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BUENOS AIRES,
J Nov 2010
VISTO el Expediente N© 1-47-11451/10-9 de] Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL solicita se autorice [a Inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. | |

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposiciéon ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién téchica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que e! producto estudiado retne los
requisitos técnicos q;Je contempla la norma legal vigente, Y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud .para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de| producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase |a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Halo " (de Barrx Medical, Inc), nombre descriptivo Sistema de
electrocoagulacién por Radiofrecuencia y nombre técnico Unidades para
W Electrocirugia, Bipolares, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER
ARGENTINA SRL, con los Datos Identiﬁcato_rios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 177-180 y 10-47 respectivamente,

.
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figurando como Anexo II de la presente Disposicién Y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion Y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-480, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema de electrocoagulacién por Radiofrecuencia

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para
Electrocirugia, Bipolares.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Halo Fex (de Barrx Medical, Inc)

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: coagulacién de tejidos blandos. Esta indicado para
uso en la coagulacion de zonas con o sin sangrado del tracto gastrointestinal,
incluido el esdéfago pero sin estar limitado a este. Entre sus indicaciones se
incluyen dlceras esofagicas, desgarros de Mallory-Weiss, malformaciones arterio-
Venosas, angiomas, esdfago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia,
Ectasia vascular antral gastrica y Proctitis inducida por radiacién.

Modelo/s: Halo F* System:

- 1190A - 230A - Generador de energia HALO-E¥
- 90-9100 - Catéter de Ablacién HALO

- 32041-18 - Catéter de Ablacién HALO?¢%*

~  32041-22 - Catéter de Ablacién HALO3%0+

- 32041-25 - Catéter de Ablacién HALO%0*

- 32041-28 - Catéter de Ablacién HALO360+

- 32041-31 - Catéter de Ablacién HALQ360+

- 32041-34 - Catéter de Ablacién HALO3?*

- 3441B - Baldn de Medicion HALO3®
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- 3441C - Baldn de Medicién HALO39+

- CP-001A - HALO CAP

- CP-002A - HALO CAP

Periodo de vida qtil:

- 3 afos para:
- 90-9100 - Catéter de Ablacion HALO®®
- 32041-18 - Catéter de Ablacién HALO3*
- 32041-22 - Catéter de Ablacién HALO36*
- 32041-25 - Catéter de Ablacién HALO%%*
- 32041-28 - Catéter de Ablacién HALO3%+
- 32041-31 - Catéter de Ablacién HALO*
- 32041-34 - Catéter de Ablacidon HALO*
- 3441B - Balén de Medicién HALO?®
- 3441C - Baldén de Medicién HALO36+

- 2 afos para:
- CP-001A - HALO CAP
- CP-002A - HALO CAP

Condicién de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Barrx Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 540 Oakmead Parkway, Sunnyvale, CA , Estados Unidos

Expediente N° 1-47-11451/10-9
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscri
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11451/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6855 y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA

SRL, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de electrocoagulacién por Radiofrecuencia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para
Electrocirugia, Bipolares.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Halo P& (de Barrx Medical, Inc)

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: coagulacién de tejidos blandos. Estd indicado para
uso en la coagulacién de zonas con o sin sangrado del tracto gastrointestinai,
incluido el ‘esdéfago pero sin estar limitado a éste. Entre sus indicaciones se
incluyen ulceras esofégicas, desgarros de Mallory-Weiss, maliformaciones arterio-
venosas, angiomés, éséfago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia,
Ectasia vascular antral gastrica y Proctitis inducida por radiacién.

Modelo/s: Halo ™ System:

o
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- 1190A - 230A - Generador de energig HALOX

- 90-9100 - Catéter de Ablacién HALO®®

- 32041-18 - Catéter de Ablacién HALO0+

- 32041-22 - Catéter de Ablacién HALO36*

- 32041-25 - Catéter de Ablacién HALO3%%*

- 32041-28 - Catéter de Ablacién HALO3%%*

- 32041-31 - Catéter de Ablacién HALO%*

- 32041-34 - Catéter de Ablacion HALQ350+

- 3441B - Balén de Medicién HALO3

- 3441C - Balén de Medicion HALO3S+

- CP-001A - HALO CAP

- CP-002A - HALO CAP

Periodo de vida Util:

- - 3 afos para:
- 90-9100 - Catéter de Ablacién HALO®
- 32041-18 - Catéter de Ablacién HALO3°+
- 32041-22 - Catéter de Ablacién HALO3%0+
- 32041-25 - Catéter de Ablacién HALO%%*
- 32041-28 - Catéter de Ablacién HALO"*

- 32041-31 - Catéter de Ablacion HALO30+
Tﬂ - 32041-34 - Catéter de Ablacion HALO+
y - 3441B - Baldn de Medicién HALO3%°

- 3441C - Balén de Medicion HALO36+
- 2 afos para:

- CP-001A - HALO CAP

- CP-002A - HALO CAP

Condicion de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Barrx Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 540 Oakmead Parkway, Sunnyvale, CA , Estados Unidos

C—
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Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA SRL el Certificado PM-696-480, en la

Ciudad de Buenos Aires, a DSNQVZOIQ, siendo su vigéncia por cinco (5)

afnos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© ' , 25

| 6 8 5 5 Dr. OTTO A. ORSINGEER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



LPROYECTO DE ROTULO para el Generador de Energia HALO™ X (modelos
1190A-230V y 1190A-115V)

Generador de Energia HALOFLEX
(Modelo: modelos 1190A-230V / 1190A-115V, seglin corresponda)

Fabricante:
BARRX Medical Inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085
Estados Unidos

Importador:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L

Doblas 1510, (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.Argentina .

Nro de Serie:
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

E . 3
Condicién de venta:

ADVERTENCIA: PARA USAR UNICAMENTE CON EL BALON DE MEDICION
HALO360 Y HALO360+, LOS CATETERES DE ABLACION HALO360+ O
HALO90, EL CABLE DE SALIDA HALOFLEX Y SUS ACCESORIOS

CORRESPONDIENTES. :

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez

Autorizado por la ANMAT PM-696-480

ANA AUIGVERT
BIOINGENIERA
#.N| 105814




2.PROYECTO DE ROTULO Catéteres de ablacién de uso exclusivo con el Sistema
HALO Flex

Catéter de ablacién HALO™" (modelo 32041-xx)/ Catéter de ablacién HAL090 (segtin
corresponda)

Cantidad: 1(UNQ)

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

Fabricante: BARRX Medical Inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085

Estados Unidos

, - ]
REF ijt
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ADVERTENCIA: PARA USAR UNICAMENTE CON EL GENERADOR DE ENERGIA
HALOFLEX Y SUS ACCESORIOS |
PRECAUCION: NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO O ALTERADO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nomobre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez y

ANA IGVERT
BIOINGENIERA
. 105814
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3. PROYECTO DE ROTULO para Bal6n de Medicién de uso exclusivo con el Sistema
HALO Flex

Balén de Medicion HAL0360 (Modelo 3441B)/ Bal6n de Medicion HAL0360+ (3441C)) (segiin
' corresponda)

Cantidad: 1(UNO)

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina .

Fabricante: BARRX Medical Inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085

Estados Unidos

- A
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ADVERTENCIA: PARA USAR UNICAMENTE CON EL GENERADOR DE ENERGIA Halo
Flex Y SUS ACCESORIOS
PRECAUCION: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO O ALTERADO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias y
Nombre del responsable técnico: Ana Luc Puiﬂvert Pérez

. W éCHER ARGENTIRA S.R.L
Autorizade por la ANMAT PM-596-480

JUIK B0

ANA p IGVERT
=IRA BIOINBENIERA
M.N.[105814

4. PROYECTO DE ROTULO pary Accesorio HALO CAP de uso exclusivo con el
Sistema HALO Flex

Accesorio HALO CAP- Tamafio PEQUEN O(CP-001-A) MEDIO (CP-002-A) (segtin corresponda)



Cantidad: 10(DIEZ)

importador. BARRACA ACHER ARGENTINA SR.L

Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

Fabricante: BARRX Medical Inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085

Estados Unidos

Estados Unidos

= &

® STERILE | EO

ADVERTENCIA: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO O ALTERADO

PRECAUCIONES:

-SEQUE TODO RESTO DE HUMEDAD ANTES DE ACOPLAR AL ENDOSCOPIO

-VERIFIQUE QUE EL HALO CAP ESTE CORRECTAMENTE ACOPLADO AL
ENDOSCOPIO ANTES DE UTILIZAR

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez C/
Autorizado por la ANMAT PM-696-480 _

BCA. ACHER ARGENTINA S.R.L. ANA PUIGVERT

BIOINGENIERA
M.N.f 105814



LM#M&M&W”M&W HALD
Flex

Generador de Energia HALO FLEX
Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Fabricante: BARRX Medical Inc.

540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085
Estados Unidos

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez
Autorizado por la ANMAT PM-696-480

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Pégina 2 de 39



El Sistema presentado en este Manual de Usuario incluye el Generador de energia HALO FLEX
con cable de salida HALO FLEX, el catéter de ablacion desechable HALO 360" o el catéter de
ablacion desechable HALO 90, el bal6n de medicién HALO 360 o el balén de medicién HALO
360" y el interruptor de pedal HALO Flex.

El Generador HALO FLEX suministra hasta un maximo de 300 W de potencia de radiofrecuencia
RF a 460 kHz en modo bipolar con control de potencia, a la vez que monitoriza y muestra en
forma continua la potencia, la densidad de energia y la presion de inflado del balén. La
densidad de energia se muestra a fin de permitir el suministro de cantidades equivalentes de
energia a la gama de diferentes didmetros de catéteres de ablacién HALO 360° y al catéter de
ablacién HALO 90. El Generador HALO FLEX también incluye un sistema de inflado.

Para mayor conveniencia del usuario es posible que en este Manual se hable de “sistema” para
referirse al Sistema HALO FLEX, de “generador” para referirnos al Generador HALO FLEX , de
“cable de salida” para referirnos al cable de salida HALo Flex, de “catéter de ablacién con
balén” para referirnos al catéter de ablacion desechable HALO 360" , de “catéter de ablacién
sin balén” para referirnos al catéter de ablacién desechable HALO 90 ¥ que nos refiramos al
“catéter de ablacion” para referenciar conjuntamente al catéter de ablacién HALO 360 y al
catéter de ablacién HALO 90, de “balon de medicién” para referimos al baién de medicién
HALO 360 o al balén de medicién HALO 360" - Adems, los catéteres de ablacién y los balones
de medicion pueden estar referenciados en conjunto como “catéteres” o “dispositivos
desechables” y el interruptor a pedal opcional del HALo FLEX puede referenciarse como
“interruptor a pedal”. La unidad estdi compuesta por 2 pedales, un pedal azu! de
ENCENDIDO/APAGADO de RF y un pedal gris de INFLADO AUTOMATICO Y podemos referirnos
a esta unidad simplemente como “Pedal”. :

No utilice el Sistema HALO FLEX sin haber leido detenidamente este Manua) de Uso.

INDICACIONES DE USO
El Generador de energia HALO FLEX esta indicado en la coagulacion de tejidos blandos.

E! Sistema HALO FLEX estd indicado para su uso en la coagulacién de zonas con o sin sangrado
del tracto gastrointestinal, incluido el es6fago pero sin estar limitado a éste. Entre sus
indicaciones se incluyen Ulceras esofagicas, desgarros de Mallory-Weiss, malformaciones
arterio-venosas, angiomas, es6fago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia, Ectasia
vascular antral gastrica y Proctitis inducida por radiacion.

RT
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

&Ei us0 seguro y eficaz de la energia de RF depende en gran medida de factores que
controla el operador. No existe forma de reemplazar al personal médico capacitado. Antes
de utilizar el gencrador es importante leer, comprender y seguir las instrucciones de
operacion provistas junto con el mismo.

ADVERTENCIAS - Generador
¢ No utilice el generador sin antes haber leido detenidamente este manual.

. Elsdecmrdewlhj:yclmédﬂud:euﬂad-dealimmhciﬂndebmuﬁrmﬁmdmm
un mismo voltaje a fin de evitar el mal funcionamicnto del generador y posibles daftos a los
instrumentos. El selector de voltaje viene configurado de fibrica y su configuracion no debe
ser modificada por el usuario,

¢ No retire la cubierta del generador, dado que existe el riesgo de electrocucion. Para temas
de mantenimiento, comuniquese con personal de servicio autorizado. No use el genevador
sidclecladaﬂouhponmle:mlambiafaodmlﬁmml, dado que existe el riesgo de
electrocucion.

* No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos inflamables u ofros gases
hﬂambles;mdcliquidminthmbleswmagmmyﬁnmdemiéndehpid;
objetos inflamables; o agentes oxidantes. Cumpta en todo momento con las precauciones
contra incendios adecuadas.

. Nouﬂioemdiq:miliwmaunéafaaumalmconbnidodeoxigeno.éxidoniﬁwo
MO)ommdademwmwuﬁﬁueldhposiﬁvompmz
de un procedimiento, no se deberd permitir que el paciente entre en contacto directo coa
objemMﬁmcowdAdmaﬁma,camhmmdehmquirﬁgiu.hmde
instrumentos, etc.

. deoumﬁwelm,sposb!eqmlmmdmmmn
conducida y radiada con otros instrumentos médicos eléctricos.

] Esmhuﬁlinrmﬁhohi&ofdbbodco,ﬁnim(hwhﬁdoendplqumde!m
de ablacion o cl bakémn de medicién), que se coloca entre el conector neumético ubicado en
eluuemoptoxinulmwddbddndemedicionoomoddcﬁlcdedﬂacidnydm
nﬂmtﬁcodelubkdeuljda,mgumﬁmqummudeﬁlmdénmelhdénelllquido
nosuaq:indolncinelabiedesalkh.SisemilinelaléwrsinciﬁlmyscMne'm
ﬁlmciéuenelbulén,revisedsegmenmumspumwddmbodelubledeaﬁchm
deteenrrcﬁdumdeliquido.Siobm-valiquido,nomiliceelclbledeulichyso!iciwmo
auevo pars reemplazarlo.

. Sidgenundornum:bscédigosdcopeuciénE%om,huuumhpmhbleum
ﬁlgadeuinenelsismSiuoblﬂmloscédigmdeopalciénE%oCSé,desinﬂe
manuaimente el balén utilizando una jerings, en condiciones de visualj i6n endoscdpica,
y retire y reemplace el catéter.

ANA PUIGVERT
BIQINGENIERA
MiN, 105814
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. Anmdeintcnu:volveraubiwominrelwéwrdcnbllciénoelbdéndenwdiciénse
debe confirmar visual y endoscopicamente que ¢] balén esth completamente desinflado.

* Para inflar el catéter de ablacién y ¢l balén de medicion utilice vinicamente e sistema de
inflado incorporado al generador.

. NoadminisucenagiachFaiquueconwnmmnnsquhﬁgicas. La presencia de
suturas metilicas puede alterar el patrén de tratamicato y derivar en complicaciones.

* No se recomienda utilizar electrodos detectores de aguja con cste equipo.

. Lossistcmasdcmonilm'izacidndepocimisqwseutilicenoonmequipodebenimluir
dispositivos de limitacién de comiente de alts frecuencia.

* Elcablc de salida debe colocarse de forma tal que se evite ¢l contacto innecesario con
derivaciones del paciente o derivaciones de otros equipos conectados al paciente. No use el
cable de salida si el material aislante cst datiado, para prevenir el riesgo de electrocucion.

. Unfaﬂodclgenaadorpodﬁadeﬁmmmmwimmciomldehgemmiénde
encrgia.

. CuaruiouﬁﬁoeequipoquinhgicodeRFyequipodemoniwﬁnciénﬁsiolbgica
simultdneamente en un mismo paciente, coloque todos los electrodos de monitorizacién lo
mds lejos posible de los electrodos quinirgi

. Enusodcpmmchdennmpammunosoexwmos.hehcumhughdebeuﬁﬁme
con precaucién. La interferencia que produce el uso de los dispositivos electroquinirgicos
pmdehaoerqmmdispodﬁvocanounmampasosmmnndouinmopmde
bloquearlo completamente. Consulte con el fabricante del marcapasos o el servicio de
cardiologia del hospital para mds informacion cuando se baya planificado el uso de
dispositivos electroquinirgicos en pacientes con marcapasos cardiacos.

* Este equipo ha sido sometido a prucbas y se ha comprobado que curmple con los limites
pera dispositivos médicos de la IEC 60601-1-2:2001. Estos limitcs estén discfiados pars
brindar una proteccién razonable contra interferencias nocivas en una instalacién médica
dpicn.Elequipogmen,uﬁﬁzaypmdendinmgiadendioﬁ'eamciay,sinoseinmh
y utiliza segim estas instrucciones, puede causar interferencias nocivas con otros
diwmiﬁvossimadosenwproxinidnd.smcmbugo,msepmdepmﬁwmnenum
instalacién determinada no se producird interferencia. Si este equipo causa interferencia
nocivaoonomdisposiﬁmhanlsepwdedaemiwmndienbyapagmdod
equipo, se recomienda al usuario intentar corregir la interferencia mediante una de las
siguicntes medidas:

»  Reorientar 0 cambiar de lugar el dispositivo receptor.
> Aumentar la distancia de separacion entre los equipos.

»  Conectar el equipo a una toma de corriente que pertenezca a un circuito diferente al
que estdn conectados el resto de dispositivos.

>  Solicitar asistencia al fabricanie o servicio técnico.

pUIGVERT
(HNGENIERA

."",“ o B 14
BOL. ACHER ARGENTINA N. 1058
/

GONZALEZ
APONERARD
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cualificado de BARRX contactando con BARRX, Medical, Inc. ¢a of nimero 888-662-2779
6 el 408-328-7310.

ADVERTENCIAS — Catéter de ablacién

No utilice el catéter de ablacion HALO 360+ o el catéter de ablacién HALO 90 si nota que el
aislante dei catéter est4 daiiddo, ya que existe riesgo de choque elféctrico.

Refiérase a las instrucciones de uso del catéter de ablacion HALO 360+ o el catéter de ablacion
HALO 90.

ADVERTENCIAS — Baléa de medicién
* Comsulte las instrucciones de uso del catéter de ablacién HALO™* y of balé de medicion

PRECAUCIONES - Generader
* PRECAUCION: Este sistems no puede ser utilizado 2 més de 2.100 metros por encima
90 metros por debajo del nivel del mar.

* Noactive ¢l generador hasts no baber ubicado ¢l catéter de ablacidn correctamente cn ¢l
paciente.

. Elwmyhhmdcmivadénme-mﬂﬂimdemmm.ﬂomh
bz de activacién. No desactive el tono sudible.

. Mﬂhwhmudmddodemdepeddm“dm.

. ElubleDEALMENTAQONBLECTRICAddMDEBEm-mm
amﬁmMMamms&mmmam
© enchufos adaptadores.

¢ No erosque ol cable de salida slrededor de objetos mesilicos. Entoscar cables alrededor de
N 0 1 ’ "

¢ Desconccte todos los cables después de cada uso.

PRECAUCIONES - Catéter de abiacién

¢ Consulte las instrucciones de uso del caséter de ablaciom HALO™™ y of balén de medicién
HALO™®

* Los clectrodos def catéter se deben mmntener lejos ded paciense cuando no estin en pgo.

PRECAUCIONES — Baléa de medicida
* Consule fas instrucciones de uso del catéter de ablacion HALO™ v ] balén de medicién

NTINA S.R1

EZ WIAUREIRA

ST aYe)

Pagina 6 de 39 6



INSTALACION 188 5 5

Revise el generador y ¢l cable de salida para detectar signos de averias fisicas en los paneles
- frontal o posterior, la carcasa, la cubierta o el cable de salida. Si detecta una averia fisica,
NO UTILICE LA UNIDAD. COMUNIQUESE CON BARRX Medical, Inc. pars solicitar
un reemplazo. Todas las devoluciones deben scr aprobadas por BARRX Medical, Inc.

Preparacién del sistenaa para su uso
Elgenendorscdcbccolocarsobreuncmodesoponeounammoplalafonm firme.

Se recomienda que los canros tengan ruedas fabricadas en un material conductor. Consulte
informacion detallada en los procedimientos hospitalarios o Ia reglamentacion local.

Ascgurese de que haya al menos de10,15 & 15,25 cm de ©3pacio cn todos los laterales y
por encima del generador, para asegurar la refrigeracién por conveccion. En condiciones

de uso durante periodos prolongados, es normal que los paneles superior y posterior estén
tibios al tacto.

Cable de allmentaciéa eléctrica
El generador se suministra con un cable de alimentacién eléctrica aprobado de calidad
hospitalaria.

No utilice cables de extensién o adaptadores de enchufes de tres a dos clavijas. El cable de
alimentacién eléctrica debe ser inspeccionado periédicamente pera detcctar averias en el
aislamiento o los conectores.
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Generador de Energia Halo Flex- Vista posterior.
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4.4.1 Botones del gencrador

Grifico

Descripcién del botén

Up [Arriba) A - Aumenta el valor mostrado en la
pantalla LED numérica sdyacente. Al pulsar
¢l botén una vez, ¢l valor aumenta en una
unidad. Al mantener la presion sobre cf botda,
el valor aumenta hasta ¢l mdximo permitido.

Down |Abaje) ¥ - Disminuye el valor mostrado en I
panialla LED numérics adyacente. Al pulsar
¢l botén uaa vez, el valor disminuye en una
unidad. Al mantener la presién sobre el botén,
<l valor disminuye hasta el minimo permitido.

RF POWER
CONTROL

RF POWER CONTROL {CONTROL DE
ENCENDIDO DE LA RF) - Inicia y finaliza
la salida de cnergia de radiofrecuencia. Cuando
se estd emitiendo energia de RF, ¢l interruptor
s¢ ilumina con uns huz azul.

Inicia ia administracidn de energia de RF a los
electrodos def caséter de ablacion.

Una vez finalizada la administracién de
encigia de RF, el baléa se desinfla
automdticamente.

AUTOMATIC

BOTON DE CONTROL DEL BALON - Permite
inflar o desinflar el catéter de ablacitn y el
bal6n de medicidn.

Al presionar ¢l botén A una vez, el sistema
de inflado del balén hace que el catéter de
abiacitn o baléa de medicién se inflen 3 la
presion MAXIMA permitida.

Al presiouar ¢l boton W una vez, el sistema
de inflado det baldn hace que of catéter de
ablacién o baldn de medicién se desinflen
completamente.
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R
Grifice Descripeién del botéa %b,‘
RESET BOTON RESET [REINICIAR] — Borra los codigos
de operacion.

CALIBRATE Betén CALIBRATE {Calibraciéa] - Sc usa pana
calibear ¢f balén de medicidn

Se rcaliza una calibracion del Balén de
medicién psra mejorar la exactitud de las
mediciones. Ef balén de medicién se infla con

aire, antes de su insercidn en el paciente, hasta
alcanzar un didmetro normalizado de 33,7 mam.

4.4.2 Pantallas del gemerador (LED de color verde)

Grifico Descripeién
POWER Pantalta POWER [POTENCIA] -
w) Micntras ¢t catéter estd conectado,

muestra la potencia méxirma de RF
que s¢ puede administrar. En modo
RF ON [RF ENCENDIDA] fa
pantalla no muestra nada.

Rauge:de I a 350 W

ENERGY DENSITY Pamtalls ENERGY DENSITY

(J/emn) {DENSIDAD DE ENERGI{A] -
Mueswra la méxima densidad de
energia que se puede administrar, tal
como csti configurada en et
generador. La densidad de coergia se
calculs en base a Is cantidad deseada
de energia, dividida por el drez del
electrodo del caéter de ablacidn
scleccionado.

Range: de 10-121/em’

BALLOON DIAMETER | pagtalis BALLOON DIAMETER (mm)

@ (mm) {DIAMETRO DEL BALON
(mm)} — Indica ¢l dismetro del
Organo, tal como lo mide el balén de
medicidu.

Rango: de 12999 mm

BALLOON PRESSURE | paptaila BALLOON PRESSURE (atm)
X (etm) [PRESION DEL BALON (xtm)] ~
Indica el nivel de presidn del sisterna
de inflado sutomitico. Cuando la
presion es negativa (es decir, en
condiciones de vacio} la pantal
mucsira la leyenda “LO™,

Rango: de LO » £999 ATM /

10
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SYSTEM STATUS Pastalla SYSTEM STATUS [ESTADO
DEL SISTEMA) - Esta pantalla de
cristal liquido se utiliza para mostrar
instrucciones para el usuario y codigos
y mensajes de operacion,

El sistema incluye una pantalla de

2 x 20 caracteres atfanuméricas. El
drea de visualizacide de esta pantalla
tnide aproximadamente 0,73 pulgadas
{18,5 mm) de alto por 3,27 pulgadas
(83 mm) de ancho, y muestra
canacteres de color verde sobre un
foado de color megro.

4.4.3 Indicaderes del penerador

Son cuatro LED de colores que indican la visualizacién y estado
operativo del generador.

Grifico Descripcién
L Indicador SET [LISTO} - Cuando los valores que
muestra el panel frontal sean los valores
SET configurados, se iluminard una luz amarilla,

O Indicador ARMED [ARMADO]| - Cuando ¢l sigtems
esté en ¢l modo CATHETER
ARMED CONNECTED [CATETER

CONECTADO), sc iluminaré con upa huz

@ amarilla,

E[ Indicador COMPLETED [FINALIZADO} — Cuando
¢l sistena haya finalizado la administracién
COMPLETED dc cnergia, se iluminari con una iz verde,

Crifico | Descripcion

Indicador FAULT [FALLO] - Cusndo cf sistema haya
encontrado un fallo, s¢ iluminars con una
luz roja.

FAULT

4.4.4 Tomss y concxisncs ddd panel frontal del generador

Conexion Cable de salida de RF
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6855

¢ Funciones del Panel posterior del generador

Descripcién

Pumaﬂerraeqw—ﬁlmediomunirde

forma segura la puesta a tierra del generador a
Otros equipos con conexion a tierra.

Toma FOOTSWITCH [PEDAL] - En exte toma s
FOOTSWITCH enchufa el concctor eléctrico del interruptor de

ped:].mhunmdepeda!euifonmdopor
dos pedales, uno para controlar e inflado y
)/ desinflado del balén, y otro para cootrolar Ia
4 administracién de la RF. Ambos pedales

funcionan como un conmutador, de forma que
al presionar uns vez el pedal de inflado del
balén, éste se inflard o desinflard, y al presionar
una sola vez el pedal de sdministracién de RF,
ia salida de RF sc ENCENDERA si estaba
APAGADA, o viceversa.

Mddulo de acceso al encendido — Este médulo
contiene tanto ¢l interruptor ON/OFF
[ENCENDIDO/APAGADO] como los
fosibles. El voltaje se selecciona medisnte 1a
orientacion de la caja de fusibles, como esté
marcado.

USB Control de volumen para el vol de salida

Puerto USB
Se usa a fines de fabricacion y pruebas por personal de

BARRX tinicamente
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INSTRUCCIONES DE OPERACION

Introduccion

Los modelos 1190 A- 110V y 1190A-230V de generador de energia del HALO FLEX
suministran energia de RF de 460 kHz en modo bipolar al catéter de ablaci6n. El generador
de energia incluye un sistema de inflado para los catéteres con balén. El generador mide y
muestra la potencia de tratamiento, la densidad de energia, el tamadio del balén vla
presién del balon.

T
\GVER
ANA PO GERA
BN, 1058

LEZ MAURE!
ODERANG
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Accesorios

Losequipmwomiosquesecmmahzintuﬁmmﬂégkuydigiulesdcbedn
tener certificacion scgin cl cstdndar correspondiente de la LEC (es decir, IEC 950 pan
equipos de procesamiento de datos ¢ [EC 60601-1 para dispositivos médicos). Ademas,
todas las configuraciones deben cumplir con ¢l estindar de sistemas [EC 60601-1-1. Se
considera que quienquiera que conecte equipos adicionales a las conexiones de entrada de
la seflal 0 salida de la sefial ha configurado un sistema médico, y por ende es responsable
de que dicho sistcma cumpla con los requisitos del estdndar de sistemas IEC 60601-1-1.
En caso de duda, consulte con ¢l departamento de servicio técnico o con el representante
de su localidad.

5.2.1 Interruptor de pedal

El mterruptor de pedal permite al operador iniciar o finalizar la administracién de
encrgia de RF y ¢l inflado y desinflado del balén sin utilizar las manos. Se trata
dcmdisposilivonoestailizado,eonecudollgenendorpormediodemcable
de 3 metros de largo.

El interruptor de pedal consta de dos controles (pedales) que duplican lss
funciones del boton RF ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO de RF} y los
botones Balloon Auto Inflation Up y Down [Asriba y Abajo de Infiado del
balén), de la siguicnte manera:

HALO FLEX

La emisidn de cnergia de RF se puede activar o desactivar utilizando ef botoén RF
ON/OFF del panel frontal, o el pedal.

El interruptor de pedal funciona de la siguiente manera: presionar pars sactivar, y
soltar y volver a presionarlo para desactivar.

5.2.1.1 Uno de los pedales lleva el rétulo “Auto Inflation (Inflado awtomético]”
y funciona como un conmutador que activa alternativamente los
botoncs Auto Inflation Up [Inflado sutomitico arriba) y Auto Inflation
Down [Inflado Automitico abajo]. Este pedal es de color gris.
¢ Presionar esie pedal una sola vez inflard automiticamente ¢l balén a la
presién de inflado, predefinida dependiendo del tipo de catéter,
> Si tiene conectado un baldn de medicidn, e generador inflari et
balén a la presitn de inflado del balén de medicidn,
> Si ficne conectado un catéter de ablacién, el generador inflark ¢l
baién a la presida de inflado del catéter de ablacién.
« La siguienie vez que presione este pedal una sola vez, el balén se
desinflard autométicamente hasta una presién minima de 0,136 ATM
(-2,0 PSI).
5.2.1.2 Uno de los pedales leva ¢l rétulo “RF ON/OFF
[ENCENDIDQYAPAGADO de RF]” ¢ inicia la emisién de encrgia de
RF de la misma manera que ¢f botén RF ON/OFF

pedal.

Pégina 14 de 39



[ENCENDIDO/APAGADO de RF] del panel frontal del gencrador.
Este pedal cs de color azul.

¢ 5i sc activa la administracion de energia de RF medimnte of inflado del
balin a la presién necesaria para activar la adsministracion de RF,
prelionudpodllRFONIOFF[ENCENDIDOJAPAGADOQRF]
una sola vez inicia la administracidn de Ia cncrgia de RF. La
administracién de RF continta imdependicniements de! estado del
pedd(udecir.dequedmiocuuim‘hpwuhnmdoelpe&lom}.

* Siclmodo energia de RF esth activado y ¢l usuario dejs de hacer
presidn sobre el pedal y lucgo ko presiona nuevasnente, la
administracién dc cnergia de RF se deticne. En el pancl frontal del
grncrador se muestra ol dltimo clectrodo por medio del cuel se
adminisir) energia y Ia densidud enerpética final administrada,
PRECAUCION: No mantenga el pedal consinniemente presionsdo

durante ¢l procedimiente.

52.13 Insirucciones de limpieza del interruptor de pedal: utilice un detergente
suave y un padio hiimedo, y a continuacion un desinfectante, pasa
limpiar ¢l pedal y la cubierta de seguridad. El intcrruptor de pedal no
puede ser esterilizado.

5.2.14 Desconcete cl interruptor de pedal después de usarlo. No enrosque cl
cable de] interruptor de pedal excesivamenie tenso alrededor del mismo.

5.2.2 Cable de salida HALGC

El cable de salida es un cable reutilizable que conecta ¢l generador al baién de
medicién y el catéter de ablacion. El cable de salida contiene los conductores
eléctricos y seumiticos necesarios para Is interfaz entre los caséteres de ablacion
y <f generador HALO . Permite que e} generador controle ol inflado y
desinflado del balin de los catéteres de ablacion v, ademis, que suministre
cnergia a los tres (3) electiodos ded catéter de ablacién.

El cable de salida tiene aproximadamente 2,80 metros de largo y 2 cm de .
dm- M

Los terminales del cable de salida son un adaptador newmdtico de Luer y un
conector eléctrico de 10 terminales (4 para RF y 6 pera seflales cléctricas) en el
extremo del cable de salida que se conectn sl catéter y tanto un conector
neumitico de “‘conexidn ripida™ como un conector eléctrico de 24 clavijss (7 para
RF y 17 pars schales eléctricas) e el extremo del cable de salids que s¢ comecta
a] generador. El cable de salida cuenta con una “sbrazadera™ que permite sujetario
a las sbhanas de Ja cama del paciente y que soporta el peso de apraximadamente 1
metro do cable de salida. La posicidn de la abrazadera sc puede ajustar a lo largo
del segmento del cable de salida ubicado entre 15 y 45 ¢m a partir del extremo del
cable de salida que se conecta al catéter.

5.2.3 DISPOSITIVOS DESECHABLES El Generador HALO FLEX es compatible con los siguientes
dispositivos desechables

Tipo de Dispositivo Modelo Descripcion
Catéteres de Ablacion 32041-18 Catéter de Ablacion HALO 360+ de 18 mm
Con Balon 32041-22 Catéter de Ablacién HALO 360+ de 22 mm

32041-25 Catéter de Ablacién HALO 360+ de 25 mm
32041-28 Catéter de Ablacién HALO 360+ de 28 mm
32041-31 Catéter de Ablacidon HALO 360+ de 31 mm

Catéteres de Ablacion 90-9100 Catéter de Ablacién HALO 90

Sin Balén -

Balones de Medicién 3441-8 Balon de Medicion AALO 360
3441-C Balon de Medicigh HALO 360+
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6 PROCEDIMIENTO DE CONFIGURACION DEL GENERADOR
6.1 Conexibén de los accesorios
6.1.1 Counexiones del catéter de ablacién Y del balén de medicién

Los conectores ncumiticos y eléctricos del catéter de ablacion se conectan
directamente al generador, utilizando ¢l cable de salida suministrado coa el
generador. Inserie los conectores neumdtico y cléctrico del catéter de ablacionl
las conexiones ubicadas en el cable de salida,

Es necesario utilizar un filtro hidrofébico de 0,45 micras, que se colocs entre
conector neumitico ubicado cn ¢l extremo proximal tanto del balén do medici
canodelcl(élerdcablaciéuyelconedormﬂﬁcodclcabkdeuﬁda.m
gannﬁzarqmenusodeﬁlmiéndclcﬂétaelliquidonosuaspindohacia
cable de sslide. La imposibilidad de instalar el filtro puedc causar la
contaminacién del cable de salida con el liquido, en cuyo caso es imprescindiy
reemplazar el cable de salida. .

64  Medos del generador

El generador funciona en uno de sicte modos, POST (Power ON Self Test)
[AUTOVERIFICACION DE ENCENDIDO), STANDBY [ESPERA], CATHETER
CONNECTED [CATETER CONECTADO), ACTIVE (RF ON) [ACTIVO (RF
ENCENDIDA), ABLATION COMPLETE fABLACION FINALIZADA], ERROR,
y FAULT [FALLO)

6.4.1 Modo POST (Seif-Test) [POST (autoverificacién)]
POST [POS] es el modo cuando se enciende la alimentacién eléctrica de CA. Se
realizan las siguientes proebas.
¢  Una prucba de Ia memoria RAM de la CPU.
¢  Una prueba de CRC del contenido del programa,
¢ Unaprueba de generacién de RF y del hardware de supervisidn y apagado.
¢ Una prueba de Jos sensores de presién del subsisterna de inflado para garantizar

Ia precisidn de las mediciones de la presion.
¢ Una pruebs del fimcionsmiento de 1a bombe neumdtica de desinflado.
*  Una prucba de las pantallas ¢ indicadores (que debe confirmar un observador).
¢ Una prucba del indicador sonoro (que debe confirmar un observador).

Pagina 16 de 39 16



. Elpmeldecﬁsnlliquidommdlnantealnmhegundoselmde
version del software del generador.

Transiciones del sistema

¢ Sitodas las autoverificaciones resultan aprobadas, el sistema pasa al modo
STANDBY [ESPERA].

¢  Sialguna de las autoverificaciones falla y el resultado de la sutoverificacion
€s monitorizado por ¢l sistema, éste pasard automiticamente al modo
FAULT [FALLO). En ¢t mado FAULT {FALLO), Ia pantalia de cristal
liquido muestra instrucciones para que ¢l usuario pueda solucionar ¢l
FALLO. Como el sistema no monitoriza ni las pantallas indicadoras ni el
indicador audible, si estas caracteristicas fallan al momento de la
sutoverificacin el sistema no pasaré al modo FAULT.

6.4.2 Modo STANDBY {ESPERA]

6.4.2.1 Inmedistamente después de realizada Ia autoverificacién sin problemas,
¢l generador pasa a modo Standby [Espera].

6.4.2.2 Cuando el sistema csti cn modo Standby ninguno de los controles del
usuario s accesible,

6.4.2.3 Elsistema permanecers en modo Standby hasta que se conecte un catéter;
entonces pasard al modo Catheter Connected [Catéter conectado).

6.4.3 Modo CATHETER CONNECTED {CATETER CONECTADO]

6.43.1 E!modo Catheter Connected [Catéter concctado] se inicia
autométicamente una vez conectado un catéter de ablacion o un baléa de
medicion.

6432 Las pantallas mostradas y las funciones del modo Catheter Connected
dependen del tipo de catéter conectado, ¢s decir, si sc trata de un catéter
de ablacién o un balén de medicién, tal como se define a continuacion:

Modo Abiation Catheter Conuected [Catéter de abiacién conectado]

¢ Elmodo Ablation Catheter Connected [Catéter de ablacién conectado)
se inicia automdticamente si la autoverificacion se realiza sin
problemas y posteriormente se conecta un catéter de ablacion, o una
vez que se sale del modo Ablation Complete [Ablacién finalizads).

¢ Una pantalla LED indica que el sistema esth en modo Ablation
Catheter Connected [Catéter de ablacién conectado] y es posible
ajusulospnrlmeumde?olcndadekfyﬂem‘daddeenergh
(se ilumina el LED SET [CONFIGURADOS)).
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¢ En ¢l modo Ablation Catheter Connected, el usuario pucde cambiar
¢l valor de Densidad de energia.

Modo Sizing Bailoon Cennected [Balén de medicién conectado)

¢ Elmodo Sizing Balloon Connected se inicia automiticamente si |a
autoverificacién s¢ realiza sin problemas y posteriormente se
conccta un balén de medicion, o una vez que se sale de los modos
Calibration Complete [Calibracion finalizada) o Sizing Complete
[Medicién finalizada).

* En el modo Sizing Batloon Connected [Balén de medicién coneciado],
¢l usuario no puede cambiar el valor de ning(n pardmetro,

Funcién de INFLADO en ef modo Catheter Connected [Catéter
cenectado]

* En el modo Catheter Connected, la funcién de INFLADO y
DESINFLADO sc habilita al presionar ya sea los botones Balloon Auto
Inflation Up [Autoinfiado del balon arriba) o Down [Autoinflado del
balén abajo] o ¢l Auto Inflation Pedal [Pedal de autoinflado] en el
interruptor de pedal. Nota: los botones Balloon Auto Inflation Up
[Autoinflado del balén arriba] 0 Down {Autoinflado del balén abajo] y el
interruptor de pedal funcionan como un conmutador, de forma que al
presionar una vez el botén Batloon Auto Inflation Up [Autoinflado del
bal6n arriba] o el pedal, éste se inflard a Ia presién deseada, ya
continuacion se presiona ¢l botdn Balioon Auto Inflation Down
[Autoinflado del balon abajo] o el pedal, ¢l balén sc desinflaré. Las
especificaciones de presién de inflado estin expresadas como presiones
manométricas.

¢ Mientras se utiliza la funcién de INFLADO y DESINFLADO, una
pantalls LED del panel frontal indica 1a presién del sistema de
inflado,

¢ La funcién de INFLADO inflark el balén hasta una presion
predeterminada en funcién del tipo de catéter conectado, es decir, si
s frata de un baién de medicién o un catéter de ablacién.

* La funcién de DESINFLADO desinflara ¢l balon hasta una presién
predeterminada.
¢ La funcién de medicién medirk la tasa de flujo de aire que esté

inflando et balén de medicién. La CPU del GENERADOR
disponidra de Ia informacién acerca de 1 tasa de flujo.

* Un indicador sudible confirmard cuando el sistema esté presurizado
a més de 0,02 atm (0,30 psi). Mientras el balén se esté inflando, el
indicador audible emitird periédicamente un tono distinto del tono de
RF ON [ENCENDIDO de RF]. Cuando se haya alcanzado la presién
de inflado, aumentard Ia frecuencis del sonido.

zlli SiL '
NZALEZ MAUREIRA -
GOAPQBFWQ
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¢ Existen dos modos de operacién del sistema de inflado: cuando estd
concctado un balén de medicion, y cuando esth conectado un catéter
de ablacién. A continuacién se describen los modos de operacion:

Modo Sizing Balloon Connected [Balén de medicién conectado)

El generador detectard si bay un balén de medicién conectado y
configurard 1a presién de inflado adecuada para el balén de medicién.
La presién de inflado del balén de medicién estd configurada en

0,27 atm lo cual equivalc a 4,0 psi.

Funcién de calibracién

* El sistema solicitard que se realice una “calibracién™ antes de utilizar
la funcién de autodeterminacion de tamafio. La sefal aparccerd en ¢l
panel de cristal liquido. La calibracién dei balén dc medicién se
realiza una sola vez, a menos que durante la misma aparezca un
cddigo de error.

¢ La funcién “Calibration™ [Calibracién] estd discfiada para reducir la
incertidumbre asociuda a la medicion de los didmetros a +1.5 mm o
menos, dentro del rango de medicién de didmetros que oscila entre
18 mm y 33,7 mm. Una vez ejecutada la calibracion, la funcién de
calibracién normalizard el balén nuevo a 33,7 mm y mostrard ese valor
en la pantalls LED. Los generadores serin calibrados utilizando una
norma de referencia con un margen de 0,5 mm para un didmetro nominal
de balén de medicién de 33,7 mm. Durante la calibracién, el protocolo
deinﬂldoinﬂaclbnlénnumpluidnposiﬁvadedmemszw, luego
lo desinfla a una presién negativa de al menos -2,0 psi, y luego infla el
balén a la presion de balén de medicion de 4 psi. Este protocolo de
inflado se utiliza solamente para calibrar los balones de medicién.

¢ Elsistema estimard el didmetro del balén solamente cuando se
presione el botén Balloon Auto Inflation Up [Autoinfiado del balén
arriba), haya un balon de medicién conectado, y se haya alcanzado el
nivel configurado de presion en ¢l baldn; y no lo estimark si alguna
de estas tres condiciones no se cumple.

¢ El sistema estimard el didmetro del balén solamente cusndo se
presione el pedal Balloon Auto Inflation {Autoinflado del balén),
hays un balén de medicién conectado, y se haya alcanzado ¢l nivel
configurado de presién en ¢l balén; y no lo estimard si alguna de
estas tres condiciones no se cumple.

¢ Cuando se presione el botén Balloon Auto Inflation Up [Autoinflado
del balén arriba) o el pedal Balloon Auto Inflation [Autoinflado del
balén], el generador suministrark aire ambiente al beldn en funcién
de 1a presién de inflado del Balén de medicién.

¢ Micatras se infla ¢l balén, el generador monitorizara el caudal de
aire wiilizado par licnar el baldn y la presién. El generador tienc Ia
capacidad de acumular la informacién scerca de Ia tasa de Bujo de

iLA- '

TOINZALEZ paf Uﬂﬁlﬁ’\

"')ERA
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aire para obtener la masa total de aire utilizada pera inflar ¢l balén.
Elgmmdmuﬁﬁnmnsduumdeprmiﬂnmdmdamequeuﬁtim
el riesgo de presurizacién excesiva del balon.

* Una vez que ¢l balén esté inflado a Ia presion de inflado del balén de
mdiciﬁyclgcmadmmagenﬁm&saﬁepmmmhpmm

¢ El generador calculari el didmetro del balén de medicién mientras
éste esti inflado, con diémetros que oscilan entre 18 mm y 33,7 mm
con un margen de error de + 1,5 mm, y mostraré ese didkmetro en la
pantalla LED de didmetro de balén.

¢ En la pantalia LCD dei generador se mostrara ¢l didmetro
“recomendado™ de catéter de ablacitn. Si durante ls estimacidn normal
det didmetro del balén (p. ¢j., no aparecen cédigos de ¢rror) se determina
que ¢l baldn tiene un didmetro inferior a 18 mm, la pantalls LCD mostrark:
Narrowed Esephagus [Estrechamicate del eséfago}
RFA Not Recommeaded [No s¢ recomienda ARF)
donde no sc recomienda la ARF (Ablacion por radiofrecucncia ),

Modida estimeds automiticamente Tamafio de Jos electrodos det baldn
{mm) (m)
Estrechamicnto det esdfago
<180 No se recomiends ARF
18,0-21,9 R
22,0249 0
25,0-219 23
28,0-30,9 2%
»31,0 1

¢ Una vez realizada ls medicién antomética, el sistema desinflard
automiticamente ¢l balin de medicion hasta que éste alcance una
presién negativa de -0,136 atm (es decir - 2,0 psi) 0 menor.

* Pulsar ¢l botén RF ON/OFF [ENCENDIDOYAPAGADO de RF] o e pedal
RF ON/OFF {[ENCENDIDO/APAGADO de RF] no surtiré ningiin efecto
mientras haya un balén de medicién conectado al generador.
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635

Modo Ablation Catheter Connected [Catéter de ablacién comectado)

¢ El generador detectard si hay un catéter de ablacidn conectado y
configuraré la presion de inflado adecuada. La presion de inflado del
catéter de ablacion esti configurada a 0,31 atm + 0,03 atm., lo cual
equivale a 4,5 psi + 0,5 psi.

¢ En la pantalla LED de didmetro de balén, el generador mostrard el
didmetro del balén del catéter de ablacién. También configurard los
niveles de Potencia y Densidad de energia y los mostrarh en las
pantaflas LED respectivas.

* Cuando se pulse ¢l botén Balloon Auto Inflation Up {Autoinflado del
balén arriba] o el pedal Batloon Auto Inflation [Autoinflado del
balén], el generador suministrard aire ambiente al balén hasta que la
presidn del sistema de inflado sea igual a la presién de inflado del
catéter de sblacién.

¢ Micntras el balén se esté inflando, el generador monitorizarh la
presion. El generador utiliza transductores de presién redundante que
mitigan ¢l riesgo de presurizacién excesiva del balén.

¢ Una vez que el balén esté inflado a la presidn de inflado del catéter de
ablacion, ¢l generador agregard mis aire para sosiener la presion en
caso de que sc necesite aire adicional. Cuando se utilice con un catéter
ubicado dentro de su rango de filtracién, el generador mantendré una
presion de inflado de balén constante con un margen de error de 0,034
atm (0,5 psi) (es decir, si el balén se infla a una presién P, P> 0,24
atm y la presién disminuye a menos de P - 0,034 atm, el sistema de
inflado aumentara la presién hasta alcanzar P + 0,034 atm).

* Si ¢l vsuario selecciona la funcién de desinflado, el botén RF ON
[ENCENDIDO de RF] y ¢l pedal RF ON [ENCENDIDO de RF) no
cstarin habilitados,

¢ Una vez que el bal6n esté inflado a la presion de inflado del catéter de
ablacién, si se pulsa el botén RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO
de RF] o el pedal RF ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO de RF], se
iniciard Ia transmision de energia de RF al catéter:

¢ Cuando se pulse el botén RF ONOFF [ENCENDIDO/APAGADO de
RF} y dentro del balén se haya alcanzado un nivel minimo de presién,
el sistema pasard a modo RF ON [RF ENCENDIDAY. El nive! minimo
de presién para pernitir la administracion de RF es 0,24 atm (es decir,
3,5 psi).

* Mientras ¢} sistema esté en modo RF ON [RF ENCENDIDA]J, la
funcién de desinflado estard inactiva,

NZALEZ MAUREIRA
APOCERARD
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* Si sc completa con éxito el ciclo de administracion de cnergia, ¢
generador desinflaré autométicamente ¢l balén hasta una presicn
negativa de -0,136 atm (-2,0 psi) 0 menos. El tiempo méximo de
desinflado es de 10 segundos, antes de que se muestre el cadigo de
operacitn de desinflado.

¢ Pulsar por segunda vez ¢l botén RF ON/OFF
[ENCENDIDO/APAGADO de RF} interrumpira Is administracion de
energia de RF y desinflari el balén a una presion negativa de -0,136
atm (es decir, -2,0 psi), 0 menos.

e Liberar y presionar por segunda vez e pedal RF ON/OFF
[ENCENDIDO/APAGADO de RF] interrumpird la administracién de
energia de RF y desinflard el balén a una presién negativa de —0,136
atm (es decir, -2,0 psi), 0 menos.

®  Si sc detects un error, o un fallo, el generador “intentard™
desinflar el balén de medicion basta que éste alcance una presién
negativa de -0,136 atm (es decir, -2,0 psi) o menor. Si por causa
del error o fallo el sistema “pierde el controt del software”, el
sistema desactivark la bomba de airc y descargari el aire del
balén bacia la atmésfora.

* Pulsar el botén Balloon Auto Inflation Down [Inflado automético
del balém Abajo] o liberar y presionar por segunda vez &l pedal
Auto Inflation [Inflado automatico del balén] desinflard el balén
del catéter de ablacitn & una presién negativa de - 0,136 atm
(-2,0 psi) 0 menos.

* Pulsar el botén RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF]
o ¢l pedal RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF] no
surtird ningtin efecto mientras haya un catétor de ablacion
conectado al generador si el balén no tiene suficiente presién.

La presién minima para permitir Ia administracién de RF serd de
0,24 atm (es decir, 3,5 psi).

¢ Pulsar cl botén RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF)
o ¢l pedal RF ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO de RF} no
surtird ningiin efecto mientras no haya un catéter de ablacitn
conectado al generador.

* Mientras se utiliza la funcién de INFLADO:

¢ Silos dos transductores de presion difieren en mis de 0,5 psi,
¢l sistema pasard a modo FAULT {FALLO],

* Se generard un breve sonido de error no recupersble, y luego
¢l sonido se apagard.

¢ La pantalla de cristal liquido mostrari un mensaje de crror.

s El sistema permanecers en estado de INFLATION FAULT
[FALLO DE INFLADO] basta que se reinicie 1a
alimentacién principal de CA.

OMZALEZ MAUREIRA
TRETIADA
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¢ Siel sistema no alcanza la presion configurada ranscurridos
10 segundos, ¢! sisterna pasaré al modo ERROR.

¢ Se genevard un breve sonido de error recuperable, y luego el
sonido se apagard.

* La pantalla de cristal liquido mostrard ua mensaje de error.

® Segun el tipo de error recuperable, el sistema petmanccerd en
modo ERROR hasta que s¢ pulse e) botén de RESET
(REINICIO) o durante 3 segundos.

* Aproximadamente tres segundos después de salir del Modo
ABLATION COMPLETE (ABLACION FINALIZADA)
(es decir, una vez administrada la energla de RF}, ¢l sistema
pasard al Modo Ablation Catheter Connected [Catéter de
ablacién conectado).

® Si detecta un error recuperable, ¢l sistema pasard al modo ERROR.

®  Sidetecta un ctror no recuperable, el sistemna pasari al modo
FAULT [FALLO].

¢ FEl sistema pasaré al modo ACTIVE [ACTIVO] cuando se
pulsc cl botéa RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de
RF), haya un catéter de ablacién conectado, y se haya
alcanzado un nivel minimo de presién en el balén; yuoo lo
hard si alguna de estas tres condiciones no se cumple.

¢ El sistema pasaré al modo ACTIVE [ACTIVO] cuando se
pulse el pedal RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de
RF], haya un catéter de ablacion conectado, y sc haya
alcanzado un nivel minimo de presion en el balén; y no lo
hard si alguna de estas tres condiciones no se cumple.

* Sidetecta un error recuperable, ¢l sistema pasard al modo
ERROR.

¢  Si detecta un error no recuperable, ¢l sistema pasard al modo
FAULT [FALLO].

¢ Se pasard al modo CATHETER CONNECTED [CATETER

CONECTADO], cuando se lea una EEEPROM vilida. V .
(-

6.44 Mode ACTIVE [ACTIVO] (RF ON {RF ENCENDIDA))

El sisterna pasard del modo CATHETER CONNECTED [CATETER
CONECTADO] al modo RF ON [RF ENCENDIDA] cuando se conecte un
catéter de ablacion, Ia presién del baldn sea equivalente o superior a la presién
mininnnwesuiapanhadminimacidndelaRFysepulseelbownopedllRF
ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF),

*  Scenciende el indicadoe RF ON (se ilumina el bosén RF QN/OFF
[ENCENDIDO/APAGADO de RF]).

*  Seoye un sonido.

:U\GVEBT

ANA PV S can
HGEN
B\O"}' 105814

CTANTRANG
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Traasiciones del sistema

* El sistema permanceerd en modo ERROR hasta que s¢ pulse ¢f boton RESET
(REINICIAR] o durante 3 segundos, segén cud! sea el error especifico, y
en ¢3¢ momento, cl sistema pasard al modo STANDBY (ESPERA}.

6.4.7 Modo FAULT [FALLO]

¢ No se enciende ¢l indicador RF ON [RF ENCENDIDA)].

*  Sc generard un breve sonido de efror no recuperable, y luego el sonido se
apagard.

* Seilumina el LED de FAULT [FALLO).

* Lapantalia de cristal liquido muestrs un Cdigo operativo y un mensaje de
Cédigo operativo con breves instrucciones para solucionar el error.
Advertencia: Antes de volver a colocar o intentar retirar el catéter de

ablaciéa debe utilizarse el endoscopie para comprobar
viswalmente que ¢l baién se ha desinflado por completo.

Transiciones del sistema

¢ El sistema permanecerd en el modo FAULT [FALLO] hasta que se reinicic la
alimentacién principal de CA.

6.4.8 Mode TEST Function [Funcién de PRUEBA)

El sistema pasaré del modo CATHETER CONNECTED [CATETER
CONECTADO] al modo TEST function [Funcién de PRUEBA] cuando se pulse
¢l botén o ¢l pedal RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF] s¢ conecte
un catéter de ablacién y la presién del balén sea equivalente o superior a I
presién minima necesania para la administracion de la RF.

* Seiluminard brevemente el indicador RF ON [RF ENCENDIDA] (botén RF
ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADOQ de RF]) y se escucharin un sonido breve
que indica |a administracién de la encrgia de RF.

* Elsistema administra secuencialmente coergia a cada clectrodo seleccionado y
bace las pruebas para asegurarse de que no haya cortocircuitos (es decir, la
resistenciz es menor de 0,4 (1)

Transiciones del sistema

* Una vez completada sin problemas ls TEST function [Funcién de PRUEBA), ¢!
sistema pasard al modo ACTIVE [ACTTVO), Luego, ¢! sistems sdministrari la
densidad de energia de RF deseada a cada electrodo.

¢  Si detecta un error recuperable, el sistema pasaré &l modo ERROR.
*  Sidetecta un eror 0o recuperable, el sistema pasard al modo FAULT [FALLO).
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6.4.9 Condiciones de cese de operacion

Durante la administracién de RF, las siguientes condiciones hardn que el software
deje de generar RF y pase directamente al modo ABLATION Complete
[ABLACION finalizada):

* Cuando se alcance el limite de energia configurado por el operador.
* Cuando se libere el interruptor de pedal y luego se presione por segunda vez
o Cuando se pulse una vez el botn RF ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF].

» Cuando se detecte un circuito abierto (es decir, cuando la impedancia medida
sea demasiado alta).

* Cuando se detecte un cortocircuito (es decir, cuando la resistencia medida sea
demasiado baja).

» Cuando la potencia medida exceda el limite de potencia configurado por el
usuario.

* Cuando la potencia medida sea inferior a la especificacion de potencia
requerida por el dispositivo.

e Cuando el voltaje medido sea demasiado alto.

+ Cuando la corriente medida sea demasiado alta.

e  Cusndo se produzca cualquier FALLO

¢ Cuando se produzca cualquier ERROR.

6.5 Administracién de Ia Energia de RF
6.5.1 Parémetros configurados del procedimiento
Verifique Ia configuracién de potencia y densidad de energia en la pansalla
adecuada,

6.5.2 Inflado del balén

Enchufe el conector de inflado del balén del catéter de ablacion al
correspondiente conector Luer del cable de salida. Utilice los botones de inflado
(las flechas que sefialan hacia amriba y abajo junto a ka pantalla de presion del
bal6n) para inflar/desinflar el balén del catéter de ablacién.

6.5.3 Procedimiento de configuracién del catéter

Segtn sea apropiado:
¢ Consulte las instracciones de uso del catéter de ablacion HALO™® y el balén
de medicion HALO*®
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6.5.4 laspeccitn
Inspeccién del catéter de ablacion
. Reviudw&erdeablacidnmmgmedeqmnielmmenidmde
ablacién cstin dadados.
* Preparaciin del catéter de ablacién - Consulte las instrucciones de uso del catéter
de ablacion HALO®* y ¢l balén de medicién HALO™®
6.6.5 Cenfiguracién del generador para la administracién del tratamiento
e Conecte el cable de salida al generador.
. ENCIENDAchmnduyqudquménemnplﬁeelp!medinim
POST [Awtoverificacion],
. Emhnﬂehsmhresdéuhiwydehﬂadode!bdhuhbdmmdcﬁmrde
ablaciéa al cable de salida.

. Elgmadordabujmtm:uhoenﬁmiénmmspotm&cqupmdlmel
efecto deseado. :
* Proceda a colocar el catéter de ablacion cn ¢f lugar deseado.

. Ptﬂseelbolondeinﬂndoconhﬂechquueﬁahhlcilnﬁbnoelpedalde
inflado para inflar el balén a una presién de 0,31 ATM.
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7 RESOLUCION DE PROBLEMAS
7.1 Problema: No se emite energia de RF

¢  El generador no estd enchufade.

¢ El generador no estd encendido.

*  El generador estd cn modo STANDBY [ESPERA).

e  El generador esti en modo FAULT [FALLO].

*  El generador esth cn modo ABLATION COMPLETE [ABLACION FINALIZADA).
*  Ha fallado un accesorio o el interruptor de pedal.

¢ Elcable de salida no esté conectado al generador.

*  No sc ha conectado un catéter de ablacion.

¢  El catéter de ablacién conectado tiene un defecto.

¢ No sc ha configurado el parkmetro de densidad de energia.
¢ Ha habido un fallo interno dol generador.

¢  Emor en ¢l inflado del balén. La presion en el catéter de ablacién es inferior 2 0,24 atm (es
decir, 3,5 PSI),

812  Guia y declaracién del fabricante—Emisiones electromagnéticas

El sistema HALO™ fue disefiado para su uso en ¢l eatorno electromagnético especificado
a continuacién. Los consumidores o usuarios del sistema HALO™® deben asegurarse de
que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético— Guia
Emisiones de RF Grupo 2 El sistema HALO™ debe emifir cnergfa
CISPRI] clectromagnética a fin de cumplir con la

funcién para la que fue diseftado. Los

equipos electrinicos cercanos pueden

verse afectados.
Emisiones de RF Clase A ' El equipo es adecusdo para su uso en
CISPR11 cualquier instalacion, excepto las

— residenciales o las conectadas
Emisiones de Clasc A directamente 2 la red de abastecimiento
arméuicas de energia de bajo voltaje que provee a
[EC 61000-3-2 los edificios residenciales. /
Fhuctuaciones de Cumple é
tension/emisiones de
parpadeo
IEC 61000-3-3 /) ﬂ
T
UiGVER
. ANA EN\ERA
NTINA S.RL 31:3\ .Glgssl“

MAUREIRA
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2. A INSTRUCCIONES DE USO del Catéter de ablacién HAL0O360" /Balén de Medicién HALO

360 /Balon de Medicion HALO 360" (segin corresponda) {Accesorios de uso exclusivo con el
Sistema HALO FLEX)

Catéter de ablacién HALO*® /Balén de Medicién HALO 360 /Balén de Medicién
HALO 360" (segiin corresponda)

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L
Daoblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: BARRX Medical Inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085
Estados Unidos

@&

[rremsfes

Advertencia: para usar unicamente con el Generador de Energia HALOFlex y sus accesorios

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez

Autorizado por la ANMAT PM-696-480

T

PUIGVER

"'; INGENIERA
MlN. 105814
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Observacion: donde dice catéter HALO 360" debe decir catéter HALO360" / Balén de Medicién
HALO™"/Balén de Medicion HALO®™, segiin corresponda

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

&BmmymahwammW)MNmmam”mw&d . No
nmmammmw.mumuwuumamm .
Wu.m,mmmmmmmmmm.

ADVERYENCIAS GENERALES

. MmumwmmMmmmdm.

. mumuwmmm.ymbmammmummw
dispositivo.

. Nohgcmnwomd*QMmmdommm

. mam-mdwaMWmmnm.md’mm
completamente desinfiado.

. nmom-mmmdmmmmmmmm.

. mdmmawsmmmdmumumww)md
MMMmdmmumﬂMou*aMrdm
mamammmhmammdmmmmmamm
mundbdnﬂummtﬂ&ﬂsdhyuuﬂmwlﬁﬁnmdw.muwmcc
hmﬁﬂ-mewdww.smw.mmdmyMwmm
resmplazario.

. ﬂdmmmwmmoc&.hmmm»mmammdm.
aumumummoc&.wwmmmum
utitzando tna jvinga, y relire y resrnplace ol catéler de ablacion,

. Nomdmuaumwmamhmommmaas-c.

. mmmaansmmmmmmmwm.umum
mmmmummm—nﬂwmﬂm.

NA [PUIGVERT
Ag. NGENIERA
MIN. 105814

C - JUAN

Pagina 29 de 39 29



PRECAUCIONES GENERALES

. mmmmmo‘ahmummmwmnuwmmm
¢+ Los caltares de ablacin MAL MMMMMMWWmHMOuM

mmommm-nmmmmmmmmm.
. mmammn*mmnmmmmmmmmmmgh

mmwmﬁmwmmmmmommmmmum.

ammmm.mmmhmmnhmym

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y PRECALICIONES
gmkmmumumuﬁmumm*aummnuwm

CONTRAINDICACIONES

Erbarszn
Radickeragia pravia on ol esdlago

Virices esnfigicas con risego de sangrado
Mioclomia de Heller previa

Enactagitis sosinofilca

ADVERTENCIAS

. mmmmmmuummmummumum
Mmm.mum.mamwuumaummm
realizarse a criterio dal médico.

. mummm@mmw

IBCOracion de . MUCoES;

angrade agudo leve;

mmMMbMﬂhmodm

padoraciin del eslbnmago, sedlege o leringe;

intarvencidn quinirgica para irster diche parforacion;

&¥ienosis sacotigica;

Cataciin endoschpics para atar In estenceis:

derrame pleurat;

SaNgrado sburdenie;

ranaiapion secundria & sangrado sbundante;

aniwia cardiecy; r

¥ aapiracitn,

. mhmmﬂewuhﬂwm:

o infecolones;

oy muene.

. mmmum&mmumnwmmmumm
dmmmmmmmm.mmmummy
posiblements In muerte.

= L3 formacion do esteneis 1] A - dw dilatuciin Is srosién det ]

i *:m nﬂ-:. me '-ulﬁ:.‘. sadtago,

2 ¢ 000 COD0D0OO0O0

conguiado,
uns ERGE

* SMUuﬁmmmmmummufﬂmrhopmmma
10rgs DIazo pOsienorn o mﬁmmmmlnlmahﬂﬂnﬁm.mhuh
previsin yo persistencisrecurrencia del esdiage de Bame.

e Elueo de eele disposiivo an un pacients con esofapiis activa, srosiones o ulo
de complicacionss v o a8 comenzank hasis aue dichas anomalies sasn

Pagina 30 de 39

30



INSTRUCCIONES DE US0
umhcnrmumnaurhsnnenumﬁnmo’mumucmmlmuﬁwnmns

Amm“mmmmmmummﬂmmmm
Mmmmumamﬂmumumm Los pesoe dal procedimiento
mmﬁmm-mmmwhw caraciwristicas anstémicas, motiidad, o carsclaristioss
umeyamammﬁmm

1. Comndmmammwudomummumummmm'mum'm'
hunmuum«mddmm.umwoum«mummummm;

Reedy [Listo}
Connect Catheler [Conectar catbter}

2. cmdwhummammo'mummwmmmymdmw.
pedal on ¢l piso, en una posicion sccesible pars of médico.

3. c«mdwammo"ummwmmm(mmmmuum
hmmmhunmmmWW).EMdmm.

4. Conecle un baitn de medicion HALO™ ai cable de salida (sseguiress de que los olécirico ¥ neumdtico esién
mmmm.mmmmamumamm para més informacion.

ACHER TINA S.R.L

- MUAN EIRA
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1.
1",

12.

12

14.

18.
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cmahmao.ﬁmmmummdmwmnmummu
baltn de mediciin y ol CONSCIOr newmiion del cable de selide,

Al coneciar o baidn de medicion, la panisile tmumawmuwm

Sizing Balioon (Beldn de medicién)
Ready to Calitrate fListo pars callbrar}

mmmaum

Calitrate Bakoon [Calibrar baking

mam*mwhmum.ymmummmm.wum“mu

mm’(ﬂmmammmumdoma.umtcoumaw
mrostrand La sigulenie leyanca:

Caltbruting Syster [Cailbrando sistema)
Sandby {Espers)

mum.smumwmumummm-w
voluman y dimensiones sxiariorss, uummhm.dwnhmumddamm
wmn,rmyhmwowmd-wmummm.

MMMM}
Raady to Auto-eixe [Listo para determings tanafto
Sutombticaments)

introduce Balioon fimroducis beién}
mwmm

ammmnmumwnmmammum.s-m
mdhmammmhonmchabﬂ-witwwdﬂnmdw“mm
m.um“mmmmnhm,hmmuthm.

Roulics la ssolegoscopls.
udm%mwmlu 1%) mezciude simplements con agua. No ulilice
mmmewdwyumummmmmum.

m,mhdmu(m}mummahmaﬁ)mummmgwu
wamummmmmmuumuhhmmmummml

m«mMOummmww.om.mmm.mmmmymum.
dejando ubicads le guis.

ummhm“mammm“lmﬁmynnﬂmnmﬁm

Mahmmm4mamum La extension del beldn 4 cm mis sild de la marce de referencis
Mm}mmmnmumahmyuuhwuummu
ablacitn

mamumummammmmymmummm
mM“ﬁoM-memboﬂuﬂnahm&hﬁnhm.

Mnudwmuw.momwmdmmmm
W{hhﬂ.m“hﬁnﬂ)ﬂw&d«ﬁm& 1 taidn 30 inflard sulomélicamants y despute
desinfard sutomdsicaments. m.mmumhpu&woumuwmu

:mw-:
Messuring [Midisndol

&mwm.awmmumammam.m
mmmumummmumamommmmum
mmmmmmmmmm}wmam

u-mmudmum.mummomuwmdmmmm).
uumwmum.hnuwom«nmm(mmmam-
nmmmmml
Ready [Listo)

Tmmmudmmmumﬂmwmu.xm)nmﬂdwonm
mmmmhmawamm-mmmnaunohmmu
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o.opmummmum.ahmmmmwum.mm

0. de1mmmﬂ“yuﬂah¢m %&IO.AdeMummtmmhsPG.
ummmmummumyumnmammm més grande desde
mmm,mmummummmhomuunmmm
w-vmdunmpwmammmmwummwaum

und leaidn. Cuando o desconecs, umtcoummamqhmuhm
Raady [Listo]
cmcmpmw

resgo parforacin
NOTA: Si siguna madide ea inferior 8 18 mm, mndﬁn&uh%“uduﬂwamms
Pequene disponitie ene un didmaetro sxiema de 18 mwn.

n wmp-qunmuwm-unnwmummmnddmuMdm)
onWﬁMoMﬂhMmm-lwmlhmmahm
wmnmumaumemnmam«hmm.

M mmhmﬁmqmummandmmuwhm.
23 c«mummmuu&amymummwmouomdm.mumum.u
pMLcoﬂmumhmhmm:
mmmaml
Rasdy fLisio)
M. Coedrmola pumnmnmnumumum&mm
Morr'.) (En los snaayos clinkcos AIM, fos esiudisron esa corfiguracion por defects pers ol Watamisnto del

0. sl,mmmuwmmummm.mmmwmm
umwum-momummumwmm
wmmMMMM)GMQW.

Pégina 33 de 39 33



(T 1R
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n wmmmhmdmum«mhm«mmwmﬁu
mmnmamuwumhmmummm
mowtrard la sigulsnts leyande:

mmmm
Ready [List)

N, Simnawdhhwmumhwm.lhommm.mwgmd%.
residuos an of slactrndo, m.}nm;:hmtcbﬂMhWMu‘%*
m,pmmmmcdem.Mdmﬂmmwmm
compista de COdigos de operacion.)

abiscitn mids paquadi pars esta rong

3. Después de que se sdminieira is confirrea que of balin setd desinfeds, hawgo inroduacs of
mamammymumum.md aproxiraderents 1 om
Proximel ai slactrodo del belén pars una visusiizacitn dpiime. Al svanzer 3 cm, of elecirodo setl shors

37, mammhmmumumummwam
Inmedistaments proximel ol slecirodo del mumummamdwwmm
Complstamenie plegados y, m.nhdmydwdoMmhmmwm.m
hM.MdN&udMﬂbm*MﬂWMmdh’b%.hh
mmu&nﬁm.mmdc*amm-*dMMuw.n
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38.  Con ol cabbber dw sbiacidn reliredo
&mmmmaumymﬂmahmu
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OISPOSITVG DE CAPTURA HALO ~ CP-O01A PEQUERO

. uwwmummummaww:er-m.eﬁ
Q180, GF-Q160.

. Omwmd-hdnomwomunmuma.nm-trmmumm
w&mmumsmlmooewmmo(wmmmmmu
andoeco a0 8.5 mm.

DISPOSITIVO DE CAPTURA MALO - CP-002A MEDIO
. umumummummm«ww;w«in
- mmammmmam-n.immumm
compasibles.

Aate ol DISPOSITIVO DE CAPTURA momm,amcmo&m
vu-m.mumammuph.wuum@m.mmnmnn

vm-mmmudmamamudmmmmmdmm
atamiantc més praxenal.

mmmummnmamqmmmmmmwmm
Mdﬂwuﬂ-ﬂnyhﬂ:mmm.
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2.B-INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER DE ABLACION HALO90
S TR Y UL CATETER DE ABLACION HALO90

Catéter de ablacién HALO 90

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina

Fabricante: BARRX Medical inc.
540 Oakmead Parkway
Sunnyvale CA 94085
Estados Unidos

Q
[}

Advertencia: pa}a usar tinicamente con el Generador de Energia HALOFlex y sus accesorios

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez

Autorizado por la ANMAT PM-696-480
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Observacion: donde dice catéter HALO 360 debe decir catéter HALD9O bt
ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES GENERALES
&Eluuomum elicaz do la enerpia de rediofrecusncie (RF) depende modida de facionss que controle of . No
umm@ammmm.m&mumyumamw
hmm.wymmmmammmmmm.
ADVERTENCIAS GENERALES

. Nowlhemm”nmm“mmdw.
. Rmdmummam.ymbMﬁmmmGMMod
dispositivo,

. Nor-gammonmucdlhrdomﬂmodomm

. mum-mammmmmmom.mamm
completamente desinflado. )

. Momamummummmmmmmm.

. mmumuolﬁldonmd.mlhn-nohwmaas'c.

. mmwaawmmmmmmmmm La presencis de suluras
mmmmummmmymmwm.
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PRECALICIONES GENERALES

. mmnmmmo’*m-umumwmmmmmm

+  Los caldieres de sblacidn HAL deben

-]
[+]
o
o muu&mwom

o mmmmmm;
o astenaosis esothgice;

e m-nme-mmum-:

o demawm pleurat,

2

L~

-]

o

sangracdio abundenie;
mm-«m-mmm """"
arimia cerdince; —
y Sspuacide

» &-bmmqnmummmm:
o infecciones;

m«-m-uwut-umﬂuuw,m-um
Wvumwumm-mm,m

. &muuntnmmmmdmanmh7mmrlnpmmm [ ]
mmwmum«mmmmwmmmammab
Ppersiptencisfrecurrencia

. mﬁm%mm“m#ﬂ“nmmmwum
humhdumvmnmhnmmm”mmgm.

En este texto con instrucciones de uso se utiliza “catéter de ablacién® para hacer referencia a los catéteres de
ablacién HALO 90 que vienen en un linico tamafio ¥ no paseen balén de medicién del didmetro dei tubo digestivo,
OBS: donde dice generador o Sistema HALO9G debe decir: HALO Flex

El catéter de ablacién HALO90 se conecta al extremo distal de un endascopio v se introduce en el esdfago en
condiciones de visualizacién directa. El dispositivo se dirige al tejido objetivo, se aplica al tejido usando el
endoscopio y se administra energia al tejido. .

En caso de que existan alteraciones tales como roturas, desgapros, curvago acomodami
desempefic del catéter de ablacién HALO 90, no lo utilice
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mumuwmmmmymmmmdmwu_ dor. No es o que
m-mamunmumm&umuummmumn THOC-115C o 1100C-

muruuumumamymm:mmmm.mwﬂmhm
Aparecark ia leysnda "Catheler Raady” [Catbler . Configura o gansracior de la MENETR Daca wi afecto de
P g llq_ Spuients lograr

hmmdmydmbm.mamd“ﬁmmﬂhmm
Mmdmﬂm&mlﬁnmmniﬂumhf -2

Modmmydmbm.
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