabricante.

Si la Unidad de control debe utilizarse junto a otros equipos, observe el funcionamiento de ta Unidud
de control para verificar el funcionamiento normal ¢n esa configuracion. Si este equipo resulta perjudicado
por la interferencia de otros dispositives, deben adoptarse medidas similares para aumentar la distancia de
separncion y el aistamiento entre los eguipos.

Este equipo tombién cumple con los requisitos de funcionamiento seguro cuando estd sometido a
condiciones adversas en las lineas de alimentacion. En este caso, continuard administrandose la solucion y el
operador recibird un mensaje de error en el visualizador.

Podrd reanudarse ¢l funcionamiento normal resolviendo el error y restableciendo la energia de
ultrasonido. Para obtener mas informacion sobre la resolucion de mensajes de emmor, consulte la. seccion de
Solucion de Problemas.

Contraindicaciones

Mo esta disefiado para la dilatacion del sistema vascular perifénico.

Este sistema estd contraindicadoe coando, segin el juicio del médico, dicho procedimiento podria
comprometer ] estado del paciente.

Dicho estado incluye:

Anatomia vascular tortuosa, lo que mmpmmf.]tET.ggm%] WM&M&T
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Enfermedades zsociadas con un sumento en el nesgo de sangrado como:
- Riesgo conocido de sungrado importante
- Hemorragia activa
- Diiitesis hemorragica conocida
- Trastomos conocidos de coagulacion {incluyendo antagonistas de la vitamina K y conteo plaguetario < 100
D00/mm3)
- Historial de cirugia o trauma intercraneal o intraespinal, o sangrado intercraneal intraespinal
- Neoplosias intracraneales, malformacion aferiovenosa o aneurisma
- Sangrado Gl reciente (< de 3 meses)
- Cirugia ocular interna o retinopatia hemorragica recientes (< de 3 meses); cirugia mavor, cirugia de cataratas,
trauma, parto obstétrico u otros procedimientos invasivos recientes (< de 10 dias).
- Hipertension grave en lecturas repetidas (sistolica = 180 mmHg o diastolica = 105 mmHg).

Eplsodios Adversos
POSIBLES COMPLICACIONES

Perforacion o maptura del vaso

Embalizacion distal de coagulos de sangre

Espasmo de los vasos

Hemaorragia

Hematoma

Dolor y sensibilidad

Sepsis/infeccion

Tromboflebitis

Dafios de 1a vilvula tricuspide y pulmonar

Infarto pulmonar debido al desplazamiento de la punta y acufismiento espontineo, embolia gaseosa
v/o tromboembolismo

Blogueo de rama derecha v blogueo cardiaco completo

Hemotorax

Rotura de la intima

Diseccion arterial

Trombosis vascular

Reaceiones a los medicamentos

Reaccion alérgica al medio de contraste

Fistula arteriovenosa

Episodios tromboembélicos

Amputacion

Neumotorax

Perforacién de la arteria pulmonar.

Arritmia cardiaca — mas frecuente durante la colocacion, retirada o después del desplazamiento hacia
el ventriculo derecho.

Taponamiento cardizco

Instrucclones de uso — Unidad de Control

Formato de pantalla - Durante Ia terapla de nltrasonido
Durante la terapia de ultrasomdo, el visualizador/pantalla tictil proporciona informacion atil para
monitorizar la terapiz de ultrasonido. Esta informacion se proporeiona para cada canal independientemente y

s posible interactuar con los canales por separdo. - o101 89977620-APN-INPMAANMAT
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Los canales estan etiquetados como A v B, y pueden suministrar energia hasta a dos dispositivos al
mismo  tiempo. Asimismo, durante la terapia de ultrasonido, el wvisualizadorpantalla tacul sigue
proporcionande pestafias de mend para navegor o otras pantallas e indica el estado de la energia de CA/bateria
actual {consulte la Figura 6).

Pestafias de menu Etmin g Lrengis de GA 0 B

08:09
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Glosario de eddigos de color

Aparecen mensajes € iconos que informan al operador del estado de la unidad de control ¥ el/los
dispositivos. Los eddigos de color siguientes se utilizan para ayudar a comunicar la importancia de estos
Mensajes € iconos.

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Uso de energia de CA y carga de la bateria
La unidad de control funciona con corriente alterna o con una bateria interna de ionlitio.
Informacion importante relacionada con la bateria:
Durante el uso, la umdad de control debe permanecer enchufsda a una toma de comente de grado
hospitalario.
Cuando la unidad de control se desconecta de |a toma de cormiente, funciona automaticamente con la bateria,
La bateria solo debe alimentar la unidad de control durante &] traslado del paciente o durante periodos breves
cuando no se dispone de energia de CA.
Se recomienda que antes de trasladar al paciente se verifique que el nivel de bateria sea el adecuado.
Siempre que sea posible, conecte la unidad de control a una toma de comiente de grado hospitalanio para
funcionar con CA v automdticamente recargar la bateria.
Una bateria completamente cargada proporciona energia durante aproximadamente 2 horas si un solo canal
proporciona terapia ¥ | hora si dos canales proporcionan terapia.
Conecte |z umidad de control a la foente de CA después de cada uso pam recargar la bateria. En general,
una bateria completamente descargada se recargard por completo en aproximadamente 4 horas.

Indicador de energin CA / Estado de In bateria
Cuande Ia unidad de control estd ENCENDIDA y conectada a una fuente de CA. aparece un indicador
que muestra la conexion v el estado de carga de |a bateria,

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Elnmants  Doscrigoicn

Congctada a una fuents de T4 5 Lo baterks se eata
=

Ceneciada 8 ung fusnbe de TA 7 la bateris asld
Do cangada.

i la baimrls ssbs dafecicas, = iconz da balevia
pparsce =n color rojs con una K

El nivel de carga de la bateria (expresado en o) aparece en la esquina superior derecha del visualizador,
junto al indicador de estado de energia de CA / bateria (consulte la Figura 7).

Eitacdn der Evewpen o CABaleim

0 Ejecutdndase B Ejecutanduse

Figura 7. Pantaila con el Estado de Enedgla de CA | Baleria

Indicador de bateria
Cuando fa unidad de control estda ENCENDIDA v recibe alimentacion de Ia bateria, un indicador de

estado de bateria muestra el mivel de carga de la bateria. A medida que disminuye la carga de la bateria, el
medidor de carga de la bateria muestra la reduccion de la carga de la bateria. El medidor de carga con una
barra de color rojo indica una bateria con muy poca carga o completamente descargada.

e
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-
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Notificaclin de bateria baja

Si la unidad de control estd funcionando con energia de la bateria y el nivel de carga de la bateria es
del 15 % o inferior. aparecerd un mensaje de bateria baja con un icono de alerta y un tono de alerta acistico.
El porcentaje de carga restante v el medidor de nivel de bateria con ura barra de color rojo en la esquina
superior derecha del visualizador indican el nivel de carga de la bateria. Conecte la unidad de control a una
fuente de CA para continuar utiizindola. El mensaje permanece en el visualizador y el tono se repite una vez

por minuto hasta que la unidad de control se conecte a una fuente de CA o se pulse el boton Descartar en la
pantalla tactil (consulte la Figura §).

Nota: Si se pulsa el boton Descartar y el nivel de carga de |a bateria baja al 10 %, el mensaje de bateria
baja v el tono de alerta se repetirin.

Ermsigiiy de lu betarkBledidon de babsin

Y Bateria bajar 15% de carga restante Il

Canectar el cabls de ssmerdacan inmedizstamente.

Figura B, Mensal= Balerla baja

Bateria muy baja

Si la umdad de control estd funeionando con energia de la bateria y el nivel de carga de la bateria es
del 5 % o inferjor, aparecerd un mensaje de bateria criticamente baja con un icono de alerts v un tono de alert
acustico. El porcentaje de cargn restante y el medidor de nivel de bateria con una barra de color rojo en In
esquina superior derecha del visualizador indican el nivel de canga de la bateria. El tiempo de ejecucidn de la
ecografia para cadas camal sparece durante una notificacion de bateria criticamente baja. Conecte
inmedistamente la unidad de control @ una fuente de CA para evitar que la unidzad se apague al cabo de 3
minutos. Aparecerd un temponizador regresivo indicando el Hempo restante antes de que la unidad de control
se gpague (consulte la Figura 9},

()

4 Lz bateria esta criticamente baja &

EYEjecucion: 002347
ERE! tratamiento no comenad

Conectar £l cable de allmentacon inmediatamente: La unldad
de control s apegarh en 3200 imin: sagl. e guardard en
Hempo de gjecucidn, (G030

Figura 9. Bateria muy baja
Mota: En caso de gque el tiempo transcurra y la unidad de control se apagueantomaticamente, el tiempo

lones son s por s bomba de pcfutin HEA0R B0 L GRS ENINERAANMAT: -
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la fuente de CA, se vuelve a ENCENDER v la ecografis se inicie, la gjecucion se reanudara para cada canal
desde el punto donde se detuvo.

Error de bateria

Si durante el funciopamiento con CA la bateria interna no puede proporcionar energia a la unidad de
confrol, aparecerd un mensaje de error de bateria con un icono de alerta. El indicador de nivel de bateria rojo
con una X indica que to bateria estd defectuosa. Adn si existe un error de bateria, la unidad de control puede
seguir funcionando mientras se encuentre conectada a una fuente de CA. No intente abrir 1a unidad de control
v cambiar la bateria. Pongase en contacto con su representante local EKOS para obtener informacion sobre el
reemplara de la bateria.

La notificacion de error de bateria se descarta pulsando el botén Descartar en la pantalla tictil. La
notificacion de error de bateria aparece cuando la unidad de control se enciende a través de CA, esta
ENCENDIDA y se detecta un error de bateria {consulte la Figura 10),

Si se produce un error de bateria cuando la unidod de control no esté conectada a CA, s unidad de
control podria no encenderse al presionar el boton de encendido. Si la unidad de control se enciende, se
mostrard un error del sistema indicando que la unidad de control se apagara en tres minutos.

Si la unidad de control se ENCIENDE cuando se produce el error de bateria, 1a unidad de control se
apagard de forma inmediata. Para evitar estos errores de bateria, enchufe la unidad de control con CA.
ENCIENDALA v hagala funcionar normalmente.

Nota: En caso de que la bateria esté completamente descargada u ocurra un error de bateria v la unidad
de control se APAGUE sutoniticamente, la perfusion de soluciones no se intermumpira,

(=) Error de bateria .

Se ha detectado un problema con ks bataria, B funcionamisnto
el sistema mientras eod enchufado no e verd sfectado,

Figura 10. Mensaje error de bateria

Indicador de carga de bateria - Unidad de control apagada
Cuando la unidad de control esté APAGADA, unicono de bateria se tlumina en el frente de la umidad
de control para indicar el estado de carga de la bateria. (consulte la Figura 11)

o8 CalI

e 11 s s | R2p0ROIBO2TTE29-APN-INPM#ANMAT
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El indicador de carga en el frente de la unidad de control cambia de color para indicar el estado de
canga. Si la bateria alcanza un estado criticamente bajo. la unidad de control entra en modo de ahorro de bateria
v el indicador de carga no se ilumina.

Unidad de control apagada y CA conectada

Indicadar  Descripcion
‘Yarde fijo indica que |a unidad de control esta conectada
a una fusnie de GA y qus la bateria esta compistaments
camgada,

Arrarilo fjo indica que la vnidad de control esta coneciada
& una fusnte de CA v que fa baleria 82 estd cargando.

Rojo parpadeants (uma vez por segundo) indica que fa
unidad de contral esta conectade a una fusmnte de CA
¥ que hay un error de baterla,

{Pai padeants=}

Unidad de control apagada y CA no conectada
tndicador  Dwescripcion

Fojo parpadeants (una vez cada 10 segundos) indica
qua i unidad @& confrol ne esiad coneciada a una fuents
da CA y recusrda snchufaria a la fusnte ds CA [carga
superior al 30 %)

|Marpadeants)

Fioja parpadeants (una vez cada 10 segundos) y una

alerta acistica indican gus la unidad de contral no

esla conectada & la fuente de CA, que la bataria ha

aleanzads un estada baa de carga y secuerda que
|Parpadeants +  debe conectarse @ una fusnte ds CA inmadiataments.
alerla goistica) (1@ carga estd entre el 20 % y & 30 M)

Elicono de bateria no iluminade misntras la unidad
da control asta APAGADA ndica

la fusnts de CA no esfa conectada v la bateria ha
{Mo luminade|  jlegads & un estede criticamente Bajo produckende
que fa unidad de contral entre en mode de ahoms
de bateria. (|8 cangs es menor al 20 %) Conectar
inmediataments a una fusnbe de GA,
Q

La fusnts d& CA no esta conectada v fiene un error
de bateria.

Mota: Conectar la Unidad de control a_una fuente
de CA y pulsar el botdn Encendido ' " ' hara que
la unidad de control salga del modo de bajo
consumo/ahora de bateria,

Funcionamiento de In ecografia

JADVERTENCIA! Ly umdad de control esta prevista para su uso con el dispositive EkoSonic™ asi
como con cables v dispositivos electronicos aprobados. No conecte a la unidad de control dispositivos, cables
{por ejemplo. el cable de alimentacion) o equipos electronicos que no pertenezcan a EKOS™, El uso de
dispositivos, cables o equipo electrénico o aprobado puede provocar una descarga eléctrica o quemaduras, el

sumento de las emisiones de interferencia etﬂcmnwlﬁbﬂgbh%ﬁwﬂwmﬂﬁdu

otros fuentes o el retraso en la terapia.
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ADVERTENCIA! Venfique que todos los conectores, cables v la unidad de control estén libres de
dufo antes de su uso. Si estan danados (por ejemplo. cables expuestos), no los utilice ¥ reemplicelos
inmediatamente

ADVERTENCIA! Asegiirese de que todos los conectores estén secos antes de conectar el cable de
interfaz del conector a la unidad de control o ¢l cable de interfaz del conector al dispositive EkoSonic™. §i
los conectores se mojan, sequelos completamente antes de usarlos. La presencia de liguidos en los conectores
puede afectar o la precision del sensor y provocar una lesidn vascular.

JADVERTENCIA! Conecte los cables del sistema solamente a sus conectores correspondientes segin
las marcas y asegirese de que lus conexiones sean seguras. No hacerlo puede provocar una descarga eléctrica
o una quernsdura.

ADVERTENCIA! Evite derramar liguidos sobre los cables v la umdad de control. No sumerja
ninguna parte de los cables o de la unidad de control enaguo v otros liquidos. Los liquidos pueden causar que
el equipo funcicne inadecuadamente o falle. lo cual puede provocar lesion vascular. Asimismo, los liquidos
pueden provocar un incendio o una descarga eléctrica.

Precaucion Al utilizar dos dispositivos EkoSonic™ [uno en €l canal A y uno en el canal B), debe
prestarse atencion para asegurarse de gue las acciones deseadas (por ejemplo, iniciar la ecografia, detener la
ecografia. conectar los cables, desconectar los cables. responder a un mensaje de alerta) se realicen en el/los
canal'es o dispositivo's comrectos.

Precaucion Al utilizar dos dispositives EkoSonic™ (uno en el canal A y uno en el canal B), debe
prestarse atencion para no cruzar los cables del dispositivo. Asegirese de que cada par de cables del dispositivo
esié conectado a un dnico cable de interfaz. Si los cables del dispositivo se cruzan, Is ecografia no funciona y
puede eausar un retraso en la terapia de ultrasonido.

Preparaclin para el uso de In ccografia

L. Verifique que la unidad de control esté firmemente acoplada al soporte de perfusion recomendado,
en un carro EKOS™ CU 4.0 o colocada sobre una mesa cerca del paciente,

2. Conecte el cable de alimentacion de |a unidad de control a una toma de corriente de grade
hospitalario adecuada.

ADVERTENCIA! Conecte la unidad de control solo a una toma de corriente de grado hospitalario
con toma de tierma apropiada. usando el cable de alimentacion especificado. El uso de una toma de comriente
que no sea de grado hospitalario podria provocar una descarga electrica o una quemadura. El uso de un cable
de alimentacion no especificado en este documento peede provocar el mumento de las emisiones de
interferencia electromagnética (EMI) o la reduccion de la inmunidad a EMI de otras fuentes.

3. Pulse el boton de Encendido '™’ en el frente de la unidad de control. Mientras la unidad de control
realiza la prueba de hardware y software de micio, se mostrard la pantalla de arrangue EKOS seguida de la
pantalla con el logo (consulte las Figura 12 y Figura 13}

Figwa 12 |#=r2020-89247629-APN-INPMAZANMAT

Pigina |8 de 47

Eégi na 18 de 47

Pagina 18 9

[Ef presenis documenio secirinico ha sida irmado Sgitaimenss en jos lermnos do la Loy N* 29,908 of Decreio N 262630032 y of Decnetn N° 2832003,



ARLGENTINA %4
CTE MIEDLTD

W LOSADTULOXN E INSTRUCCIONES DE UST DE MEODUCTOS ¥IEMODS
EbkoSous BT ON SCTENTIF

Figura 12. Pantalia eon logo (Iniclanda)

4. Permita que la unidad de control se caliente hasta la temperatura de funcionamiento {consulte las
especificaciones) con la alimentacion encendida antes de iniciar la terapia de ultrasonido.

Inicio de la ecografia

El dispositivo estéril EkoSonic™ desechable se vende por separado. Lea cuidadosamente las
Instrucciones de Uso que se entregan con el dispositivo parm obtener una descripcion completa,
especificaciones, instrucciones, precauciones y advertencias especificas del dispositive EkoSonic™,

Después de que el médico coloque el dispositive EkoSome™ en el paciente, realice las siguientes
acclones:

I. 51 ain no esta encendida v va tiene la temperatura de funcionamiento, presione el botin de
encendido ubicado en la parte delantera de la unidad de control y deje que la unidad aleance la temperatura
correcta antes
de iniciar la terapia de ultrasonido. (Consulte la seccion anterior, Preparacion para el vso de ultrasonido).

Cuande la unidad de control se ha iniciado completamente, vy si el cable de interfaz del conector no
estd conectado, ambos canales estan disponibles parn Activar (consulte la Figura 14).

Figura 14. Faniala Actvar

Pulsar el boton Activar en cualquiera de los canales muestra un mensaje deconexion indicando que se
debe enchufar el cable de interfaz del conector en la unidad de control (consulte a Figura 15)

|F-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Coneciar

E (&} frabmienin B0 ComEn

v builar ol calile de

intarfag {7 o be ooiad
de cortrol

Figura 15. Pantalla Conexidn dal cabie de interfaz del conector

Nota: 5i el cable de interfaz del conector ya esla conectado al ENCENDER la unidad de control, el
canal se activa automaticamente y aparece un mensaje de conexion de cables (consulte la Figura 17}
Asimismo, si el cable de interfar del conector se conecta después de ENCENDER la unidad de control, el
canal se activa sutomiticamente y aparece un mensaje de conexion de cables (consulte la Figura 7).

2. Para conectar ] cable de interfaz del conector a los receptaculos del canal A o B del panel frontal
de la unidad de control, infroduzca el cable de interfaz del conector hasta escuchar un clic.

Mota: El cable de interfaz del conector puede usarse en los canales A y B. Para emitir terapia de

ultrasonido a dos dispositivos, conecte un cable de interfaz del conector a cada conector (consulte la Figura
16).

Sa fumina fa jetra A o B &n la carcasa
dal cable da nierfaz ded conectar una
vex conectata a la uridad de control
& o B indican ef canal & cual esta
consciado ol cable

Figura 16. Dragrama para consxidn de cables dal daposilive
Cuando ¢l cable de interfaz del conector estd corectado a la unidad de control, aparece un menssje de

conexion indicando que se deben enchufar los conectores del dispositivo al cable de interfaz del conector
{consulte la Figura [ 7).

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Erutadar ot demasinre dal

df it v <] vl =l
cotim o ritmifas 07

Figura 17, Pantalla Conectar cables de disposto
3. Conecte el nicleo ultrasonico al eable de interfaz del conector (consulte fa Figura [8),
4. Conecte el eatéter de perfusion al cable de interfaz del conector (consulte 1a Figura 18).

HNicleo ultrasdnico

] Catéter de perfusidn

Figura 18. Diagrama de conssion de cables d=| dispositivo

Si el dispositive no esta conectado adecuadamente, aparecerd un mensaje de conexion indicando el
cable de dispositivo especifico que debe conectarse (catéter de perfusion o nocleo ultrasonico) (consulte las
Figura 19 y Figura 20).

Corara CerHCL

[ ommtmits runpala F Firem b ahd sl
B . | T ]
Erog b ol amstemmar dal

pevioe, gt s
It m

Figura 19. Pantalla Conectar dal Figura 20. Pantalla Conectar del
catéter de perfusion nicles ultrasonico

Cuando el dispositivo estd conectado adecuadamente, aparece un mensaje de estado indicando que la
unidad de control esth lista {consulie Ia Figurn 21).

Listo

El R 1Ly Fi) L

e Seart [ pow
commeerar b scogeafia

-APN-INPM#ZANMAT

Figura 21, Pantalla Lisio
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5. Encienda la bomba de medicamentos v la bomba de refrigerante. y ajuste el caudal segun las ordenes
del médico v conforme a los caudales especificados en las instrucciones de uso del dispositivo EkoSonie™,

6. Asegure la carcasa del cable de interfaz del conector cerca del paciente utilizando pricticas
hospitalanas estandar.

ADVERTENCIA! Asegure los cables del dispositive y el cable de interfaz del conector usando
pricticas estindar para preservar la integridad del dispositivo, minimizar su movimiento en el sitio de insercion
y evitar su desplazamiento. Si el cable de interfaz del conector se cae. tiene suficiente peso para tirar del
dispositivo y posiblemente desplazarlo del sitio de insercion en el paciente.

7. Pulse el boton Start (Iniciar) del canal sdecuado en la umdad de control cuando se le solicite
(consulte la Figura 22).

ADVERTENCIA! Nunca transmita carga de salida {lerapia de ultrasonido ENCENDIDA) desde la
unidad de control al dispositive EkoSonic™ & menos gue esté colocada dentro de la anatomia del paciente, la
solucion esté pasando por ¢l lumen de medicamentos v el refrigerante esté fluyendo por el lumen de
refrigerante. Siempre APAGUE la ecografia antes de retirar el nieleo ultrasonico del catéter de perfusion, de
lo contranio, puede producirse un sobrecalentamiento del dispositive que podria provocar dafios al equipo.,
quemaduras y/o interrupcion de la terapia. Si el dispositive se dafia de esta forma y luego se usa para continuar
la terapia, pueden producirse lesiones vasculares o quemaduras en el tejido.

Mota: 5i el botdn Start no se pulsa pasados 5 minutos de la conexion del dispositive, se activara el tono
de alerta, el icono de alerta aparecerd en el visualizador v la barmma de titulo “Listo” cambiara de color
altemativamente entre blanco y amarille. Pulsar el botdn de Pausa de sudio en la unidad de control silencia el
recordatorio durante 5 minutos mas.

Listn

Figura 22, Pantaila de recordatono de iniciar tratamenio

Monltorlzacién de ln ecografia

|. Confirme que la terapia de ultrasonido estd en ejecucion o ENCENDIDA. Cuando la ecografia se
estd ejecutando, un reloj de ejecucion se activa, aparecen bandas blancas en el drea de mensaje del canal v se
muestra una indicacion verde de Ejecutindose. El estado de ejecucion se muestra independienfemente para
cada canal y dispositivo (censulte las Figura 23 v Figura 24).

£,

0809

B neusandanr BEecuandase B ERarindom
Figura 23. Pantalla de un canal Figura 24. Pantalia de dos canales
con ecografia Ejecutandose con ecografia Ejecutandose

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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2. Verifigue el temporizador de ejecucion para determinar la cantidad de tiempo durante la cual el
dispositive ha emitido terapia de ultrasonide. E1 tiempo de ejecucion aparece de la siguiente forma h:minzs.
Los segmentos de iempo que atn no se han consumido aparecen stenuados. En el ejemplo siguiente, la terapia
de ultrasonido ha estado en ejecucion durante 23 minutos v 47 segundos (consulte la Figura 25).

002347

Figura 25. Reloj de Ejecucion

Nots: La informacion de ejecucion se guarda para el canal, pero no pars el dispositivo conectado. Si
la terapia de ultrasonide se detiene y reinicia, el temporizador continuara cuando se retome la terapia de
ultrasonido, Si los cables del dispositive se desconectan (por ejemplo, para el traslado del paciente) y se
vuelven a conectar a cada canal, el temporizador continuard cuando se retome la lerapia de ultrasonido. Se
recomienda encarecidamente que los dispositives se reconecten al mismo canal en el que se encendieron para
asegurar gue la ejecucion indicada para el canal refleja el tiempo de ejecucion total para el dispositivo.

Nota: Durante el uso normal. 1a terapia de ultrasomdo puede causar un sumento de la temperatura en
la zona de tretamiento. El dispositive EkoSonic™ tiene sensores de temperastura. La unidad de control
monitoriza la temperatura del dispositivo ¥ optimiza la carga de salida en el drea de tratamiento.

3. Para detener o pausar la ecografia, pulse el boton Stop (Parar) en la unidad de control para el canal
adecuado. Cuando se pulsa el botdn Stop. aparece la instrieceion listo para iniciar que indica el tiempo total de
ejecucion transcurndo de 1a terapia de ultrasonido (consulte la Figura 26).

Figura 26 F'amalli-d:—quriﬁn En pausaiLismn
4. Para reiniciar la ecografia, pulse el boton Start (Iniciar) en la wnidad de control para el canal
sdecuado. El Hempo de ejecucion continuard desde el momento en que se detuvo. 51 no se presiona el boton
Start {Iniciar) en 5 minutos se activa el recordatorio de inicio.

Finallzaclin de la ecografia

La terapia de ultrasonido puede proporcionarse en un dispositivo individual utilizando un solo canal o
en dos dispositivos utilizando ambos canales. Debido a que cada canal funciona de manera independiente, la
ecografia puede detenerse y finalizarse en uno o ambos canales cuando se desee.

1. Pulse el boton Stop (Parar) del canal adecundo en la uridad de control.

2. 51 lo desea, pulse el icono Deshabilitar *X” en el canal adecuado para desactivar o deshabilitar el
canal que ya no estd en uso {consulte 1a Figura 27),

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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| Ligte

[ Ejecucidn: 1 2347

Paitcss Start [ por
il i svogralla.

Figura ZT. Pantalla de estade Listo que muesira & baton Deshablitar

Pulse el icono Deshabilitar en la pantatla de confirmacion y el canal se desactivara [consulte ln Figura
28 v Figura 29),

||.||.m

| Dl Epcucition 023547
§ Omshahilitar canal?

S i i i ol g e
ittt Bl b BT L
st i Bk L Wl

| |

| —

Frgura I8 Paralia para confemar Figura 2% Bantaila de
funcidr Deshahiitar CwshatditacaListe para

wchym

3. Desconectar el catéter de perfusidn v el nicleo ultrasonico del cable de interfaz del conector,

4. Pulse y mantenga presionado el boton de Encendido durante 3 segundos para APAGAR la unidad
de control. Aparece la pantalla de apagado mientras la unidad de control se apaga (consulte la Figura 30).

Nota: 5i el boton de Encendido se pulsa v se mantiene presionado durante 10 segundos o mids, Lo unidad
de control pasard a modo de bajo consumo/ahorro de bateria y los dotos podrian perderse. En este modo, el
indicador de que la bateria se estd cargando no se iluminara en el panel frontal. Conectar la unidad de control
a una fuente de CA v encender la unidad de control hard que esta salga del modo de bajo consuma/ohormo de
bateria.

Figura 30. Parkslla con lago [Apagandas)

Precancion Después de cada uso, la unidad de control debe enchufarse o una toma de corriente de
grado hospitalano parn asegurarse de que Ia bateria se recargue por completo. Sino se enchufn a la fuente de
CA después del uso, la bateria puede no recargarse completamente y provocar un retraso en la terapia de
ultrasomido,

5. El cable de interfaz del conector puede almacenarse en el costado de la unidad de control (consulte
la Figura 4). No es recomendable colocar que el cable de interfaz del conector se cologue en el lateral de la
unidad de control durante la terapia de ultrasonido porgque estin restringidas las longitudes de los cables.

6. Consulte la seccion de Mantenimiento de la unidad de control para obtener instrucciones sobre
limpieza y almacenamiento de la unidad de control

IF-2020-89277629-APN-INPM#ZANMAT
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Utlllzar un soporte de perfusion o un carre EKOS™ CLU 4.0

Durante el uso o el almacenamiento, la unidad de control puede scoplarse al carro EKOSE CU 400
4 un soporte de perfusion que cumpla al menos con las especificaciones minimas. Asimismo, la unidad de
control puede colocarse sobre una mesa plana o un carro.

JADVERTENCIA! La unidad de control debe colocarse sobre una mesa plana, un carro EKOS™ CU
4.0 o a un soporte de perfusion durante su uso. Si se acopla a un soporte de perfusion, cumpla con las siguientes
directrices:

Siempre utilice un soporte de perfusion que cumpla con las especificaciones gue se encuentran en
estas instrucciones de uso.

Siga las instruceiones de montaje deseritas en estas mstrucciones de uso para asegurarse de que la
unidad de control esté acoplada firmemente al soporte de perfusion.

Acople la unidad de control y la bomba de perfusion en una posicion en el soporte de perfusion de
manera que el peso combinado de las bombas de perfusion y fn unidad de control esté en el nivel mis bajo
posible.

Al mover el soporte de perfusion, sujete el vastage por el medio, o use &l mango si lo hubiere, para
asegurar un control optimo.

Evalie siempre la estabilidad del soporte de perfusion para el entorno de uso despues de la
configuracion para el tratamiento.

No cumplir con estas directrices puede provoecar la inchinacion del soporte de perfusion o la caida del
equipo y producir una lesion corporal.

Acoplamlente de la unidad de control a un soporte de perfusion

Siga las instrucciones de montaje a continuacion para asegurarse de que la unidad de control esté
acoplada firmemente al soporte de perfusion.

1. Seleccione una posicion para acoplar la unidad de control al soporte de perfusion. Asegirese de lo
siguicnte:

- El peso combinado de las bombas de perfusion y la unidad de control estan colocados en el nivel
mis bajo posible en el vastago.
El acceso a las bombas de perfusion no esta blogueado cuando la unidad de control esta acoplada.

2. Coloque el vastago dentro del soporte de montaje que se encuentra en la parte posterior de la unidad

de control (consulte fa Figurn 31).

F 1

= | \
d

= iR i
1 || )

Flgura 31. vastago carirn 0l soports
3. Gire el tomillo en sentido horario hasta que esté ajustado (consulle la Figura 32).

rod F22020:89277629-APN-INPM#ANMAT
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4. Asegirese de que la unidad de control esté firmemente acoplada al vastago v de que no tenga
posibilidad de caerse del soporte (consulte la Figura 33).

Trasiado del paclente v de Ia unidad de control

iADVERTENCIA! Siempre utilice el mango al mover [a unidad de control. No hacerlo puede producir
la caida de la umidad de control v causar una lesion corporal.

(ADVERTENCIA! Antes de trasladar al paciente o mover la unidad de control, desenchufe el cabla
de alimentacion de la toma de pared y asegure el cable de interfaz del conector cerca del paciente. Tirar del
dispositivo EkoSonic™ puede provocar el desplazamiento del dispositivo, la pérdida de acceso v una lesion
al paciente.

1. Desenchufe el cable de alimentacion de CA de la toma de cormiente de la pared.

Nota: 51 la bateria esta cargada, ls unidad de control pasara automaticamente al modo consumo de
bateria ¥ contrmuard proporcionando terapia de ultrasonido. Si la bateria no esta cargada, la ecografia se
deieru:ﬁm v In unidad de control se AP AGARA.

2. Asegure la carcasa del cable de interfaz del conector cerca del paciente para evitar que el dispositivo
EkuSﬂnic“‘ se desplace.

3. Asegure el cable de alimentocion.

4. Utilice el mango, un carro EKOS™ CU 4.0, o un soporle de perfusion para mover la unidad de
control con el paciente.

Asemirese de que la unidad de control esté firmemente acoplada al carro EKOS™ CLU 4.0 o al
soporte de perfusion.

Para el transporte. sujete el vistago por el medio o use el mango si lo hubiéra, para asegurar un
control optime,

Mo permita que el carro EKOS™ CL 4.0 o el soporte de perfusion se inclinen.

Asegure los cables del paciente para evitar la desconexion durante el transporte.

Tenga cuidado de no tropezar con el cable de alimentacion o el cable de interfaz del conector,

5. Una vez finalizado el traslado. cologque la unidad de control sobre una mesa o un carro cerca del
paciente. Si utiliza un carro EKOS™ CU 4.0 o un soporte de perfusion, asegirese de que la unidad de control
esté firmemente scoplada.

6. Enchufe la unidad de control a una toma de comiente de prado hospitalorio, v si ain no estad
ENCENDIDA pulse el botdn de Encendido.

Nota: Pulse el boton Start (Inictar) si la ecografia se detuvo o se pauso durante el traslado, v es
necesario reiniciarla.

Mantenimiento de la unidad de control
Limpleza de la unidad de control

iADVERTENCIA! El cable de interfaz del conector ¥ la unidad de control reutilizables NO S0ON
ESTERILES. Tenga la precaucion de mantener un campo quirargico estéril después de conectar el dispositivo

EkoSonic™. No hacerlo poede provocar una 1nfmrq1:e_:2626§8§§77629_A PN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIA! Limpie completamente la unidad de control y el cable de interfaz del conector
después de cada uso. Durante la limpieza, cumpla las siguientes pautas (consulte la seccion de Limpieza de la
unidad de contral):

Siga todas las instrucciones de limpieza proporcionadas en estas instrucciones de uso.

Desenchufe y apague la unidad de control de la fuente de energia antes de limpiarla.

Utilice solamente los agentes de limpieza recomendados.

No pulverice productos de limpieza directamente sobre fa unidad de control o el cable de interfaz del
comnector.

No exponga la unidad de control ni el cable de interfaz del conector a un autoclave ni a otros esterilizames.
No cumplir con estas directrices de limpieza puede provocar una infeceidn al paciente o dafiar el equipo.

Limpie la unidad de control y el(los) cable(s) de interfaz del conector después de cada uso.

1. APAGUE la unidad de control.
2. Desenchufe el cable de alimentacién de la toma de comente de [a pared.
3. Desconecte el{los) cable(s) de alimentscion v el cable de interfaz del conector de la unidad de control.
4. Limpie la unidad de control v los cables con:
o Una toallita hospitalana de desinfeccion v limpieza aprobada, o
o Una solucion de limpieza suave aplicada con un panio homedo suave seguido de la aplicacion de una solucidn
desinfeciante
Nota: Limpie cuidadosamente los puertos del conector. No use cantidades excesivas de liquidos de limpieza.
Consulte la tabla a continuacion para ver ejemplos de productos de limpieza v desinfeccion.

Solucion Producto de sjempio

Hasta B0 % de alcohal lsoprepilice  Super Sanl Cloth® de PDI Healthcare

10 % de salucion de bianguesdar  Blangueador Sanl Cath® de
¥ agua P Haalthcars

5. Beque los cables de la interfaz del conector v de b unidad de controel, si fuern necesario.

Almacenamiento de la unidad de control dentro del centro clinlco

Para almacenar la unidad de control v el{los) cable(s) de interfaz del conector, cumpla con estas
directrices:

1. Almacene la unidad de control o temperatura ambiente en un drea bien ventilada.

Precaucion Si la unidad de control no se almacena v se utiliza segim lo especificado, puede producirse
un fallo en el equipe v causar un retraso en la terapia de ultrasonido.

Nota: Para obtener mas informacion sobre almacenamiento y especificaciones sobre el funcionamiento
consulte la seccion Especificaciones. Cologue la unidad de control sobre una superficie plana o acoplela a un
camo EKOS™ U 4.0 o a un soporte de perfusion cerca de una toma de corriente de grado hospitalario.

2. Para mantener la bateria completamente cargada, siempre conecte lo unidad de control a una toma
de comiente de grado hospitalario cuando no esté en uso.

Precaucion Después de cada uso, la unidad de control debe enchufarse a una toma de corriente de
grado hospitalario parn asegurarse de que Ia bateria se recargue por completo. 51 no se enchufa a la fuente de
CA después del uso, la bateria puede no recargarse completamente v provocar un retraso en la terapia de
ultrasonido.

3. Un indicador de energia de CA / de carga de bateria en la parte frontal de Ia unidad de control se
ilumina cuando 12 unidad esta APAGADA. 8i desea mis informacion relacionada con alimentacion y earga,
consulte la seccion Energia.

4. El{los) cable{s) de interfaz del conector puede(n) almacenarse en el costado de la Unidad de control
utilizando el soporte en el lado posterior de la carcasa del cable.

5. Dirija cuidadosamente el(los) cable{s) de alimentacicn v el cable de interfar del conector para

minimizar la posibilidad de tropiezos. IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Informaciin del slstema

Esta seccion describe como revisar la informacion sobre la umdad de control, ] cable de interfaz de

control y el dispositivo EkoSonic™.

Para scceder a la informacion del sistema, pulse la pestana Informacion en el visualizador (consulte la

Figura 34).

Flgura 34. Pantaila Infarmacian del sistams

Elementa

Deacripcion

Uredad g conirod

MOETERD O sane 08 e uredid o controd

Yarsin da sofhuare

Muman de warsan de softwars

Indicaciin da cana A o8

Kamern de serie GG 2

Homam de sama dal conle die nieefaz de confro

BiFmsar) dis sana oa
ecogiilin #

Numar da sara al racko Wirasdnc

Nupnan ce sans
calele #

Humam de wana ool callar de parfireEon

Frna o ooogrdian

Fona do Imtamiondt de ocogafia (omip

dara s catsier

Aona oa rearisnin de catater de peetusion
jem)

Mucheo ulrasdnico con 3 grupos de ransduciones
presaiiles ¢ Sl Miostisos fare Gds i
Mota: H e asian abanisdo 5 el grpa
Ewrhuchor sl nnclia y el ormoro no e
nestrica si o grapo tresducton no eaisie

Griflco de carga

La unidad de control monitoniza v presenta un grifico histdrico de 1a carga de ultrasonido emitida por
el/los dispositivos EkoSonic™. El porcentaje de la carga maxima media emitida por cada uno de los dos
canales A y B se traza a lo largo del tiempo en el grafico de carga.

ADVERTENCIA! La interfaz de usuario de la unidad de control presenta un grifico historico de la carga de
ultrasonido emitida. Los datos de carga no deben utilizarse con fines dingnosticos. El diagnostico de la terapia
de wltrzsonido/von medicamentos debe realizarse siempre mediante otras herramientas de diagnostico elinico
(por ejemplo, lo fluorescopia). Un diagnéstico ineorrecto puede conducir a una terapia prolongada o

inadecunda.

Lectura del grifico de carga

1. Para visualizar el prifico de cargn, pulse la pestafia Grifico en el visualizador (consulte la Figura

35),

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Figura }5. Paslafia de menu ded gréfico de cargs

2. El grifieo de carga muestra la informacion de carga en cada canal con la escala de tiempo de 6, 12
© 24 horas. A medidns que aumente el Hempo de ejecucion, el grifico de carga se actunlizard sutomaticamente
con la escala de tiempo mas adecuada.

3. El porcentaje de la carga maxima media emitida aparece trazado en el grafico.

4. Estos datos de carga v grificos se mostrarin en cero si la terapia se detiene por cualguier motivo {p.
j., 51 se presiona el boton Stop (Parada), si los cables estin desconectados, si el capal se hace inactivo),
Consulte las figuras a continuacion para ver gjemplos de un grifico de carga.

5. El grifico de carga muestra el tiempo de ejecucion total para el canal, pero no para €l dispositivo.
Si es posible. reconecte siempre los dispositivos a los mismos canales en que empezaron. 51 dos dispositivos
se intercambian de un canal a otro, la ejecucitn reflejord el tiempo total que el canal especifico emitid terapia
s impaortar si el dispositivo esta ahorn mismo conectado.

Formato de pantalia - Griflco Power

Se proporciona informacion del grifico de carga para cada canal de forma mdependiente mostrando el
porcentsje de la carga media maxima para el iempo de duracion de la terapin. Ademiis. el estado sctual del
dispositive se muestra con el icono de canal en color (consulte la Figura 36 v la tabla a continuacion).

Pesinfias de mwemi

Carml & Gl [
Inlmackin do Cangs intonnacan de= Coga

Figura 36. Foanato de pantalla - Grafica Canga
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Ejemplo de griflico de carga

La pantalla de grifico de carga (Figura 37) muestra un ejemplo de lo que se visualiza para dos
dispositivos usando dos canales. Un dispositivo esta conectado al eanal A v un dispositivo esti conectado al
canal B. La terapia de ultrasonido se ejecutd durante aproximaedamente 13.5 horas de forma continua para
ambos dispositives v actualmente estd encendida. tal como lo indica el icono verde del canal y los niveles de
canga del 63 y 67 %. La carga media para el canal A se mantuvo entre el 50 y el 65 " durante la ejecocion.
Esto estd indicado con la linea continua de color blanco. La carga media para el canal B se mantuvo
ligeramente superior, entre el 50 y el 75 %, Esto queda indicado por la linea de guiones de color blanco.

Figura 17, Ejemplo - Grafico de canga pama dos canalss
La siguiente pantalla de grafico de carga (Figurn 38) muestra un ejemplo de lo que se visualiza para
dos dispositivos usando dos canales cuando un dispositive se reemplaza durante la terapia. Por ejemplo, un
dispositivo esta conectado al canal A v un dispositivo estd conectado al canal B. La terapia de ultrasonido se
ejecutd durante aproximadamente 15.5 horas de forma continua para ambos dispositives. A continuacion, se
reemplazd el dispositivo conectado al canal B por un dispositive nuevo. El nuevo dispositivo se conectd al
canal B en la unidad de control ¥ se reinicio la terapia de ultrasonido.

Fl;url E.: | E|ll'|1ﬂli| = Grafico ﬂl-{ﬂ-'nl para g0 canaies, Iﬂipﬂﬂ.l'ﬂ:- caTTnisdis
Mota: 8i se detiene la terapia en ambos dispositivos y los dispositivos estin desconectados de Ia unidad
de control, es importante reconectar los dispositivos al mismo canal en el que se inicid la terapia. 5i dos
dispositivos se intercambian de un canal a otro, la ejecucion reflejard el iempo total que el canal especifico
emitio terapia sin importar si el dispositivo estd ahora mismo conectado.

Instantinea

Cada vez que la unidad de control se apaga y se voelve a encender (por ejemplo, para el transporte del
paciente) aparecers una “instantanea” de la pantalla de grifico de cargs hasta que se inicia la terapia. Para
scceder o la instantanea, apague I3 unidad de control y vuelva o encenderla. Para visualizar el grifico de carga,
pulse la pestania Grafico de carga en el visualizador.

La pantalla de grifico de carga (Figura 39) muesira un ejemplo de una “mstantanea” de grifico de
canga. En este ejemplo, Ia etiqueta "snapshot” {instantinea) aparece en el grafico y ambos canales tienen los
iconos verdes, lo que indica que los cannles estan listos para empezar la ecografia.

Mota: No es posible descargar ni imprimir la | rspepEe8OPTPERO APRET NPNFEA KIVIAT: la

instantinea y se muestra el grafico de datos sctivo.
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Flgura 39. Ejempia - inslanianes da Srafios o8 cargs

Configuraciones del slstema

Esta seccion deseribe como seleccionar un volumen de tono de alerta acistieo, brillo de pantalla e
idioma en la unidad de control.

Precaucion Durante el uso de la unidad de control, se debe procurar optimizar el nivel de brillo del
visualizador v el volumen segin el entorno. La falta de dicha optimizacion puede provocar que fa informacian
achstica y visual se pierda y producir un retraso en la terapia de ultrasonido.

Para acceder a las opeiones del sistema. pulse la pestaiia Opciones en el visualizador {consulte la Figura
40y,

Figura 40. Pankalla ded menu Opciones

Volumen de tono acistico

1. Para aumentar el volumen., togue el simbolo de volumen de la derecha hasta alcanzar el volumen
deseado,

2. Para reducir el volumen, toque el simbolo de volumen de la izguierda hastn alcanzar el volumen
desendo.

Nota: La configuracion minima reduce el volumen pero no silencia el tono.
Brillo de la pantalla

1. Para sumentar el brillo de la pantalla, toque el eirculo de la derecha hasta aleanzar el brillo deseado.

2. Para reducir el brillo de ta pantalla, toque el circulo de la izquierda hasta alcanzar ef brillo deseado.

Nota: La configuracion minima reduce el brillo pero no oscurece el visualizador por completo,
Selecclon del Idioma

1. Para ver la lista de idiomas disponibles, pulse el boton Seleccionar.

2. En la lista de diomas, toque el idioma deseado para resaltar el idioms seleccionado (consulte la
Figura 41). Si el idioma deseado no aparece en la pantalla. use los botones con flechas de color azul para
navegar a otros idiomas disponibles.

Nota: Pulse Cancelar para volver al mend principal de opciones sin cambiar la configuracion actual de
idioma.

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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Figura 41, Paniala Esleccion de |dioma

3. Pulse Aplicar para confirmar la seleccion y reinicie la unidad de control (consulte la Figura 42).
Mota: Al pulsar Cancelar volvera al menil anterior v aparecera la lista de idiomas disponibles.

o

Nueve idioma seleccicnado

P l,pllub para adepte ol nudve o Ve
wupmdl camerie oundad decontmd, o podysr Caneeldar pam
margorer o loma actual.

Flgura 42, Pantata de confimacion de ldioma

Resoluclin de problemas

La wnidad de control proporciona errores de sistema, errores de canal y mensajes de canal pam
comunicar la informacién de estado. En esta seceion aparecen las descripciones de estos errores/mensajes y
las acciores a realizar para la solucion de problemas.

En raras ocasiones, la unidad de control puede presentar dialogos de fallo, reinicio, error al iniciarse
correctamente o error de apagado debido a anomalias en ] software, Si la unidad de control se remicia o si se
muestra un cuadro de dislogo de fallo, siga las indicaciones en pantalla v los pasos para la resolucion de
problemas que se indican a continuacion para inicier o reanudar la terapia, o bien utilice el boton de encendido
para apagar la unidad de control y volver a encenderla, si es necesario. 8i la unidad de control no se inicia,
mantenga pulsado el boton de encendido durante 10 segundos o mas parn colocar la umdad de control en modo
de bajo consumo, sspere 30 segundos y vuelva a encender la unidad de control. 54 la unidad de control no se
apaga, intente apagar la unidad de control por segunda vez.

Si después de seguir las instrucciones en pantalla, apagar la unidad de conirol ¥ volver a encenderla, o
seguir los pasos para la resolucion de problemas que se indican a continuacion. el problema ain no se puede
resolver, apunte el problema asociado y el codigo de error que aparece entre paréntesis al final del mensaje v
llame al nimero de teléfono que figura en la seccion Para asistencia en la parte posterior de la portada.

Errores del sistema

Un error del sistema afecta a ambos canales y detiene la terapia de ultrasonido en ambos canales. Los
errores del sistema se asocian a fallos el sistema, condiciones de temperatura de la Unidad de control v errores
de conexion cruzada del dispositivo,

Cuando se produce un error del sistema, aparece un mensaje de emmor con un icono de alerta ¥ suena
un tono acistice. Lea el mensaje v siga las instrucciones para intentar corregir | ermor. Pulsar el boton de
Pausa de Audio en la Unidad de control silencia el tono de alerta durante 5 minutos. Cuando el tono esti
silenciado, el icono de alerta en el visualizador apaldr=202048927 76 29-ARNAHINAM AANMAE: ¢n
pantalla ¢l problemn ain no se puede resolver, spunte el codigo de error que aparece entre paréntesis al final
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del mensaje y llame al nimero de teléfono que figura en la seccion Para asistencia en la parte posterior de la

portada,

MNota: En caso de gue la unidad de control no esté funcionando v la terapia de ultrasonido se haya
detenido, la perfusion de las soluciones no serd intermumpida. Consulte 1a Figurs 43 v Figura 44 para obtener

ejemplos de mensajes de error del sistema:

[ Ejecuciom [ 2347

B varanen o e

dal §5tom

L vt i ingrasivo am o L.

it S dum Gl e 4 caliie dat

widt

Cavem i btiifad § pabias
DORETIRT |0 CC0g Wi (T

| - [N

Figura 43, Pantalla de Error de conexian

Figura 44. Pantalla ds Error de

temperatura

Los errores del sistema que pueden ocurrir v las acciones a realizar aparecen en la tabla siguiente.
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corined durame 30 segunos

& Libce ef botin de ancando
[para encends I Unidsd oe
commd

T, 5i el eor perseste Mame al
rurmam de hekdtong gue
mmummn
astsiendcla.

La uneiad o8 [z
demasiaca fria

1. Colocar ta unkiad da coningl en
U aeriseie ks oD

2 Esparar I3 urdad de
mru::?ﬂuha
IEMpSTELS @TiNeTtE

3 Cuamio 8l mensE
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Descripcidn del  Codigo Causn poaibe Accion para solucionar &

mensaje de arror problema

desaparerca, pellse of bedan die
encerdido para conlinuar o
ecografin.

. Si ol morar persisle, mlss =
bt do encendink para apagar
la unidad do controd

6. Dt repoesar b unidad de

conirol durante 3 sequmdes

Litikce el baton de encendido

para encende 3 ol s
control

51 ed arror persiste, amae: al
mmery de felifono gus
BRArecE e |g seccion Para

Y

m

-

asiztencia
Lovs cabiles dal ED0& Las cohles dal 1 Desconectar indees bos
GPOGRD G dizpeasitig estan conechongs el o6 Pt i
Chizan - enEEdos anbro dos vidver @ conectarias
calbiles de mfeiiaz del mequidndose de que = caléer
- conedior dislintos e pretlusiin y ol nicieg

wiirasdnicn de un (D
dispasitive EkaSoniol estan
conectadas & un cobbe ge
intertaz del conecior

2 Pulksar Start (s para
comenzar la ecograhia

3 51 od errar persishe, ASEQURATSD
et quie amibos G eshén
conectados a b unidad de
coilrol

4. Pulsar Start (Iiciar) para
comenzar la ooografia

5. Sted ermar pecsiste, Hamar ol
nEneng de elEfono que
aparece e bk s=ccion Para
aslstencla

Errores de canal

Un error de canal afects solo a un canal especifico y detiene la terapia de ultrasonido en el dispositivo
asociado o dicho canal. El canal que no tenga un error de canal no serd interrumpido ni afectado por el error,
Los errores de canal se asocian a emrores de canal, errores de temperatura del dispositive, errores de cable y
errores de conexion. Los errores de canal pueden ocurrir en ambos canales simultaneamente. Cuando ocurre
un error de canal, lea el mensaje y siga las instruceiones para intentar corregir el error. 51 después de seguir
las instrucciones en pantalla el problema atin no se puede resolver. apuntar el codigo de error que aparece
enire parentesis al final del mensaje y llamar al nimero de teléfono que figura en la seccion Para asistencia,

Nota: En el ease en que un canal especifico no esté funcionando y la terapia de ultrasonido no pueda
emitirse, la perfusion de las soluciones no serd interrumpida.

Consulte Figura 45 y Figura 46 a continusacion para obtener ejemplos de mensajes de error de canal:
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Faqura 45, Error de conexidn 8l canal A Figura 46 Eror de conasion de! cangl B

Los errores de canal que pueden ocurmr y las acciones a realizar ante mensajes de emror aparecen en la
tabla siguiente.

Descripclondel  Codigo  Causa posibie Accion pars solucionar &l

menasje de problema

error

Revesar el conscion E300 | Mala comexidn 1. Dessconeciar o catéder de

del catéter. Ezpy | def catéler de perfusion
Eajg | Pesiuskn 2 Verfficar la presencia de liquidas
E312 El coneetor dal o dladfla & oS punes
E322 | caléter de perfusadn | 3. Seque el conector del caléler de

estd mojado en et perfusion, si es necesarnio

sitio de conexion. | 4 peconecte o catéter de perfusion
i werifique que la congadn sea
Segura
5 Continuar b ecogralia
5. 5i el ermor persiste, conectar el CIC
al otro canal
7. Continuar lx ecografia

A 50 el error persiste, lamar al
numeo de lelélono que aparece
en la secobn Para aslstencla

Limmie al ndmero de E301 Ermoe de eamal |. Desconectar los conectores del
feléfono que E30a cateter de perfusiin y del nickeo
aparece enla ultrasdrco
seccion Para
asistencia. 2 Verficar |la presencia de-liqguidos o
dafio en los pines.
1 Sec los coneclares, 8 &5
necesas

4. Volver a conectar &l catéter de=
perbusitn v el nuckss ullrasinesn, ¥
AepUArse de que LB conexn sea
S

5. Pulsar Start (Iniciar) para contindiar
la ecogralia

8. 5i el ermor persisie, desconeclar y
volver a conectar el CIC

-

Pl Start | riciet ) par continsis
la ecografia

A Si el emor persste, amar al
nlrmenn de eong que agarecs
en la seccidn Para aslstencia
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Descripcidn del

mensaje

Codigo

e

Causa posible

Accign psra solucionar el
problema

emor

| Liarne &l nomerd de E316 Errar de canal. 1 Fulsar & bolon de sncendicdo para
B BT | , apagar b unidad de control
aparece en la raras ocasiones, . )
!EI!I:ﬂﬁﬂFl.l'l I:::“E el codigo de enmor Zﬁwhwum
| asistencia EX18 | £310 lambién se PR
EXZE | puede presentar A Litllizar & bobdn de encendidao para
Ezzy | debido auma encender la unidad de control
Egpn | Acmekade 4 Siel error persssle, lamar al
Expo nimero de teléfono que aparece
en la seccitn Para asistencla.
E330
Liame al nOmero de E323 | Emor de canal 1. Desconectar los conectores del
teléfono que EaZ6 catéter de perfusion y del ndckeo
aparece en la ultrasdmico.
it 2 Verificar la presencia de liquidos o

]

dafo en s pires.
A Secar bos coneciores, sies
NeCesam.

4 Vaoler a conectar el catéler de
perfusin y & clen ullrasomcs, y
Amsgurare de g LS coneones
SEAN Sequras

5. Continuar b ecografia

A Si el ermor persisle, desconectan y
wolver @ conectar ef CIC,

7. Si el ermor perseste. pulsar el boton

| B Defar neposar o unided de ol

durante 3 segundos
. Lilzar el bottn de encendido para
encender la unidad de control.

o Soed e persishe, Bamar al
numern de eléfono que aparece
en ki secodn Para asistencia
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Descripcion dal

meisaje

Codigo
de
SITOr

Causs posible

Accion para solucionar el
problema

Llarme @ ndmeans &
ielElong gue
aparece enla
amcritn Para
asistencia

Ex24

Emor de canad.

| 1. Asegurese de que no hawa nada

pubsindi Jas batanes Stap y Stan

2 Pubes Starl {lnices | para confrse
la ecografia

A 5i el ermor pessisie, pulse gl boldn
ey en para apagar a
uridad de conbrol

A. Deje reposar |6 usdad e control
durante 3 segundos

E Lifice & botdn de encerdida para
encender ia unidad de comral

& Svil error porsisic, lame al
ndimens de iekfono gue aparece
e la seconon Para asistencia

erifigue el conetor
de-pcografia

E3gz

Mata conexiin del
nischon ulrasanico

Fl coneciar del

Ak ulrasanicon
esia mojado en e
sitio e conexin

En raras ocasones,
el codign de enmor
EA0Z tambign se
pusds pregenta
dedido o una
anomalia dal
safbware

1. Desconecie @l nicleo ulresanico
o digel desconeciads

ZUﬁﬁthplmdelltha
o disfio en los pnes

1 Seque el conechor del nickes
ultrasdnicn, 5i £= necesano

4 Reconecie o ndcleo wimsdnicn
 venhique quo |a conaRitn sea
SEQUR

b Pulse Start (inciae} para consnuas
la ecogratia.

.51 gl error persiste, desconecie
¥ vushva a eonestar e CIC.

T, Puibie S ((rcead| pard conSiuar
la moografia

B. i el error persiste, Hame al
ndirer de EEklono gue aparece
&n |3 secoin Para askstencla

Deacripelan del

mensajs

Check e
Lirmasoumed
connechor (WYenfique
el coneclor de
ecoirafia)

E320

Causa posible

Blata conexidn del
nisden ulirasanicn

El conector del

ke Wirasanico
estd migado en o
S0 38 COMasin.

IF-2020

Accidn pars soluclsnar el
prokloma

1. Deseomedts o fidcks ulliisdaioe
o citjein desconectado

2 Vesifique & presencn de liguides
o dafio on kos pines

3. Seque ef conector def niclen
Altrasamcs, 5l 8o NeCesand.

4, Reconecte & nices uirascnios
w weriligle ue Ly conexidn sea
SEQuil

5 Pulse Stad {Iniciar) pama contincar
ia ecografia

. 51 of eror porsisie, pubae ol bottn
de encendido parm apagar &
uirsrlad de control

7. Daje: reposar ta unidad de cornol
duranta H segundos.

8 e el bolin de encendido para
entender 3 uridad de conlrok

D0-B9277620A Phﬁ'-.mPrT/I#ANMAT
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Descripcion dal
REnsaje

Ciudigo
e

BT

Accion pare solucionar ol
problema

1. Desoorecis Ios conectores de

cateter de perfusion ¥ dal nockes

ultrasdnicn,

2 Werifius kB presancia de liuldos
o daflo en ics pines

A Seque 03 cONBCNes, 5 es
mecesano

4 Reconecte el cateier de
perfusion ¥ & mideo wirasonioo,
¥ asaquress de que 3 conesxion
5B SHOUFA.

5. Puisa Slart (inicar] para continuos
fa ecogratia.

6. Si el e persiste, puise e Dotdn
de encendido para apagar a
unidad de control.

T. Digj= reposar la unidad de control
durante 30 segundos.

8. Ulilice ! bobdn de encenddo para
encender k3 unicad de confrol

5. Bl paror persiste, Rame al
M de teléfonn que apansce
&n {3 secoon Para asistencia

E3t4

El mitche

completaments
nsertado en el
catdter oe Derusiin
duranie

1. Verifigue que el mrckeo ullrasdnics
es1é completamente nSsartacky an
= catéter oo miusion

2. Deaconectd s conecores del
rucien ulrasbnics

1 Venfique @ presenci de liguidos o
daro &n os pnes.

4 Seque los coneciies. B es
MecEsana.

5. Reconacte e catéer de perfusion v
ol micieo ulirastnico, ¥ aseginesa
o que |3 conesain Sea Segura

6 Pulse Star (kracsar] par confinsa
a ecografia

nmdetehh‘nmemm:ﬂ
en f secciin Para asistencia.
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Dscripcicn dol
rimhinge

il
e

arro

Cmma posible

Accin pars solucione =l

s
ot 4

Descripoion dal
FHHERE]S

FReamplider el canla
b iketaz did
conpchoe

Codigo
de
1o

BT

E313
Lok v

Causa posibi

Labla goamerlsz
| ] Cormcio
| defectioaa

o

-

Aceion pars solucionar el
profisms

Azegpinesa de gua el coble da
FiberTae. dhe CorEsial S5
corssiadn adscuadamenta ala
vk oa rondna!

o error persishe, pruebs oo olFo |
CIC compahble con in unidad da
ol 4 i

Si el B peesiEha, prishe oo o
210 eompsah bl con In unkdad da
corfred 4.0

51l Braor persisha, Malsa sl Hottm
da nreenchda para apagar i
urwkad oa contred

Liage mgnssan ko unidined ds cnedol
e (T

Linea el hobdn-de ancendao para
enzander 1 urensd de coninol

S e eerar parsste, 1gms 6l
TmEETs da helefani qie AORnaTa
o 18 soccin Para asistencin

St hapodiks conbineiar 5 1erapin
csnuess o cumier s Gl Inme |
& Mmern 6 hERiang que aparecs |
£ ln soccin Para aséstencia

e semakier o probiong con el
L ancnal
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Bemcripoitn del

MANEA|s

Shrnfioue los
conechees ol
dEpaniG

Codigo

e
arroT

E314

Causs posibia

Mata paneian dai
rnhssar e peshaziin
vl dan
ilrasdiniea

El alites e
Pzl W o
CiesCiin e el
ncleo ulresonco
walan njedas an
el sifio de corenen

Accidn para solucionar el
problama

|. Descodociar ol cotdlm die
perhEsin v &l nickie utirasdnion
el cabde da peentaz dal oneclol

7 Verficar i presensa da liquikies
0 dafie en s pires.

3. Secar gl catéter de pamfEion v o
P LITAS0MICA 31 23 recasalio.

4. Raunachar of caiéter de pameiin
el b il st v
DEC{LRArSS oo quie b canexiangs
SEE0 Ui

5. Pulse Shart (imanr} par contnuaar
1 geooratio

HE T perssie, desconacio

& Wik i corsctar o

§ ST pRraslE, prosh fon o
CIC compatibds con la uriged de
control 213

3.5 el eoor parsista, lameal
rerer g lehEore qus aperece
€018 5a0tn Pare asiatancia

2.2 b podido comrinuer lo lerope
derspies e cambier ks ST, lame
sl il e Ll lon que apsrsce
©r la seooon Para asistencia
it pesodwe s prodienes oon el
CIC crigimnal

Descripoldn dal
ManeapE

Cédige  Causa posible
e

2rror

AGcitm par seiucionar 8l
profiema

Irempatienlicdng da E3 FI rabde corasiorn | Dhascnnaota al canddar de periuskn
cic geda ataz no &5 |y sl ancen uesHnce o8t cobls te
el e oo el rhafar dal coneciar
rabessr ds el
;UI‘M;.:H s, 2 '.-'L-rl‘!l.nmlu el e o
A= o sk e les pnes
BITI0S. B S o Cr il el Calita
Er rairps oo s, 05 AN i Ny
i P uliredrens, 5ias Necesand
B30 Lzamibiidn se 4 Hecomara cl catater de posfusiin y
plinde peeseiar i Nilehsd UNMESOncs, ¥ BsegEmess
B=0Rk B LN dr g las conarerias soan
sromisio dal ETTE
Sifyar 5051 ot onor persisio, desconccln
w wukhes @ congetar @l CIC

G 51 el e parsiie; pienle udue
i catie ConeioT 06 B inteaz
A seA oo pahbie oo & oatelar
Ar Inheiin yoean el riclan
ulttEm R,

T Sasl siron persesbe. o ol
numem de eecfons RH: Bpaen
an g Seciin Parp assiencia.

Se ha producido & i L& ainidad de Liame al ndmein de bestono quea
Vs RITOE ITa5 CorrT iy EEWIFRCR BN A SRern Pans

WeEs,

defaniado gl meme
B "By vecas
samrs

whlatancia

Un mensaje de canal es especifico para un canal en particular e indica que debe completarse una tarea
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solicitar al operador que confirme una accion particular iniciada por ¢l operador. No indica la presencia de un
error o fallo. El canal que no tenga un mensaje de canal no serd interrumpido ni afectado por el mensaje.

Loz mensajes aparecen cuando debe conectarse un cable, cuando debe iniciarse una terapia de
ultrasonido o cuando se requiere una confirmacion. Los mensajes de canal poeden producirse para ambos
canales simultineamente. Cuando se produce un mensaje de canal, lea el mensaje vy siga las instrucciones
sobre las acciones a realizar.

Consulte la Figura 47 v Figura 48 a continuacion para obtener ejemplos de un mensaje de canal:

Canectar COMRTarn

[ & e B rrireraancanem B i s rn sn cemaem

Trectualnn of calila il B i6n o b ol Foahitte rlaalia e
wbarfan 7] o0 b ovdad tretwedn 7] o la wesiciand imbartar {7 o nurited
i firmal il coniiinl D6 (ORI,

Figura 47. Mensaje del canal A Figura 4&. Mensajes del canal &y B

Las descripeiones de algunos de los mensajes de conal son:
Pubsar Iniciar para comenzar la ecografia.
Enchufar el cable de interfaz en la unidad de control,
Enchufar los conectores en el cable de interfaz.
Enchufar el conector de ecografia en el cable de interfaz.
Enchufar el conector del catéter en el cable de interfaz.
Pulsar Aplicar para aceptar el nuevo idioma y reiniciar automaticamente la unidad de control, o
putsar Cancelar para mantener el idioma actual.

Especificaclones del sistema

Cumple con las normas 150 60601-1, Edicion 3. Cumple con los limites de emisién Clase A segun las
normas [SO 60601-1-2 cuando se otiliza con un cable de alimentacion de grado hospitafano, dos eables de
interfaz de conector (T00-10410). y dos Dispositivos Endovasculares EkoSonic™, cada uno con un catéter de
perfusion ¥ un niclee ultrasdnico.

Clase L. equipos con conexion a tierra

Piezas aplicadns a pacientes tipo CF, a prueba de desfibrilacion

Modo de funcionamiento: Continuo, con funciones de apagado automatico

Grado de proteccion de ingreso de agua de la unidad de control: IPX2

Girado de proteccion de ingreso de agua del cable conector de interfaz: IPX4

Frecuencia del dispositivo 2,05 — 2,35 MHz

Instrucclones de uso - Dispositive Endovascalar
PROCEDIMIENTO

COMFPATIBILIDAD DE LA ZONA DE TRATAMIENTO DEL NUCLEO ULTRASONICO Y DEL
CATETER DE INFUSION

Siempre que sea posible, asegirese de gue las longitudes de la zona de tratamiento (£T) coineiden con
el catéter de infusion y el nicleo ultrasdnico. 31 es necesario, se pueden utilizar catéteres de infusion de
longitudes de ZT de 6. 12, 18, 24 v 30 cm con micleos wltrasonicos de longitudes de ZT de 6, [2, 18, 24+ 30
cm, para apoyar |a terapia del paciente.
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ADVERTENCIA! No trate de usar longitudes de trabajo no compatibles (p. ej., catéer de infusion de 135
em vy niicleo ultrasonico de 106 em, ¥ viceversa), Una combinacion incorrecta de tamaiios puede ser dafina
para el paciente v requiere infervencion médica.
LT del catéter de infusion mas larga que la ZT del nicleo ultrasonico
Si la zona de tratamiento del catéter de infusion es mas larga gue la zona de tratamiento del
nicleo ultrasonico, todos los grupos del niecleo wltrasonico funcionarin, y el medicamentn se
infundird a lo larpo de toda la longitud de la zona de tratamiento del catéter de infusion: sin
embargo, alguna parteé de la zona de tratamiento del catéter de infusién no tendrd la salida de
ultrasonido correspondiente.
ZT del catéter de infusion mas corta que la ZT del nicleo ultrasonico
Si la zona de trmtamiento del catéter de infusion es mads corla que la zona de tratamiento del
nicleo ultrasonico. solo funcionaran los grupos de ultrasonido que estén dentro de la zono de
tratamiento del eatéter de infusion.
NOTA: las longitudes de la ZT de 40 y 50 em del ndeleo ultrastnico sélo funcionaran con las longitudes de
ln ZT de 40 y 50 cm del catéter de infusion. respectivamente.

ACCESO VASCULAR

Antes de empezar el procedimiento, lea las secciones Contraindicaciones, Advertencias.
Frecanciones v Fosibles complicaciones en estas Instrucclones de uso.
|. Prepare dos bombas de infusion tal como se indica en las mstrucciones de uso del fabricante. Prepare una
bomba con solucion saling normal o heparinizada. Prepare la segunda bomba con los liguidos a infundir
especificados por el médico siguiendo las instrucciones del fabricante. Para asegurar la infusion adecuada y
reducir la posibilidad de que se activen las zlarmas de la bomba de infusion, se debe ajustar la presion de
infusion de las bombas en el valor mas alto permitido por la politica del hospital. Un minmmo de 0,60 bar (10
psi) o de 300 mmHg reducird 1o alerta potencial de oelusion corriente ahajo.
ADVERTENCIA! No conecte los puertos de infusion “Drug” (Medicamento) o “Coolant™ (Refrigerante) del
catéter de infusidn a un inyector mecanico. No apligue mas de 14 bares (200 psi) a ningunoe de los puerios de
infusion.
Para las artenias pulmonares:

Obtenga acceso venoso ¥ cologue una vaing de 6 Fr (2,00 mm ) o més grande segin su prictica habitual.
Para el sistema vascular periférico:

Obtenga acceso v cologue una vaina introductora de 6 Fr {20 mm) o mas grande de la longitud
desendn. 51 cruza la bifurcacion aortica, se debe utilizar una vaina reforzada mas larga,

E’R.EI’AH:J!.C[ON Y COLOCACION DEL CATETER DE INFUSION Y DEL NUCLEO
ULTRASONICO

2. Medionte guia fluoroscopica, adelante €] alambre guia de intercambio de longitud de 0,889 mm (0,035 in)
a traveés de la oclusion.

3. Seleccione el dispositivo con Ia zona de tratamiento apropiada.

4. Retire las bolsas de la caja v, utilizando una técnica esténl, cologue el contenido de las bolsas en el campo
esteril

5. Retire el catéter de mfusion de la bobina de proteccion.

6. Coloque las llaves de paso en los conectores luer con las etiquetas “Coolant”™ (Refrigerante) y “Drug”
(Medicamento).

ADVERTENCIA! Ne sumerja nunca en liguido los conectores eléctricos ni la caja blanca del catéter de
infusion.

7. Acople una jeringa de 3 o 5 ce de heparina (o con liquidos especificados por el médico) a la llave de paso

::51 ;: :lumen de medicamentos y purgue este iltimo, ﬂ:x_%] 651611 8%2%%?9%&&?\‘9%% mmfntus

Pagina 43 de 47
Pagina43 de 47

Pagna 43 d

¥ presaniz dooumenio secinico ha sida irmado digiaimense en igo irmnoe de o Ley N 23004 & Decnrio W' 26282002 y ai Decrein N 2830003



BOSTON STTENTIFIC ARCENTINA .4

REGISTHO BE PROIFUCTO MIERICD

DSPOSHITON 1321

AREXOHIILR

INFORMACIONES DY, LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USDDE PRODUCTOS MEIMCDE
EksSnnicd - BUOSTON SCTENTIFIC

54F, 106 cm: (.8 ex
54F, 135 cm: 1,0 ex

Asegirese de que el liquido salga por los poros mds distales del catéter de infusion, los enales se
encuentran cerca del marcador radiopaco distal. Cierre la llave de paso para “bloquear”™ la heparina (o e fluido
indicado por el facultativo) en el catéter y retire la jeringa.
8. Acople una jeringa de solucion salina normal o heparmizada a la llave de paso del lumen de refrigerante.
Inyecte el fluido hasta que fluya del conector luer central del lumen de refrigerante. Ponga el dedo sobre
conector fuer central del lumen de refrigerante {lumen de guia) hasta que la solucion salina o hepannizada
salga por el extremo distal del catéter de infusion. Pam asegurarse de que no queden burbujas en el catéter de
infusion, cierre la |lave de paso para el catéter de infusion. El volumen interno del catéter de infusion de 106
cm es de 1.5 ml, mientras que o] volumen del catéter de infusion de 135 em es de 1.9 ml.
JADVERTENCIA! No conecte los puertos de infusion “Drug” (Medicamento) o “Coolant™ {Refrigerante} del
catéter de mfusion a un inyector mecanico. No aplique mas de 14 bares (200 psi) a ninguno de los puerios de
infusion.
9. Reserve el catéter de infusion sobre la parte proximal del alambre guia.
ADVERTENCIA! No utilice una vaina introductora con una valvula hemostatica rotatoria para introducir el
dispositive endovascular EkoSonic® MACH4. La insercion o extraccion a través de mna wvilvula de
hemostasia giratoria puede resultar en la extraccion de las bandas de marcacion radiograficas u otros dafios al
cotéter.
10, Mediante guia fluoroscopica, avance el catéter de infusion a través de la zona de tratamiento, asegurindose
de que el marcador radiopaco distal del catéter esté | em mas alld de In oclusion. Cuando haya colocado
satisfactonamente el catéter de infusidn, retire suavemente el alambre guis del mismo. y purgue el lumen
central de refngerante {lumen guia).
1 1. Humedezca el exterior del micleo ultmsénico infundiendo suero salino heparinizado en el adaptador luer
de la bobina protectora o retirindolo de la bobina protectora y limpidndolo con una esponja de gasa de 4x4.
teniendo siempre cuidado de no doblar ni humedecer el conector.
ADVERTENCIA! Ne sumerja nunca en liguido los conectores eléctricos ni la caja blanca del catéter de
infusion.
12. Inserte el Niacleo ultrasénico en el lumen central de refrigerante del catéter de infusidn teniendo cuidade
de no doblarlo a medida que se le hace avanzar.
(ADVERTENCIA! No deforme ni retuerza el nicleo ultmsdnico durante el suministro dentro del catéter de
infusion. 8i el nicleo ultrasonico se dobla en cualquier momento, no intente utilizarlo, va que el retorcimiento
puede conducir a la disminucion del rendimiento o o la fractura durante el uso,
13, Cuando se hava hecho avanzar totalmente el nicleo ulirasénico en el catéter de infusion, conecte el
conector luer del micleo ultrasonico al conector luer del eatéter de infusion.
14. Conecte la linea de via intravenosa de la bomba de infusion que eontiene los liquidos especificados por el
médico a la llave de paso conectada al puerto etiguetado “DRUG™ (MEDICAMENTO), teniendo cuidado de
no desplazar el dispositivo. Gire la llave de paso al catéter para abrir la linea intravenosa a fin de airear y
purgar los liquidos especificados por el médica de fa bomba de infusidn o través de la llave de paso para
eliminar el aire de la linea. Gire la llave de paso para conectar la linea de via intravenoss al lumen de
medicamentos. Ajuste el caudal de los liquidos especificados por el médico {5 ml/h minimo — 35 mbh maximo)
v encienda la bomba de infusién,
ADVERTENCIA! No aspire nunca o sangre a los limenes de medicamentos va que estos y los orificios de
infusion se pueden atascar.
15. Acople la linea de via intravenosa de la bomba de infusion que contiene la solucion salina normal a la
llave de paso conectada al conector etiquetado “Coolant™ | Refrigerante). Gire la llave de paso al catéter para
abrir fa linea intravenosa a fin de airear v purgar los liguidos de la bomba de infusion a través de la llave de

paso para eliminar el are de la linea. Gire la llave dE|Efﬁc§'58'-§'§rf%ﬁ'glfl&eﬁﬁ-TH %%qumm
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de refrigerante. Ajuste el caudal de los liguidos (35 ml‘h minimo — 120 mlh mdximo) y encienda la bomba
de infusion.

16. Fije el dispositive con Tegaderm®, tiras estériles, einta o segin el procedimiento de estabilizacion
normativo del hospital, Evite enroscar demasiado el catéter.

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO CON UNA UNIDAD DE CONTROL
Loz dispositivos endovasculares EkoSonic® funcionan con la unidad de control 4.0 EKOS®.

.'.\_r:\:
Unidad da control 4.0

|. Cologue la unidad de control sobre una superficie firme a menos de 1.6 metros (5 pies) del paciente. Si se
utiliza la unidad de control 4.0, 2sia también se puede acoplar firmemente a un soporte de infusion compatible.
Consultar las Instrucciones de uso de la Unidad de control 4.0 para ver las especificaciones del soporte de
infusion.

2. Suministre alimentacion a la unidad tal como se indica en las instrucciones de uso de la unidad de control.
3. Encienda el interruptor de alimentacion. Lo unidad de control completara un autodiagnostico y luego pasara
al "Ready Mode" (Modo listo).

4. Conecte el CIC a la unidad de control.

5. Conecte el conector del catéter de infusion al conector comrespondiente del CIC.

6. Conecte el conector del micles ultrasénico al conector correspondiente del CIC. La unidad de control
realizari automdticamente una comprobacion eléctrica del nicleo ultrasonico. Para mis informacion, consulte
las instrucciones de uso de la unidad de control.

7. Pulse el boton “Start” {Inicio) de la umidad de control.

Fara la unidad de control 4.0

Cuando la ecografia se esta ejecutando, un reloj de
gjecucion se activa, aparecen bandas blancas en el
grea de mensaje del camal y se muestra una
indicacion verde de "Running” (Ejecucion). El
estado de ejecucion se muestra de forma
independiente para cada canal o dispositive.

ADVERTENCIA! Compruche siempre que AMBOS conectores eléctricos del par de micleo ultrasénico y
cateter de infusion estén conectados al MISMO cable de interfaz del conector (CIC). WNo conectar
correctamente ambos conectores eléctricos del par de nicleo ultrasonico v catéter de infusion al mismo CIC
podria resultar en un exceso de temperatura de funcionamiento del nicleo ultrasonico, y posiblemente dafiar
el sistema vascular del paciente.

ADVERTENCIA! No transmita mmca energia ultrasonica al eatéter de infusion o nicleo ultrasonico a menos
que esté colocado dentro de la anatomia del paciente. los liquidos especificados por el médico estén pasando
a traves del lumen de medicamentos v el refrigerante esté fluyendo a través del lumen de refnigerante.
Apague siempre el ultrasonido antes de extraer el nicleo ultmsdnico del catéer de infusion. De lo contrario,
puede producirse un sobrecalentanuento, lo que causaria dafios en el niclen ultmsonico y/o la interrupeion de
la terapia. 5i se dafia de esta manera el nicleo ultrasdnico v luego se hacen intentos para continuar utilizindolo,
pedria ocumic una lesion vascular,

ADVERTENCIA! S1 el catéter de infusion o el niclypubaomeo 277600 APNL N PVAAN VA frrma

durante su uso, deje de usarlos y reemplicelos.
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ADVERTENCIA! No intente nunca utilizar el micleo ultrasonico con ningin otro catéter que no sex el catéter
de infusion EKOS compatible.

ADVERTENCIA! No coloque nunea el niclea ultrasonico dentro del paciente sin haber colocado antes el
catéter de infusion.

8. Sujete el par de nicleo ultrasénico - catéter de infusion v el cable de interfaz del conector al paciente
utilizando Ia téenica estindar del hospital.

PROCEDIMIENTO DE INFUSION

El paciente puede ahora ser trasladado a la unidad de cuidados apropiada del hospital y monitoreado
segin la atencion médica estindar hospitalana habitual. Para preparar ef trasiado del paciente, desenchufe el
instrumento de la fuente de CA vy asegiirelo para transportarfo con el paciente. Cuando el paciente legue al
area de cuidados donde permanecera durante la duracion de la terapis, conecte la unidad de control & un
enchufe de CA.
NOTA: si no se dispone de un carro para el sistema de control EKOS o si la unidad de control 4.0 no esta fija
4 un soporte de infusion, desenchufe el instrumento de la fuente de CA y asegiirelo para transportarlo con el
paciente. Cuando el paciente llegue al drea de cuidados donde serd controlado durante la terapia, conecte la
unidad de control a un enchufe de CA. 8i fuern necesario, active el interruptor de encendido v presione el
botdn start {inieio) para reiniciar el ultrasonido.
Presione el boton mute (silencio) en la parte frontal de la bateria para silenciar la alarma. Cuando el paciente
llegue al drea de cuidados donde serd controlado durante la terapia, conecte la bateria a un enchufe.

Duranie la terapia, el ultrasonido puede detenerse en cualquier momento pulsando 2] botan “Stop™
{Parar). El ultrasonide puede reiniciarse pulsando el boton “Start” (Inicio).

51 el suministro de liquido refrigerante es bajo, detenga la terapia de ultrasonido antes de detener el
flujo de refrigerante parn reemplazar el suministro de refrigerante. La terapia de ultrasonido se puede remiciar
entonces después de reiniciar el flujo de refrigerante.

SEGUIMIENTO

Cuando el procedimiento de infusion se hava completado, se puede retirar alli mismo el dispositivo
endovascular EkoSonie® MACH4 sin guia fluoroscopica o con ella segin las indicaciones del facultativo.
1. Pamn preparar el traslado del paciente, deje conectadas las infusiones y desenchufe el instrumento de la
fuente de CA,
NOTA: si no se dispone de un carro para el sistema de control EKOS o si Ia unidad de control 4.0 no esta fija
4 un soporte de infusion, desenchufe el instrumento de la fuente de CA y asegiirelo para transportarlo con el
paciente. Cuando el paciente llegue al drea de cuidados donde seri controlado durante la terapia, conecte la
unidad de control a un enchufe de CA. 8i fuern necesario, active el interruptor de encendido v presione el
boton start {inicio) para reiniciar el ultrasonido.
2. Después de colocar al paciente en la mesa de fluoroscopin, detenga la terapia de ulirasonido, apague la
unidad de control ¥ desconecte el micleo ultrasonico y los conectores del catéter de infusion del CIC.
Desconecte las ltaves de paso de los puertos de medicamento y refrigerante para que no entre aire en el caléter.
Detenga las infusiones.
3. Descontamine las porciones expuestas del nucleo ultrasonico v del catéter de infusion, y envuélvalos de
forma sséptica. En este momento se puede realizar una angiografia para evalvar el sitio de tratamiento. Para
una evaluacion complets. puede ser preferible una angiografia en la zona de tratamiento a una inyeccion de
confraste a través de la vaina,
ADVERTENCIA! No conecte los puertos de infusion “Drug” (Medicamento) o “Coolant™ (Refrigerante) del
catéter de mfusion a un inyector mecanico. No aplique mas de 14 bares (200 psi) a ninguno de los puertos de
infusion.

IF-2020-89277629-APN-INPM#ANMAT
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4. 5i se necesita intervencion adicional, retire el nicleo ultrasonico. Cologee el alambre guia o través del
catéter de infusion y después retire ambos, o 51 es necesara la intervencion vascular definitiva, deje el alambre
guia en su sitio para facilitar la colocacion de dispositives de interveneion.

ADVERTENCIA! No utilice una vaina introductora con una valvula hemostatica rotatoria para introducir el
dispositive endovascular EkoSonic® MACH4. La insercion o extraccion a través de una vabvula de
hemostasia giratoria puede resultar en la extraccion de las bandas de marcacion radiogrificas u otros dafios al
catéter.

5. Despues del procedimiento, la retirada de la vaina introductora, la consecucion de hemostasia y el alts del
paciente deben realizarse segin la atencion médica estindar hospitalaria.

Fresentaclon, manipulacién v almacenamiento
Limite de temperatura -20°C - 60°C para ln Unidad de Control y 5°C-38°C para el Dispositivo
Endovascular, Utilizar antes de la “fechn de caducidnd”™ de Lo etiqueta del paquete

Forma de presentaclin
Envase conteniendo una { | ) unidad,

/% /.

anmat OriF2020-89277629-APN-INPM#ANMAT

ARGUELLO Milagros Rocio BOVERI Maria De Las Mercedes
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7147-20-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema endovascular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-957 Sistemas de exploracion, por ultrasonido, vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EKOSonic®

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema endovascular esté indicado para:

-el tratamiento de pacientes con embolia pulmonar con una carga de coagulos = 50 % en una 0 ambas arterias
principales pulmonares o arterias |obares pulmonares, y con evidencia de disfuncion cardiaca derecha sobre la
base de presiones cardiacas derechas (1o que significa presion arteriopulmonar = 25 mmHg) o pruebas
ecocardiogréficas.

-infusion controladay selectiva de liquidos especificados por el médico, incluidos tromboliticos, en el sistema
vascular periférico.



Modelos:

Ekos— Unidad de Control 4.0

Cable de interfaz del conector

EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 6 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 12 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 18 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 24 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 30 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACHA4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 40 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 50 cm, longitud de trabajo 106 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 12 cm, longitud de trabgjo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 30 cm, longitud de trabajo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 40 cm, longitud de trabajo 135 cm
EkoSonic MACH4, Dispositivo endovascular, zona de tratamiento de 50 cm, longitud de trabajo 135 cm
Periodo de vida Util: El periodo de vida util paralos dispositivos endovasculares es de 3 (tres) afios.

Lavida esperada de servicio de la Unidad de Control 4.0 es 5 (cinco) afios, pero, Como es un equipo que cuenta
con servicio técnico en campo, se puede mantener por més afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Envase conteniendo 1 (una) unidad.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

EKOS Corporation

Lugar de elaboracion:

11911 N. Creek Parkway South, Bothell, Washington 98011, Estados Unidos.



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-552, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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