
BUENOS AIRES, O 
5 NOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-11451/10-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA 

SRL solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las activIdades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Halo Flex (de Barrx Medical, Inc), nombre descriptivo Sistema de 

electrocoagulación por Radiofrecuencia y nombre técnico Unidades para 

Electrocirugía, Bipolares, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER 

ARGENTINA SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 177-180 y 10-47 respectivamente, 
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figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-595-480, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y nI. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-11451/10-9 

DISPOSICIÓN N° 

~855 

ji t~~ 1, 
Dr. OTTO A. OeSI!l~BE~ 
sue·'NTERVENTEle 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... .6 .. 8 .. 5 ... 51 
....... 

Nombre descriptivo: Sistema de electrocoagulación por Radiofrecuencia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para 

Electrocirugía, Bipolares. 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: coagulación de tejidos blandos. Está indicado para 

uso en la coagulación de zonas con o sin sangrado del tracto gastrointestinal, 

incluido el esófago pero sin estar limitado a éste. Entre sus indicaciones se 

incluyen úlceras esofágicas, desgarros de Mallory-Weiss, malformaciones arterio-

venosas, angiomas, esófago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia, 

Ectasia vascular antral gástrica y Proctitis inducida por radiación. 

Modelo/s: Halo Flex System: 

1190A - 230A - Generador de energía HALOFLEX 

90-9100 - Catéter de Ablación HAL090 

32041-18 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-22 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

32041-25 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

32041-28 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

32041-31 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-34 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

3441B - Balón de Medición HAL0360 
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- 3441C - Balón de Medición HAL036o
+ 

- CP-001A - HALO CAP 

- CP-002A - HALO CAP 

Período de vida útil: 

- 3 años para: 

90-9100 - Catéter de Ablación HALOgO 

32041-18 - Catéter de Ablación HAL0361l+ 

32041-22 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-25 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-28 - Catéter de Ablación HAL0360+ 

32041-31 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

32041-34 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

3441B - Balón de Medición HAL0360 

3441C - Balón de Medición HAL0360+ 

- 2 años para: 

CP-001A - HALO CAP 

CP-002A - HALO CAP 

Condición de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Barrx Medical, Inc. 

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

Expediente N° 1-47-11451/10-9 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

............... ~ ... 8 .. 5 ... 5: .. 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

J.J~e, ~ 
Dr. OTrO ORSIIVG~ { 
SUS·IN RVI!;NT<lIR 

4.NolIl ...... T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11451/10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 6 .. 8 .. 5 ... 5, y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA 

SRL, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de electrocoagulación por Radiofrecuencia. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para 

Electrocirugía, Bipolares. 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: coagulación de tejidos blandos. Está indicado para 

uso en la coagulación de zonas con o sin sangrado del tracto gastrointestinal, 

incluido el esófago pero sin estar limitado a éste. Entre sus indicaciones se 

incluyen úlceras esofágicas, desgarros de Mallory-Weiss, malformaciones arterio-

venosas, angiomas, esófago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia, 

Ectasia vascular antral gástrica y Proctitis inducida por radiación. 

Modelo/s: Halo Flex System: 



// 
- 1190A - 230A - Generador de energí~ I-jALOFLEX 

" . 
- 90-9100 - Catéter de Ablación HAL09o- ' 

- 32041-18 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

- 32041-22 - Catéter de Ablación HAL0360+ 

- 32041-25 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

- 32041-28 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

- 32041-31 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

- 32041-34 - Catéter de Ablación HAL0360+ 

- 3441B - Balón de Medición HAL0360 

- 3441C - Balón de Medición HAL0360
+ 

- CP-001A - HALO CAP 

- CP-002A - HALO CAP 

Período de vida útil: 

J 

- ' 3 años para: 

90-9100 - Catéter de Ablación HAL090 

32041-18 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-22 - Catéter de Ablación HAL0360+ 

32041-25 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-28 - Catéter de Ablación HAL036o+ 

32041-31 - Catéter de Ablación HAL036o
+ 

32041-34 - Catéter de Ablación HAL0360
+ 

3441B - Balón de Medición HAL0360 

3441C - Balón de Medición HAL0360+ 

- 2 años para: 

CP-001A - HALO CAP 

CP-002A - HALO CAP 

Condición de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Barrx Medical, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 540 Oakmead Parkway, Sunnyvale, CA , Estados Unidos 
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Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA SRL el Certificado PM-696-480, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... D .. 5 .. .NQY..2D.lO' ... , siendo su vig"encia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

6855 Dr. o 
SUB-INTERVENTE>R 

A.N.l>l.A.T. 



1.PROYECTO DE RÓTULO para el Generador de Energía HALOFLEX (modelos 
1190A-230V y 1190A-115V) 

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

Fabricante: 
BARRX Medical Inc. 

540 Oakmead Parkway 

Sunnyvale CA 94085 

Estados Unidos 

Importador: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

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

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

Condición de venta: ________________ _ 

• 
ADVERTENCIA: PARA USAR ÚNICAMENTE CON EL BALÓN DE MEDICIÓN HAL0360 y HAL0360+, LOS CATÉTERES DE ABLACIÓN HAL0360+ O HAL090, EL CABLE DE SALIDA HALOFLEX y SUS ACCESORIOS 

CORRESPONDIENTES. 

Nombre del responsable técnico: Ana Lucía Puigvert Pérez 

Autorizado por la ANMAT PM-696-480 

ANA UIGVERT 
6101 GENIERA 

M.N 105814 

2 
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2.PROYECTO DE RÓTULO Catéteres de ablación de uso exclusivo con el Sistema 
HALO Flex 

Catéter de ablación HALO"O+ (modelo 32041-xx)/ Catéter de ablación HAL090 (según 
corresponda) 

Cantidad: l(UNO) 

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

, -, 

R .. 

L -' 

B 

~ 

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

Fabricante: 8ARRX Medicallnc. 

540 Oakmead Parkway 

Sunnyvale CA 94085 

Estados Unidos 

r -, 

& 
L -' 

I STERILE I EO I 
ADVERTENCIA: PARA USAR ÚNICAMENTE CON EL GENERADOR DE ENERGíA 

HALOFLEX y SUS ACCESORIOS 
PRECAUCiÓN: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO O ALTERADO 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Nombre del responsable técnico: Ana ucia Puigvert Pérez 
Autorizado por la ANMAT PM-696 

.!U.\!\ 

3 
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3. PROYECTO DE RÓTULO para Balón de Medición de uso exclusivo con el Sistema;--.~~t;;y HALO Flex 

Balón de Medición HAL0360 (Modelo 3441B)/ Balón de Medición HAL0360+ (3441C)) (según 
corresponda) 

Cantidad: l(UNO) 

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

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

Fabricante: BARRX Medicallnc. 

540 Oakmead Parkway 

Sunnyvale CA 94085 

Estados Unidos , 
r -, 

REF LL 
L ~ 

B 

~ I STER~E I EO I B 
ADVERTENCIA: PARA USAR ÚNICAMENTE CON EL GENERADOR DE ENERGíA Halo 

Flex Y SUS ACCESORIOS 

PRECAUCiÓN: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO O ALTERADO 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Nombre del responsable técnico: Ana Lu . Puigvert Pérez 

BeA. ACHER AR TI A S.R.L Autorizado por la ANMAT PM.:e96-48 
ANA F" IGVERT 

e/O/N EN/ERA 
M.N. 105814 

4. PROYECTO DE RÓTULO par Accesorio HALO CAP de uso exclusivo con el 
Sistema HALO Flex 

Accesorio HALO CAP- Tamaño PEQUEÑO(CP-OOI-A) /MEDIO (CP-002-A) (según corresponda) 

4 
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Cantidad: lO(DIEZ) 

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Argentina 

Fabricante: BARRX Medicallnc. 

540 Oakmead Parkway 

Sunnyvale CA 94085 

Estados Unidos 

Estados Unidos 
..., 

r -, 

REF & 
L -' 

El 

~ ® I STERILE I EO I B 

ADVERTENCIA: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO O ALTERADO 

PRECAUCIONES: 

-SEQUE TODO RESTO DE HUMEDAD ANTES DE ACOPLAR AL ENDOSCOPIO 

-VERIFIQUE QUE EL HALO CAP ESTÉ CORRECTAMENTE ACOPLADO AL 

ENDOSCOPIO ANTES DE UTILIZAR 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del responsable técnico: Ana Lucia Puigvert Pérez 

Autorizado por la ANMAT PM-696-480 

ANA P IGVERT 
810lN E"IiERA 

M.N. 105814 

5 
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1. ~ de Uso" 6enerad11rde EftdIia .. Sisa! Ita de EIecIt ... a J' Mn HAlO Aa 

Generador de Energía HALO FlE)( 
Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

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

Fabricante: BARRX Medicallnc. 
540 Oakmead Parkwav 
Sunnyvale CA 94085 
Estados Unidos 

Nombre del responsable técnico: Ana Lucía Puigvert Pérez 

Autorizado por la ANMAT PM-696-4BO 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Página 2 de 39 2 
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El Sistema presentado en este Manual de Usuario incluye el Generador de energía HALO FlEX ~--='--
con cable de salida HALO FlEX, el catéter de ablación desechable HALO 360+ o el catéter de 
ablación desechable HALO 90, el balón de medición HALO 360 o el balón de medición HALO 
360+ y el interruptor de pedal HALO Flex. 

El Generador HALO FlEX suministra hasta un máximo 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 presión de inflado del balón. la 
densidad de energía se muestra a fin de permitir el suministro de cantidades equivalentes de 
energía a la gama de diferentes diámetros de catéteres de ablación HALO 360+ Y al catéter de 
ablación 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 ablación con 
balón" para referirnos al catéter de ablación desechable HALO 360+ ,de "catéter de ablación 
sin balón" para referirnos al catéter de ablación desechable HALO 90 Y que nos refiramos al 
"catéter de ablación" para referenciar conjuntamente al catéter de ablación HALO 360+ Y al 
catéter de ablación HALO 90, de "balón de medición" para referirnos al balón de medición 
HALO 360 o al balón de medición HALO 360+ . Además, los catéteres de ablación y los balones 
de medición 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 está compuesta por 2 pedales, un pedal azul de 
ENCENDIDO/APAGADO de RF y un pedal gris de INFLADO AUTOMÁTICO Y podemos referirnos 
a esta unidad simplemente como "PedaY'. 

No utilice el Sistema HALO FlEX sin haber leido detenidamente este Manual de Uso. 

INDICACIONES DE USO 
El Generador de energía HALO FlEX está indicado en la coagulación de tejidos blandos. 

El Sistema HALO FlEX está indicado para su uso en la coagulación de zonas con o sin sangrado 
del tracto gastrointestinal, incluido el esófago pero sin estar limitado a éste. Entre sus 
indicaciones se incluyen úlceras esofágicas, desgarros de Mallory-Weiss, malformaciones 
arterio-venosas, angiomas, esófago de Barret, lesiones de Dieulafoy y angiodisplasia, Ectasia 
vascular antral gástrica y Proctitis inducida por radiación. 

ANA UIGVeRT 
BIOI GENIIiAA 

M. • 105814 
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ADVERTENCIAS V PRECAUCIONES 

& El uso seguro y eficaz de l. eoer¡¡ía de RF depende en gran medida de factotes que 
controla el operador. No existe forma de RCtnplazar al pcnoaaI médico capacitado. Antes 
de utilizar el generador es importaute leer. compratder y seguir las ioslrUc:\:ioocs de 
operación provistas junio con el mismo. 

ADVERTENCIAS· Geaendor 

• No ulilicc el genaador sin antes haber Iefdo clelenidamentc CSIe manual. 

• El selector de vol. y el módu10 de enInda de a1imcnlación deben CIlIar configurados para 
un mismo voIlllie.fin de evil8r el mal fimcioalmiCDlo del genaador Y posibles daiIos a los 
ioslrU11lenloS. El selector de voltaje viene conligundo de fibrica y su configunciórIoo debe 
_ modilic:ada por el USUIrio. 

• No re';'" la cubierTtJ del gentJ ...... dado que exlsle el riesgo de eI«trocución. PQI'Q temas 
de lflfllltenilfliento. ~ con ¡wnonaI de servlcio~. No lUtt el gt:III!I...mr 
si de#cto tIoiIM import_ DI la Cllbier/Q o • panel frontol. dado que existe ~I rIago de 
electrocuc:lórr. 

• No utilice este dispositivo en prcscocia de anestáicos inflamables u otros pscs 
inIIamIbIes; ccn:a de líquidos iDIlamabIes como oseotcs y linlUras de pn:perKiÓII de la piel; 
objetos intlamlblcs; O ageDIeS oxidantes. CUmp1a CllIOdo _lo con las precauciones 
COlIlla ÍDCCIIdios adecuadas. 

• No .. i1ice este dispositivo en armósf_ con a110 conII:IIido de oxigeno. óxido niúoso 
(N20) O CII pieseaciil de otros oseotcs oxidIntcs. Cuando utilice el disposilivo como putc 
de un procedimienlo. no se debed pcnDilÍr que el paciente _ CII conIIdo din:c:Io con 
objetos mcIiIicos coocct"Clos a tierra, como la _ de la mesa quinlrgic:a, la mesa de 
~Ios,"-

• Cuando se acIive el ~. es posible que los c:ampos el6clricos produzam ÍIIIcIÍCleDCia 
conducida Y radiada con otros insInunculOs m6dicxls eUcIric:os. 

• Es noc:eurio utiliDr un libro bidrof6bíco de 0.45 Dma (iDclnjdo en el l*1li* del CIIIéIa' 
de 1blac:i60 o el baI6n de modic:ión), que ae coloca _ el conector ..... mA(joo ubicado en 
el extremo p¡oximaIlUlo del bIIón de medición como del caItter de ablIción Y el COlar: CI(JI 
neum6Iico del cable de salida, para prlDliar que en caso de lilllación en el beIóa ell/quido 
DO sea aspindo lIacia el cable de salida. Si se UIiIiza el ~ liD e11i11rO Y se produce UII8 

IiItnci60 en el bIIón, revise el sqp1ICIIlo tnnspareotc dellUbo del cable de saJida para 
ddce1ar tcsiduas de liquido. Si cbsava liquido, no uIiIicc el cable de salida y solicite uno 
nuevo para ftIeII1IIazarlo. 

• Si el g¡euerador muestra los códigos de operación E9S o CS6, la causa mú probM>le es UII8 

fuga de aire en el sislema. Si se obserwn los códigos de opencióo E9S o CS6. dcsiDIle 
_-I"",,*" el beIóa utilizando 1IIIIjcriD&a. en condiciones de' . i6n c:ndovópica, 
Y retire Y ~Iacc el catéIer. 

/ 

AN PUIGVERT 
BI INGENIERA 

M N. 105814 
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• Ank:s de a.- volver a ubicu o mi.., el Clléter de 1b1lcióD o el balóo de mcdK:ióa se 
debe confirmar visual y endos4:()pK:amcle que el balón _ complebuneDle desinflado. 

• Para intlar el catéler de abllciÓD yel balón de m<dición utilice iIoicamenle el sistema de 
inflado iDcocporado al gcocndor. 

• No admioiJ1rc energía de RF a áras que contengan sulWas quirúrgicas. La pn:seocia de 
SUIWas metálicas puede afielar el paaón de lralamienlo y derjv .. en complicaciones. 

• No se recomienda utilizar eleclrodos detcctcns de acuja coo este equipo. 

• Los sistemas de monitorizaciÓD de pacientes que se utilicen con este equipo deben incluir 
dispositivos de limitación de corriente de a1taliecueucia. 

• El cable de salida debe colocarse de forma tal que se evite el CODtacIo iIInecesario con 
derivaciones del pacienle o derivaciones de _ equipos cooc:dadoo al pacieole. No use el 
cable de salida si el material aisllDtc _ daiIado. pera prevenir el riesgo de electrocución. 

• Un faIJo del generador podria deri_ en UD _ DO intencional de la gcnenICióo de 
energía. 

• Cuando utilice equipo quinirgico de RF Y equipo de mooilCrizleióo fisiol6pca 
.imultá __ en un mismo (*ieorc, coloque lodos los eledrodus de monitori7Jlción lo 
mds lejos posible de los e1ec:trodoa quirúrgicos. 

• En caso de pRSCIICia de maR:IJIUOS inIernos O extcmo5, la eleclrocirugla debe utilizane 
con precaución. La interfermcia que produce el \180 de los dispositivos elcclroquin'qicos 
puede bacer que UD dispolilivo como UD man:apasos _ en modo asíncrono o puede 
bloquearlo completamente. ConsuIIe con el filbricanle del man:apuos o el servicio de 
canIioIogla delllOlpital pera mú inforlllllCiÓD cuando se baya plaaificado el uso de 
dispositivos eleclroquir6r¡icos en pacieoIes COIl man:apesos cardiacos. 

• Esre equipo ba sido somelido a pruebas y se ba COIiIjiioo.do que cumple COIIlos UmiIcs 
pera dispositivos IÍl6dicos de la lEC 60601-1-2:2001. Estos IlmilesesIÚ disdIIdos pera 
brindar una proIeCCiÓD nzoaabIe CIOIIIra inlt¡¡fe¡eucias DOCivas en una iosIaIación médica 
dpica. El equipo gcuera, utiliza y puede radiar energIa de ndio1ftaoeDcia y, si DO se iDsIaII 
y utiliza según csIas inslnlccioDes, puede causar iDlerfereucias lIOCivas con 0Ir0II 
dispositivos situados en su prolCimidad SiD embu¡o, DO se puede ~ que al una 
instalación dácrmiDada no se producitá inta fe¡eocia. Si este equipo causa ima1aeucia 
nociva con 0Ir0s dispositivos, lo cual se puede determinar euccndicndo y apagando el 
equipo, se recomienda a1l1S1J8rio a.- corregir la inteñereocia mcdianIe una de las 
si¡uiCllles m<didas: 

,. R«Jrimfllr o cambior de hIgar el dIsposlllvo rrcepIDr. 

,. ¡f __ 1a distancia di! sqJQt'QC1óII t!1IIrt! los erp¡ip<Js. 

,. C01It!CfIIr ~/erp¡ipo a IIIIQ toma di! CtJn"IenU qw pct1enezca a 1m cimliIo di/ttnttJe 01 
que est4n conectados el tVlO di! dlsposllhlru. 

,. SoIicitor ... Úlencia 01 fabrlc4nle o mvIdo ,knk:o. 

JU 
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,11'855 
• NiD¡pmo ... IasCOilVAi d .... _dillposilillOatá5 ' i.' ... queel~pucda 

hlcercl. liW'O,¡",itJ,to de los lIIjsny-. ha: temas de .. _.,jn· S ~ comuIIe 811l1C'·
QpIjfinc!o'" 8ARRx '" ...... , COII BÁRRX MecIicII, lDc. ea el '1IIlmem 888-e112-2779 
6el~328-1310. 

ADVDl'EI'iCIAS - CaMter de .. , •. la 

No utilice el catéter de ablación HALO 360+ o el catéter de ablación HALO 90 si nota que el 
aislante del catéter está dañádo, ya que existe riesgo de choque eléctrico. 

Refiérase a las instrucciones de uso del catéter de ablación HALO 360+ o el catéter de ablación 

HALO 90. 

ADVER'nNCW-.... de l.' 11. 
• C-,1Ie1as ~ ... ..., del QIéter do lbIIci6n fIAW"O+ y el bal6n ... mediciclII 

lfAlff'I" 

PRECAVClONES - e.er.d" 
• PlU!CAUClÓN: Este .... 110 puede ser utilizado ....... 2.100 metros por-na 

90 _ por debejo del nivel dellMf. 

• No lCtiYe el pnen¡dor bMta 110 babel- ubicado el c:IIIdtcr ... aIl'.,i6D correcIInIenIc ea el 
PlCiellll: 

• El tono Y la luz ... activación .., .. ac:toofstk:as ... squridad iDlPona .. lc:a. No obItiuya la 
luz "'1CIivaei6D. No deaIctiYe el tono IUdiblc. 

• UtiIicc ~c1 modelo ... ineemIpforde pedaI ••• iÍ ......... _ el piIOIlIdor. 

• El cable DE ALlMENTACJÓN ELt;cnuc... del, lIdor DEBI: _ a __ 
... c:orriaiIIoc:oaecllda lCIeeI.ed" IDIe alicrra. NO SB DEBEN IlliliarCllbleade ca .... ÜJ 

o enrJwdOs ada¡ ''''''--. 

• No euroequo e113b1e ... 18lida ............ objeloa 11 Ilh,. EDnIIciu c.blcuh ........ 
objcIos mcdlicos puede pnMICIIr ..... a. pclipIIa 

• Dese 110..,. \lides 101 CIbIea", decida URO. 

PllECAVClONES - Odicer de .... l' 1 

• C-iftlas baCniccioaea de _del c:IIIdtcrde 1Ib __ ~ Y el bal6n de ..... u. 
!f..tJffI' 

• Los ela:1RIdos del cat6tcr. debai 11_" cr lejos del .. i .. CUIIIdo 110 CII6a CD-. 

PIlECAUCJONES-...... de .. = "" 

• c-dIe las ÍIIIIlIUCCiOIIe'" .... del ca6Ier do lbIIci6n JfAI..O!8' y el bal6n ... ewfición 
HALO'"". 

Página 6 de 39 6 



INSTALACIÓN 

Revise el poerador y el cable de salida para detectar signos de averfas f1sicas en los paaeles 
__ froocal o postcri«, la c:attasa, la cubierta o el cable de salida. Si detecta UDS avería rlSica, 

NO UTU.ICE LA UNIDAD. COMUN1QUESE CON BÁRRX Medica!, Inc. para solicitar 
un reemplazo. Todas las devoluciones deben ser aprobIIdII6 por BÁRRX Medical, loe. 

PrqtancI6II dellistema pan la _lO 

El geaendor se debe colocar sobre UD cano de soporte o una mesa o pll .. fonna 6rme. 
Se m:omienda que los CIIl'OS ten .... ruedas fabricadas en un malcrial condudor. CoIISulte 
infonnación detallada en los procedimientos hospitalarios o la reglamentación local. 

Asegúrese de que baya al menos delO,I5 a 15,25 cm de espacio en tocios los laterales y 
por encima del gcoenwIor, para asecwv la refiigcración por convección. En condiciones 
de uso durante periodos prolonpdos, es nonnal que los paneles superior y posterior estén 
tibios al tacto. 

C.1Ile de allmutacW. e16etr1ca 

El gcaendor se suministra con un cable de alimentación elktric:a aprolMdo de calidad 
hospitalaria. 

No utilice cables de ClttCIISÍÓII o adaptadotel de enclrufes de tres • dos clavijas. El cable de 
alimentación eléctrica debe ser inapeccionado periódicamente .... detectar averías en el 
aislamiento o los conectores. 
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Generador de Energía Halo Flex- Vista frontal con interruptor de pedal. 

~l ~,} 

It~_ ~) 

Generador de Energía Halo Flex- Vista posterior. 
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4.4.1 Botoe .. dellmendo. 

Grillce 

RF POWER t7\f 
CONTROL \!.J 

AUTOMATIC 

@ 
@) 
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Dcsaipd6. del boda 

Up 1" ...... 1 • - .........., .. el valor ..-bado en lo 
ponIallo LED lIIIIIIá'ieo ody_. Al pul .... 
el bocóa ......... 1 vo1or aumon" en ..,. 
unidad. Al_la _íón soboc el botón, 
.1 valo' ................ el mUimo permitido. 

Dowa I"bajel '" - DísmiDU)'C .1 vllor lI105Irado "" lo 
poaIIIIa LEO numérica odyoceDte. Al pulSl' 
el bocóa ..,. ..... 1 valor clismÍDI1}'e "" UDI 

unidad. Al _lo prai6n soboc el botón. 
.1 vo1or clisminu~ hIsIa .1 mlnimo permitido. 

D POWI:R CONTROL ICONTROL DE 
ENCENDIDO DE LA DI -Inicia)' 6noIiza 
la lIIida de eacrgfI de __ neia. ~ 

se ca CllliIicndo ...... 1a de Rf, el inIenupIor 
se i1UDJiDl coa .... luz azul. 

Inicia lo odmiaislración de merala de Rf I los _ocios del 01_ de ablación. 

Una vez [Ulalí .... la ocImj.j.....,ión de 
CIICIJÍI de Rf, el b.J6n se desinfla 
Illltom6IicImcDIe. 

lO N DE CONTROL DEL BALON - Permito 
illfIar o desinflar el ...... de abIacIóa Y el 
balón de medición. 

Al presionIr el boI6n • UDI vez, el aisIoma 
de lDlIado del b.J6n hice que e1_ de 
ablación o b.J6n de medición lO ialleo ala 
pnsión MÁXIMA permitida. 

Al preIÍOIIII' el boI6n l' ........ el sistema 
de lDlIado del balón hice que e1_ de 
ablación o b.J6n de medición lO desinflen 
compI 1 btlIIe. 

8~ADlEI_I~ 
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RESET N USET (REINICIAR] - Dona loo c:ódi¡os 
do opcncióD. 

CAUBRATE .... CALDlRATE 1c.and600]- Se ...... 
c:oIibnor el bolón do modicióa 

Se raIiza .... ..lilncida dol BaI6a do 
modicióa pora mejonr la CUCIiIucI do Iu 
mod~ El boIón de .......... se iDfIa .... 
úrc. ...... de ... -.roa ea el poICieatc, _ 
_ 1m di6meIro ...... lizIdo do 33,7 mm. 

4.4.2 ....................... (I.ED ................ l 

POWER 
(W) 

nnn 
11/111 

ENERGY DENSITY 
(.I/cm") 

IIIIII 

BALLOON DlAMETER 
o (mm) 

'-1 '-1 '-1 
11/1./1 

BALLOON PRESSURE 

~ (1Itm) 
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r.._ POWER (I'OTI;NCIA(-
M;ca .... el __ COIICCl>do. 

muestra la poCeDci. mb.iIDI de RF 
que .. puede .............. En modo 
RF ON [RF ENCENDIDA] la 
p.caUa no muestra Dada. 

Iloqo: "'1 • 3541 W 

r. ...... ENERGY DENSITY 
(DENSIDAD DE ENERGIA] -
_la mAximadeasidad de 
CDC<J!Ia que" puede _,!al 
como está coafi ...... en el 
aenendor. La densidad de eaer¡Ia .. 
calada ca bue • la cantidad deseadII 
de ener¡ia. dMdida ..... 01 ... del 
_ del .. _ de II>IaeU\a 

...... iooado. 

Rup:'" l .. IUf ... ' 

r. ...... BAU.OON DIAMI!TER (-l 
(DIÁMETRO DEL BALÓN 
(aal]-Iadica el dümetro del 
úpao, !al como lo nUde el boI<ln de 
mediciÓII. 

Roqo: de l .99.t •• 

~ BALLOON PRESSURI! (_l 
(PRESIÓN DEL BALÓN (_)]
Indica el nivel de prai6a del sistema 
de ialIodo ............. aw.do la 
praión es ocptivl (es decir. en 
c:ondic:ioaes de vado) la ....... 
_la leyeada "LO". 

BCA. di Al (~lL 
______ n;O~;:;;l;;EZ¡¡¡~. 

/ 

.6'85 S 
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fS'8St 
r-----~:::___--r::::___,_-------___, "'~ 

Gnn.. DoKrtpd6to 

SY&TEII STATUS r..1da SYSI1:M STATUS lUTADO 
DEL SISTEMAI- Esta poII ... l. de 
c:riscal liquido se U1i1iza ..... moslnIr 
iDslrUcciones ..... elllSUario y códiaos 
Y mensajes de operación. 

El smema iDcluye una poli"''' de 
2 )( 20 Ql'8CtcR:I a1fiMM.mtricos. El 
..... de vi .... iZllci6a de esta poIIlaUa 
mide apo~O.73 pulpdas 
(18,5 mm) de airo por 3,27 puIpcIas 
(83 mm) de ancho, Y m ...... 
....-de color verde ""'" UD 
(OlIdo de color De • 

4.4.3 IDdkad,na" paa ador 

Son cuatro LED ele colores que indican la visualización y .. ado 
operativo del generador. 

Grillce 

..:L 
SET 

• 
O 

ARMED • sr 
COMPLETED • 

~ 
FAULT 

o.."fpd6a 

IIIdIador SET ILISTOI- CuaDdo 1os .. 1ores que 
......". el paoeI _ ........ 101 ... .,... 

CODli ........... se illlllliDuá \IDa luz amarilla. 

Indlnder AJlMED IARMADOI- CuaDdo el ~ 
.. ~ en el modo CAlHETER 
CONNECTED[CATÉTER 
CONECT ADOI. se i_.,.., UDa luz 
amarilla. 

1- i r COMPLETED JFlNALIZAIlOI- CuaDdo 
el .isIema baya finalizado .. odmiDistJaciÓD 
de cnersIa. se il..m.wtcoo .... 1uz verde. 

, ... _ FAULT IFALLOt -C\ooado el ......... baya 
eaeoatI ..... UII fallo. se ilumiaari ~ una 
luz roja. 

Conexi6n Cable de salida de RF 

UIG"ERT 
GENIE"'''' 

t05814 

Es el medio por el cual se administra energía deQFáí ca ter de ablación 
y un medio para determinar el tamaño y tipotfe catét conctado. 

Junto a este conector se encuentra la ~xión de I a neumática. 
/ 
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• Funciones del Panel posterior del generador 

FOOTSWITCH 

USB 

~ 
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..... tierra IIIl1ip11C1lildal- El medio para unir de 
forma seaun l. pueI(a • tierra del gcnc:radoI" a 
oaos equipos coa cotICl<ión • berTa. 

To_ FOOTSWJTCH IPEDAL) - En este toma se 
eachufa el CGIIl:Ct« eléctrico del iDleliuplot de 
pedal. El intenuptor de pedII CS1á formIdo por 
dos pedales, WIO para COIIItOIar el iDfIado y 
desinflado del baI6n, Y OCIo plll'llCODInIIar la 
adminillncióD de la RF. AmboI pedales 
fiIncioaaD como UD_lader, de forma que 
al pmiooar UD& vez el pedII de inflado del 
balón, éste se inllani o desinflan, y al presionar 
una sola vez el pedaJ de 8dmillilllnclón ele RF, 
la IIlida de RF le ENCENDERÁ si estaba. 
APAGADA. o viceverII. 

M6d_ de _ al .m ....... -Este módulo 
CODIiene_ el intcmIpcor ONiOFF 
[ENCENDIDO/APAGADO] como los 
A.ibles. El voltaje 10 se~ nwljMtc la 
orientac:iOO de la caja de fusibles, como esIá 
mm:ado. 

Control de volumen pora el vol de solida 

PuertoUSB 
Se usa a fines de fabricación V pruebas por personal de 
BARRX únicamente 

n;E1I11NA $.tL 
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INSTRUCCIONES DE OPERACIÓN 

Introducción 

los modelos 1190 A- 110V y 1190A-230V de generador de energía del HALO FlEX 
suministran energía de RF de 460 kHz en modo bipolar al catéter de ablación. El generador 
de energía incluye un sistema de inflado para los catéteres con balón. El generador mide y 

muestra la potencia de tratamiento, la densidad de energía, el tamaño del balón y la 
presión del balón. 

Página 13 de 39 13 



A_rIoa 

Los equipos accesorios que se c:ooecteD • las inlerfaces analógicas y digitales debena 
Icner CCltificación según el ",Andar conespoodicnte de la lEC (es decir,lEC 950 pera 
equipos de proc:csamicnto de datos e lEC 60601-1 pera dispositivos mo!dicos). Además, 
todas las confi8lllXioncs debca cumplir con el cs1áDdar de sistemas lEC 6060 1-1-1. Se 
considera que quienquiera que conecte equipos adiciollllcs a las cooexiones de mirada de 
la seIlal o salida de la seIlal ha configurado un sistema mo!dico, y por ende es responsable 
de que dicho sistema cumpla con los requisitos del "$IJIndu de sistemas lEC 6060 1-1-1. 
En caso de duda, coasulte con el dcparIamcolo de servicio técnico o con el rcpresculante 
de su localidad. 

5_2.1 laterraptor de pecbl HALO FLEX 

El iaII:nuptor de pcdaI pcnnite al operador iaiciar o finalizar la admiaillrllcÍÓD de 
energla de RF Y el Inflado y desinflado del balón sia utilizar las IIIIIIOS. Se lrala 
de \UI dispositivo ao esterilizado, coDCClado al generador por medio de \UI cable 
de 3 metros de luxo. 

El iaIcrrupfor de pcdaI coasta de dos CODlroles (pedales) que duplican las 
fimcioncs del botÓD RF ONIOFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF] Y Jos 
botoacs Ballooa Auto InfIation Up y Dowa [Alriba Y Abajo de InRado del 
balón). de la siguiente manera: 

La emisión de cacrpa de RF se puede activar o desactivar utilizando el botÓD RF 
ONlOFF del pancI fion .... o el pcdaI. 

El iatcrruptor de pcdaIl\mciona de la siguiente IIIIUICI'II: presionar para activar. y 
$Ollar Y volver a presionarlo pera dcsacIivar. 

5.2.1.1 Uao de Jos pedales lleva el róIuIo "Auto 1nflati0ll [Inflado autOlÚtico)" 
Y fimciona como un conmulador que activa a11enWi_te los 
botODcs Auto InfIaIion Up [Iaflado ~ico arriba) y Auto InflatiOll 
Down [InRado Autom6lico abajo). Este pcdaI es de color gris. 

• PIesioDar esIe pedal .... sola vez iIIfIIrá ._'ric:uneme el balón a la 
presión de iafIado, poedefiaida cIepcadimdo dellipo de catéter. 

> Si Iicno 00DeCIad0 \UI baIóa de medicióa, el pacndor influá el 
baIóa a la presión de inflado del baIóa de medición. 

> Si Iicno 00DeCIad0 \UI ~ de ablación, el pacndor iDIIar6 el 
balón • la presión de inflado del ~ de abIacióo. 

• La siguieole vez que ¡aClÍOlle esIe pedal \UI8 sola vez, el balón se 
dcsialIará -!!om!Iticamcate bula \UII presi6a mfaima de -0.136 A TM 
(-2,0 PSI). 

5.2.1.2 UJIO de los pcdaIcs lIcva el róIuIo "RF ONlOFF 
(ENCENDIDOI APAGADO de RF)" e inicia la emisión de cnergIa de 
RF de la misma lIIIIlCn que el bolÓll RF ONIOFF 

Si se conecta un catéter sin balón (HALO 90) se i 

pedal. 
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(ENCIlNDIDOIAPAGADO de RF] del poneIliualal del sc-ador. 
Eale pedal .. de color azul. 

• Si se activa la admíuíIIJación de enerp de RF mcdiIIlle el ínflU> del 
boIón ala ..... ión neeeaana ..... ~ la admíaisnción de RF. 
pmiour el podol RF ONiOFF [ENCIlNDIDOIAPAGADO ele RF] 
.... ooIa .... inicia la adrnj.¡_ión de la cacrgIa ele RF. La 
ldmiaísIncic!o de RF 00!IIínúa iacIependiaI_ do! ~ del 
pedal (ca decir. ele que ellIIIIIrio oominúe ,..... ........ el ....... o no). 

• Si el modo -Po de RF es1i"';wdo y e1111111rio deja de bacer 
JII""ÍÓII ooIn el pedal y luego lo presiona -te, la 
admiaisIración de enerp de RF se detieDe. Ea el puelliuaIaI del 
.......... se_ el úhimo cIa:trodo por medio del ..... se 
adminísIr6 -.. Y la .. D'''''' ~ filial admini«Ada. 

PRECAUCIÓN: No,..... ........ _....... ...... 14 •••• 
...... dprxrtr I " 

Sol.U Instruccion .. de limpieza del illlemlplOr de ....... : utilice UD detel¡enle 
suave y un.,.., hIlmcdo. y • COMiauacíóII un clesinfecwne. .-a 
límp_ el ....... y la <Ubíena de JC&UricIad. El ÍlIICmIpI« de pcdaI DO 

puede ..... ~Iízado. 

5.2.1.4 DescOl1cctc el intmu¡Xor de pedal dcJpu60 de ...... No etIIOJqUC el 
cable del inlemlplOr de pedoI excCJÍvamenJe teDIO tIrededor del mílOlO. 

Ui's e .... ele ..... HALG 

El cable de salida ..... cable reutiliuble que __ el ......... albaláa de 
medíción Y el CIIéter de 1bIación. El cable ele oaJída ......... 101 <cadu<: ...... 
eléclricoo y MUID6tícoo necauioJ .... la íIIIIrfiz .. IN 101 • __ ele oblación 
Y el ____ HALO . Permite q .... el ...... 1IIh _le el inllado y 
dcsínflU> del boI6n de tao "*lftl de oblación y, JIdemú. que IWIIinisln: 
oangf.a a 101 tn:a (3) eIecIrodoa del CIIéter ele oblación 

El calJle de .~do a-aJllOl<i~ 2,80 _de ....... y 2 cm de ~ , ~ 
diámetro. ~ 
ÜlS _¡ .. I .. del cable de 1I1ida ....... acIapIador _mMiCO de Lu« Y UD '-

-.. e16e1rico de lO IamiDaIcs (4 .... RF Y 6 .... 1d111cs cl6cJlic:aa) en el 
_del cable de aalidaque .. _" caUtery __ _ 

nourMlico de "CoIIclIiola Jápídan COIIIO UD _ eléc:bíco de 24 c1avijao (7 .... 
RF Y 17 .... sciIaIes eIéc:tIic:aa) en el exlmDo del calJle de aalida que le_ 
al ........... El cable de aalida __ ClOII una "Ibruadora" que pamiIe lUjeIIrIo 
a ............ de la ... del pacienIa Y que lOpOIIa el peoo ele .... im ........... I 
........ do eabIe do aalidI. La poalci6n do la Al. 1, se puede ajuIIIr alo ..., 
del ....-.o del cable do Wida ubicado ........ 15 Y 45 cm. perIir doI_ del 
cable de salida que se..-" CIIéter. 

5,2,3 DISPOSITIVOS DESEotABLES El Generador HALO FLEX es compatible con los siguientes 
dispositivos desechables 

TIpo de Dispositivo Modelo Descripción 
Catéteres de Ablación 32041-18 Catéter de Ablación HALO 360+ de 18 mm 
Con Balón 32041-22 Catéter de Ablación HALO 360+ de 22 mm 

32041-25 Catéter de Ablación HALO 360+ de 25 mm 
32041-28 Catéter de Ablación HALO 360+ de 28 mm 
32041-31 Catéter de Ablación HALO 360+ de 31 mm 

Catéteres de Ablación 90-9100 Catéter de Ablac~lO 90 
Sin Balón 
Balones de Medición 3441-B Balan de MeOidOn~ALO 360 

3441-C Balan de)w(edici9f¡ HALO 360+ 
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., PROCEDIMIENTO DE CONFIGURACIÓN DEL GENERADOR 

6.1 COHSi4a de IosIlCCClOl'lol 

8.1.1 e_d .. n del ac"er de 8b1ad6a Y del balón de rnedld6n 

Los COIICCIOres ncumitic:os y eléclric:oa del cat&r de 8blación se c:onecIIm 
direclmleate u gcDenIdor. utiliDNlo el c:abIe de salida suminisIrIdo coa el 
generador. lDserte los coaectorCI neum6Iico Y el«1rico del cat&r de 8blaci 
1 .. conexiones ubicadas ea el cable de salida. 

Es aecesario utilizar UD fillro bidrofóbico de 0.45 micru, que se coloca enare 
coaec:tor lIeUIIIiIic:o ubicaclo en el tJdJeniO proximall8llto del baJón do mediei 
como del cat&r de ablacióa Y el couector IICIIIÚIico del cable de salida, para 
garautiur que ea caso de tillación del c:a~ el líquido no sea aspindo bacia 
cable do salida. La imposibilidad de illl1lllu el fillro puede causar la 
COUIamiDKión del cable de salida con el liquido. en cuyo caso es impresciDdi 
reempIazu el cable de saJida. 

6.4 Medos del generador 

El ae-ador funcÍOlla en UDO do siete modos. POST (Power ON SelfTest) 
[AUTOVERIFlCACIÓN DE ENCENDIDO]. STANDBY [ESPERA]. CATHETER 
CONNECTED [CATÉTER CONECTADO]. ACTIVE (RF ON) [ACTIVO (RF 
ENCENDIDA). ABLATION COMPLETE fARLACIÓN FINALIZADA]. ERROR. 
Y FAULT [FALLO] 

6.4.1 Modo POST (SeIf-Teá) [POST (.atovertflacl6u)J 

POST [POS] es el modo cuaodo se eucieude la UÍIIIenIIICÍÓR eléctrica de CA. Se 
realizan las siguientes pruebas. 

• Una prueb8 de la memoria RAM de la CPU. 
• Una prueb8 de CRC del couteuido del programa. 
• Una ptUeb8 de ~ de RF Y del banIware de supervisi6u Y IJI888do 
• Una ptUeb8 de Jos lCIISOIa de pesi6u del Ptbsisleol8 de iuo.do pera pnDIizar 

la pn!CÍIÍÓII de las medicioucs de la preai6n. 

• Una ptUeb8 dellimciouamieulo de la bomIJe neon+tica de desiuo.do. 
• UOI prueba de .. peaúllas e iucIicIdores (que debe courUUl8l' la obeavador). 

• UOI prueba del indicador sonoro (que debe coufumu UD cbsavador). 

sa. AOtER AI6}Iír!* 5.U 
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• El panel de criS1ll111quido mllCSlnl durante al meooo 2 segundos el número de 
venión del software del generador. 

T .... skIoaes del 1"" 
• Si IOdos las autovcrificacicmes resultan aprobaclu, el sistema pasa al modo 

STANDBY [ESPERA]. 

• Si alguna de lo aUloverilicaclones falla y el resultado de la IUlovcriflClción 
es monitorizado por el sistema, bte pasad automáticamente al modo 
FAULT (FALWJ. En el modo FAULT (FALW], la pantalla de cristal 
liquido muestra iastrucciones para que el usuario pueda solucionar el 
FALLO. Como el sistema no monitoriza ni las pantallas indicadoras ni el 
indicador audible, si estas ~slicas fallan al momento de la 
autovcrilicacióo el si .. ema no pasad al modo FAULT. 

6.4.2 Modo STANDBY (ESPERA( 

6.4.2.1 Inmediatamente después de realizada la autoverilicaci6n sin problemas, 
el generador pasa a modo Standby [Espera]. 

6.4.2.2 Cuando el sistema está en modo Standby ninguno de los controles del 
usuario es ac:ecsiblc. 

6.4.2.3 El sistema permaneceri en modo Standby basta que se conecte UD catéter; 
entonces pasad al modo Cadteter ConDected [Catéter conectado]. 

6.4.3 Modo CATllETER CONNECTEJ) fCA TtrER CONECTADO) 

6.4.3.1 El modo CatbelerConnected [Cafj!ter COIIl:Ctado) se iDicia 
aulOtlWicamellle UD8 vez COlll!Ctado UD catéter de ablación o UD balón de 
medición. 

6.4.3.2 Las pantallas mostradu y laslUaciones del modo Catbeter Connected 
dependen dellipo de ca~er COOCC18do, es decir, si se trata de UD Clll!ter 
de ablacióo o UD bal6n de medición, tal como se define a continuación: 
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Modo AblallllD Catlleter ConDedetlIC8liter de abllldóta _ectadol 
• El modo AblatiOD C8Ibeter CoDIICCted [CaII!ter de ablación cooectado) 

se iDicia aUIomiticamcDte si la autoverificación se realiza sia 
problemas y poSlCrionDCllte se CODCCta UD catéter de ab\aciÓD, o una 
vez que se sa1e del modo Ablation Complete [Ablaci6a finalizadl). 

• Una pantalla LEO indica que el_ema esIi en modo Ablatioo 
Catheter Coonected [CaII!ter de ablación conectado) y es posible 
ajustar los ~ de POICDCia de RF Y Densidad de energIa 
(se illllllÍDl el LEO SET [CONFIGURADOS). 

17 



• En el modo Ablation Catheter ColUleCted, el usuario puede cambiar 
el valor de Densidad de energla. 

Modo SiIIDI BaUOOD CeDnected IBal6n de medición COIIcctadol 

• El modo SizinB Balloon Conneeled se inicia automiticamente si la 
aulOverificación se realiza sin problemu y posteriormente se 
coneela UD baJón de medición. o una vez que se sale de los modos 
Calibration Complete [Calibración finalizada J o SizinB Complelc 
[Medición rlDllizada J. 

• En el modo Sizin. BalIoon Connected [Balón de medición conecladoJ, 
el usuario no puede cambiar el valor de ningún padmeIro. 

FIIDcl6n dc INFLADO CD el modo CaCheler Coanected ICatHer 
alnedadol 

• En el modo Calbeter Connccled, la lImción de INFLADO Y 
DESINFLADO se babilila al praiooar ya sea los botones Balloon AUlo 
Intlation Up [Autoinfladodel balón arriba) o Down [AutoinOado del 
balón abajo) o el Aulo 1n00tion Pedal [Pedal de autoinflado) eo el 
interruptor de pedal. Nota: los botones Ballooo Aulo InOation Up 
[Auloinflado del balón arriba) o Down [Autointlado del balón abajo] y el 
interruptor de pedal funcionan como UD coamulador, de fortllll que al 
presionar una vez el botón Ballooo Aulo InOation Up [Auloinflado del 
baJón arriba] o el pedal, _ se inflará a la presión deslOllda, ya 
continuación se prcsiooa el botón Balloon Auto Inflalion Down 
[AuloinOado del balón abajo] o el pedal, el balón se desinfIuá. Las 
especificaciones de presión de inflado están cxpRSIIdas como presiones 
manoméll'icaa. 

• Mientru se utiliza la función de INFLADO '1 DESINFLADO, una 
panlalla LEO del panel fion'" indica la presión del sistema de 
inOado. 

• La función de INFLADO inflará el balón bis!. una presión 
predeteilüioada en función del tipo de catéter conectado, es decir, si 
se traca de 1m balón de medición o UD catéter de ablación. 

• La función de DESINFLADO desino.t el balón ... una presión 
predeterminada. 

• La función de medición medri la tasa de flujo de aire que esté 
int1ando el baJón de medición. La CPU del OENE1lADOR 
dispondrA de la información _ de la tasa de flujo. 

• Un indicador audible conrumanl cuando el sistema esté presurizado 
a IIIÚ de 0,02 alm (0,30 psi). Mientru el balón se estA! inOando, el 
indicador audible emitirá periódicameute UD tono dillinlo del I0Il0 de 
RF ON [ENCENDIDO de RF). Cuando se baya alcanzado la presión 
de inflado, IlUlDCllIará la fm:ucncia del sonido. 
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• Existen dos modos de opcnIción del sistema de innado: cUllldo está 
cOllCdado un balón de medición. y cuando está CODCáado lID ca~cr 
de ablación. A COIItinuacÍÓD se describen los modos de opcnIción: 

Modo SizlDI a.u_ CODDected [BaI6D de medIdón conectado[ 

El gencl'ldor dercclará si bay un balón de medición conectHo y 
configurará la presión de inflado Idecuada pan el balón de medición. 
La presión de inflado del balón de medición esté COIIfigunda ea 
0,27 alm lo cual equivale. 4.0 psi. 

P.nel6. de caUbncl6a 

o El sistema solicilará que se realice UIUI "calibración" antes de utilizar 
l. f\mción de autodeterminación de tamaIIo. La selIal apam:ed ca el 
psnel de crislalllquido. La calibración del balón de medición se 
realiza lID8 sola vez, a menos que durante la misma aparezca un 
código de error. 

o La función '"Calibralion" [Calibración) está diseilada para reducir la 
iDcerIidumbn: asociada a la medición de los diÚlleIros a ± 1,5 mm o 
menos. dentro del rango de medición de diimelros que oscila entre 
18 mm y 33.7 mm. Una vez ejecutada la calibnción, l. f\mción de 
calibración nonnalizad el balón nuevo. 33.7 mm y lDCIIIraJá _ valor 
ca la psnlaUa LED. Los geacrado.a sefán calibrados utilizando lID8 

norma de ~fcreDCia con un margeII de O.S mm pan un diámeIro nomiDaI 
de balón de medición de 33.7 mm. Durante la calibración, el protocolo 
de ia1lado infla el balón • una paión positiva de al meDOS 2 psi. luego 
lo desinfla a una presión negativa de al menos -2.0 psi, Y luqo infla el 
balón a la presión de balón de medición de 4 psi. Esle protocolo de 
inflado se utiliza s01amenle para calibrw 100lMlones de medición. 

o El sistema estiman el diÚIIeIrD del balón IOIamen1e cuando se 
pn:sioae el botón Balloon Auto Infladon Up [AutoiDf1ado del balón 
un'ba). baya un lMlón de medición conectado. y se baya alc:anDdo el 
nivel configurado de presión ca el balón; y no lo estimad si alguna 
de estas tres CODdiciones no se cumple. 

o El silllcma cstimart el diámetro dellMlón soIamcnte cuando se 
presione el pedal Balloon Auto IIIfIaIion [AlIIOinflado del balón). 
baya un lMlón de medición CODCCIado. y se baya alcanudo el nivel 
configundo de presión en el balón; y DO lo CIIIimad si alguna de 
estas tres condiciones DO se cumple. 

o CUIlIdo se presione el botón Balloon Auto lnf1ation Up [Autoinflado 
del balón urilM) o el pedeI BalI00n AulO laf\alion [Autoinflado del 
balón). el gencrldot .uministraJá aire ambiente .llMlón ea función 
de la presión de inflado del BaI6D de medición. 

o Mienlru se infla el balón, el gCDCI'IIdor monitorizuá el caudal de 
aire u1i1izaclo parallelw el baJón Y la presión. El generador tiene la 
capacidad de acumular la información acerca de la tasa de '0 de 
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aire para obtc:ac:r la masa kJIaI de aire utilizada para iDfIar el baJón. 
El generador utiliza 1laDSdud0RS de presión re.bIdante que mitigan 
el riesgo de Jll'CSIIIizació excesiva del baJón. 

• Una vez que el balón CSIá inflado .1. presión de inflado del baJón de 
medición, el generador DO qrepd más aire para sostener la presión. 

• El gcncracl« c:alcuIaní el diámetro del balÓII de medición mientras 
éste está inflado, CXlII dümctros que oscilan enln: 18 nun y 33,7 I11III 

CXlII \ID margen de error de ± I,S I11III, y lIIOIInri ese dWDctro CIlla 
J*llal1a LEO de diámetro de bal6n. 

• En la J*llal1a LCD del gcnendor se _, el diámetro 
"recamcadacIo~ de ea~ de ablación. Si duranIe la ostillllCidllllOl1ll&l 
del dümeIro del btd6a (po ej., no __ códiaw de cn-or) se deIamiDa 
que el ba1óIIline UD dümetro inferior. 18 mm. la pcIaIJa LCD lDOIIIaI'i: 

Narrowed Euph .... IEoCr. h-._ ... -.I 
DA. N" Ret ••• iIded INolle,.......... A.RPJ 

donde no se recomienda la AlU' (Ablación por rodiofrceucaci. ). 

Modida ____ ,. 
ni" T_dc .......... deI beIAIa 

(mm) <mm) 
EIre" ...... do! eo66so 

<11.0 NoleIWCCIII·. di AJlf 

18.0-21.' • a 
22,0-24.' 22 

25,(1-279 25 

28.0-30,' 28 

~I.O 31 

• Una vez ,.,.lizada la medición auIoaIítiea, el si_ dcaiDOuá 
automátic:ameII el balóo de medkióo basra que éste aIcaoee lIJUl 

presión negaliva de -0,136 aIm( .. deeir- 2,0 psi) o menor. 

• PuJ.rel bottmRFONlOFF (ENCENDlOOIAPAGADOdeRF) oel pedal 
RF ONIOFF (ENCENDlOOIAPAGADO de RF) 110 lUrIiri aiDaím efecto 
miCllll1ls baya UD baJón de medición eonec:tado al paerador. 

/ 

_1IA$.1L 
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Modo AbIlIdo. C.lhecer Cunecled (C.lila" de ..,la. coaeetadoJ 

• El gcnctador detectará si hay un catber de ablacióa conectado y 
configurará la prcsióa de inflado adecuada. La presión de inllado del 
catéler de ablación está contigurada a 0,31 11m ± 0,03 alm.,lo cual 
equivale a 4,5 psi ± 0,5 psi. 

• En la pamalla LEO de diúnctro de balón, el generador mosluuá el 
diárnelro del balón del catéter de ablación. También configurari los 
niveles de Potencia Y Densidad de energla y los DIOSlnlm en las 
pantallas LED respectivas. 

• Cuando se pulse el botón Balloon AulO InOation Up (AulOint1ado del 
balón arriba) o el pcdaI BaIlOOll AulO InOation (AulOinllado del 
balón), el generador suministnuá ajno ambiente al balón basta que la 
presión del sistema de inflado sea igual. la presión de inflado del 
catéter de ablación. 

• Mienlnls el balóa se esté inflando, el generador monilorizará la 
presióa. El generador utilin II'8DSduclores de presión redundante que 
milipn el riesgo de prcsurizacióa """""iva del balón. 

• Una vez que el balón esté intIado a la prcsióa de inflado del catéter de 
ablación, el gencndor apegará IIIÚ aino para sostener la presióa en 
caso de que se _ite aino adicional. Cuando se Ulilicc con UD catéter 
ubicado denlro de su rango de tilllación, el generador mantendrá una 
presióa de inflado de balón mmtante con un IJIII'gCD de error de 0,034 
alm (0,5 psi) (es decir, si el balóa se iafla • una presión P, P > 0,24 
111m Y la presión disminuye. menos de P - 0,034 atm, el sistema de 
inflado aumentará la presióa basta alcanzar P ± 0,034 111m). 

• Si el usuario selecciona la fimción de desinflado, el boIóa RF ON 
(ENCENDIDO de RF) Y el pcdaI RF ON /ENCENDIDO de RF) DO 

csIaIin habilitados. 
• Una vez que el balóa esté inflado • la presión de inflado del catéter de 

ablación, si se pulsa el boIóa RF ONlOFF (ENCENDIDOIAPAGADO 
de RF] o el pedal RF ONIOFF [ENCENDIDOIAPAGADO de RF), se 
iniciallfl la uansmisióo de encrgIa de RF al catéter. 

• Cuando se pulse el botón RF ONlOFF (ENCENDIDO/APAGADO de 
RF) Y denlro del balÓn se haya alcorzado un nivel mlnimo de presión, 
elsistcma pasará a modo RF ON (RF ENCENDIDA). El nivel mlnimo 
de presión para permitir la administncióa de RF es 0,24 111m (es decir, 
3,5 psi). 

• Mienlnls el sisrcma esté en modo RF ON [RF ENCENDIDA),1a 
timcióa de desint1ado cstm Íllaetíva. 
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• Si se completa con éxito el ciclo de IIdminiSll'aciÓD de cnergIa, el 
generador desint1ar6 automáticamente el bal6n basta WI8 presión 
negativa de -0,136 alm (-2,0 psi) o meDOS. El tiempo máximo de 
desinflado es de 10 segundos, antes de que se muestre: el código de 
operación de desiDOado. 

• Pulsar por segunda vez el botón RF ONlOFF 
[ENCENDIDO/APAGADO de RF] iDlerrumpiri la adminíslraeión de 
energia de RF Y desinfluá el balón a una presiÓII negativa de --0,136 
alm (es decir, -2,0 psi), o meoos. 

• Liberar Y praiooar por segunda vez el pedal RF ON/OFF 
[ENCENDIOO/APAGADO de RF] iDtenumpiri la administración de 
energia de RF Y desinfluá el balón • una presión negativa de --0,1 36 
atm (es decir, -2,0 psi), o menos. 

• Si se detecta un error, o un fallo, el generador .. iDlen ..... " 
desinflar el balón de medición basta que ~te alcance una presión 
negativa de -0,136 alm (es decir, -2,0 poi) o menor. Si por causa 
del error o fallo el sistema "pierde el control del software", el 
sistema desac:tivuá la bomba de aile y descargará el aile del 
balón baeia la atmósfera. 

• Pulsar el botón Dallooft AulO InllaliOll Dowo (lnn.Io aulOmático 
del balón Abajo) o libcnr y presionar por segunda vez el pedal 
AulO 1n0ati0ll [Inflado automático del balón) desinflanl el balÓD 
del catéter de ablaciÓD • una presiÓII negativa de - 0,136 11m 
(-2,0 psi) o I1ICDOS. 

• Pul_ el botón RF ON/OFF [ENCENDIOOIAPAGAOO de RF) 
o el pedal RF ONIOFF [ENCENDIOOIAPAGAOO de RF] DO 

surtiJá ningún efecto mientras baya un caláer de ablación 
conec:tado al generador si el balón DO lieae suficieate presión. 
La presión mlnima pIIJll permitir la administra<:ión de RF ser6 de 
0,24 alm (es decir, 3,5 psi). 

• ..... el botón RF ONIOFF [ENCENDIOO/APAGADO de RF) 
o el pedal RF ONlOFF [ENCENDIOOIAPAGADO de RF) DO 

sunirá niD¡úo efecro mieatras DO baya un caláer de ablación 
coneáado al generador. 

• Mientras se utiliza la I\mción de INFLADO: 
• Si los dos tnn.dllclores de prelión ditlereD ea más de O,S psi, 

el sistema pasarA a modo FAULT [FALLO), 

• Se gcneraní un breve sonido de enor no recuperable, y luego 
el sonido se apagad. 

• La paDlalla de crislalllquido mostnni un mensaje de error. 
• El sistema permanecer6 ea eslado de INFLA nON FAUL T 

[FALLO DE INFLADO] basta que le reinicie la 
alimentación principal de CA. 

/ 
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• Si el sistema no alcanza la presión configurada lranscurridos 
10 segundos. el sistema pasará al modo ERROR. 

• Se pneranI un breve sonido de error recuperable. y luego el 
sonido se apagaré. 

• La pantalla de crislllllfquido moslrará UD meusajc de mur. 
• Según el tipo de enor n:cuperable. el sistema permIIIICCCrlI en 

modo ERROR hasta que se pulse el bolón de RaEr 
(REINICIO) o durante 3 segundos. 

• Aproximadamenle tres segundos despU4!s de salir del Modo 
ABLA TlON COMPLETE [ABLACIÓN FINALIZADA] 
(es decir, una vez administrada la ener¡la de RF). el sistema 
pasará al Modo Ablation Cllbcter ConDcctcd [Catéter de 
ablación conectadoJ. 

• Si detecta lID error recuperable. el sistema pasará al modo ERROR. 
• Si detecta lID mor no recuperable. el sistema pasará al modo 

FAULT [FALLO]. 
• El sistema pasará al modo ACTIVE [ACTIVO] cuaocIo se 

pulse el botón RF ON/OFF [ENCENDIDOIAPAGAOO de 
RF]. baya lID cat6ter de ablación conCCl8do. y se baya 
alcanzado un nivel múümo de presión en el balón; y no lo 
hará si alguna de estas tres condiciones no se cumple. 

• El sistema pasará 11 modo ACTIVE [ACTIVO) cuudo se 
pulse el pedal RF ONIOFF [ENCENDIOOIAPAGADO de 
RF). baya lID cat6ter de ablación CODCCtado, y se baya 
alcanzado un nivel mfnimo de presión en el balón; y no lo 
banI si alguna de estas tres condiciones no se cumple. 

• Si detecta un error recupenble, el sistema pasará 11 modo 
ERROR. 

• Si detecta l1li error DO recuperable, el sistema pasará al modo 
FAUL T [FALLO]. 

• Se pasan al modo CA THETER CONNECTED [CATÉTER 
CONECTAOO). cU&Ddo se lea lIIIIl EEEPROM Yálida. 

6.404 Modo ACI1VE IAcnvOJ (RF ON IRF ENCENDIDA)) 

El sisIema puará del modo CA THETER CONNECTEO [CATÉTER 
CONECTAOOJ al modo RF ON [RF ENCENDIDA] cuudo se coaecte lID 

catéter de ablación, la presión del baIóa _ cquiva1cntc o superior • la pcaióa 
mlnima necesaria p8III la adminisIracicIn de la RF Y se pulse el botón o pedal RF 
ONlOFF [ENCENDIDOIAPAGAOO de RF]. 

• Se enciende el indicador Rf ON (se ilwnina el boIóII Rf /OFF 
[ENCENDIOOIAPAGAOO de RF)). 

• Se oye lID sonido. 
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Tralllidona dellistema 

• El sistema pcr1IIIIICCCIá en modo ERROR has!a que se pulse el bocón RESET 
[REINICIAR) o d ..... te 31C11U1d0l, .n cdJ sea el error upecItIco. y 
CD ese momento, el sistema pasuá al modo ST ANDBY (ESPERA l. 

6.4.7 Modo FAULT IFALWJ 

• No se CDCicndc el indicado< RF ON [RF ENCENDIDA). 

• Se geuaa¡á IDI breve sonido de error DO RCUpCr8ble, y lueco el sonido se 
1IpIIpIé. 

• Se ilumiDael LEDdefAULT[FALLO). 

• La p8llbll1a de crisIaIliquido muesIra IDI Códiao operativo y IDI mensaje de 
Código operativo COD breves iDslrucciones .... solucionar el error •. 

AdYertncIa: .uta de volver a coloQr o IDleallll' rednr el aliter de 
ablKl6tl debe ullliZllne el e.dMCOpt. PI" colIIJII'IIItar 
vioIoalmente qllC el bal6n se ... dalnllado por co.pIeto. 

Transicioncs del siscema 

• El sistema pcrmaDCCCIá en el modo FAULT [FALLO) has!a que se reinicie la 
alimentllci6D priDcipal de CA. 

6.4.8 Moda n:sr FIUIdIa. (FnllCWn de PRUEBA) 

El sistema pasanI del modo CATHETER CONNECTED [CATÉTER 
CONECTADO) al modo TEST fimcticm [F1IIICi6n de PRUEBA) CIIIDdo se pulse 
el boI{m o el pcdaI RF ONIOFF [ENCENDIDOIAPAGADO de RF) se CODCCte 
un caté1er de ablaci6D y la presión del bal6D sea cquivalcDte o superior ala 
presión mlDima necesaria para la administnoci6D de la RF. 

• Se i1l1111iD1r6lmvemeDte el iDdicador RF ON [RF ENCENDIDA) (boI6D RF 
ONlOFF [ENCENDIDOIAPAGADO de RF]) y se ..... """rin un sonido breve 
que indica la edminisIración de la eocq¡Ia de RF. 

• El sistema adminislnl Ie"'ClICi.1mente cncr¡Ia • cada electrodo lCIcccioDIdo y 
bacc las pruebas para ascgmarsc de que 110 baya cortociJeuitos (es decir, la 
resistencia cs JIICIIOI' de 0,4 n) 

Transiciones del sistema 

• Una vez completada liD probIcmu la TEST fimction [FUDCÍÓD de PRUEBA], el 
sistema puut al modo ACTIVE [ACIlVO). Lue¡¡o. el siIIemI adminiwúla 
densica1 de CIICI¡Ía de RF dcseeda a cada eIectmdo. 

• Si dctecIa IDI error recuperablc, el sistema puut al modo ERROR. 

• Si dclccll 1m error 110 n:cupenbIc, el sistema puut al modo FAUL T [FALLO). 

~R AR6EIITI~'5.I.L 
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6.4.9 

.-...... .. _ .. __ 6855 ,@ 
Dwante la administración de RF, las siguientes condiciones harán que el software ~ 
dctie de generar RF Y pase directamente al modo ABLA nON Complete 
[ABLACIÓN finalizada]: 

• Cuando se alcance el limite de energla configurado por el operador. 

• Cuando se libere el intenuptor de pedal Y luego se pteSione por segunda vez 

• Cuando se pulse una vez el botón RF ON/OFF [ENCENDIDOI APAGADO de RF]. 

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

• Cuando se detecte un cortocin:uito (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 interior a la especificación de potencia 
requerida por el dispositivo. 

• Cuando el voltaje medido sea demasiado alto. 

• Cuando la corriente medida sea demasiado al1&. 

• Cuando se produzca cualquier FALLO 

• Cuando se produzca cualquier ERROR. 

6.5 AdmInIsttuión de la Energla de RF 

6.5.1 p~ coofigandos del proudlmleoto 

Verifique la configunción de potencia y densidad de energla en la paotalla 
adecuada 

6.5.2 1ofIado del balón 

Enchufe el cooector de inflado del balón del catéter de ablación al 
correspoodiente conector Luer del cable de salida. Utilice los botones de inflado 
(las flechas que seIlalan bacía arriba Y abajo junto a la paotalIa de pteSión del 
balón) para inflar/desinflar el balón del catéter de ablación. 

6.5.3 Pr .......... ¡ .. to de coofig1moci6n del .. titer 

Según sea apropiado: 

• Consul1e las insttocciooes de uso del catéter de ablación HALO""'" y el balón 
de medición HALO"" 
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6.6.4 .a.pe«i6a 

InspecdÓQ del ~ de ablación 

o Revise el CIIIécer de ablación pu1I a.gurme de que ni el 111_ ni el CIIIécer de 
lbIacióa csIán doflados 

o l'IqJaración del caI&r de abIacióD • CoosuIIc lis iDsInIcciooes de uso del CIIIécer 
de lIbIación HALOlfO

' Y el balóa de medición~. 
6.6.6 CHllprad6a del paendor,....18 ed • .....-.ci6a dellnitaDlIeato 

o CooecIc ell3bIe de salida al senerador. 
o ENCIENDA el ~ Y..-de basIa que éste complete el procedimiCDlo 

POST [Autoverifialciónl. 
o Enebure los ,,_:loIes elcicIrico y de inflado del balóa ubicados ca el c:aIéter de 

ablacióD al cable de salida. 
o El gcocrador debe ejusIane a la coofiaunocióD menos potcaIe que produzca el 

efecto daeodo. 
o l'Iocedo • colocar el CIII!Iier de ablacióD ca e11upr deseado. 
o Pulse el botón de iDtIado con la ftecba que ... Ia bacía arriba o el pedal de 

inlIado pu1I inflar el balóa a una pICIióa de 0,31 A TM. 
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7 RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS 

7.1 Proble_: No se emite ClM!r¡úI de RF 

• El genenodor no esI4 eacbufado. 

• El genendor no es" eocendido. 

• El gcnaadorestá en modo STANDBY (ESPERA). 

• El gcnaador está en modo FAULT (FALW]. 

• El gcnaador está en modo ABLA 110N COMPLETE [ABLACIÓN FINALIZADA]. 

• Ha fa1IIdo un acccsoIio o el ÍIIImUJIIm' de pedII. 

• El cable de salida DO está CIOIIeCIado al genetador. 

• No se ha CODCCrado un CIIétcr de oblación. 

• El caI&r de abllción cooec:rado tiene 1m defec!o. 

• No se ha configwado el pIIámebo de densidad de enagfa. 

• Ha habido un &110 i-..o del geoendor. 

• Enor en el inflado del baIóo. La presión en el cat8er de abllción es illferior 10,241"" (es 
decir, 3,S PSI). 

8.11 GUÚl y dcclan~16. del r.brlcutc [m''''''a eJectro.qJliticu 

El sistema HALo'"" fue diseiloldo para su uso en el entomo elcelrOmapélico especificado 
a continllllCión. Los consumidores O usuarios del sistema HALO* deben -awwsc de 
que se utilice en un COIOIDO de estas caracterlsticas. 

Emisiones de RF 

ClSPRII 

Grupo 2 El sistema HALO debe emitir enet¡Ia 
eIcc~ic:a I fin de cuqilir con la 
función para la que fue disei8Io. Los 
equipos elcclnlnic:os _ pueden 

>ase .rectados. 
ClascA Emisiones de RF El equipo es edec>''''o para su UIIO en 

ClSPR II cualquier ¡ ..... Iación, cxecpto las 
h:;--.,.,,...---;----~=-_.--____I rcsideDcialcs o las coooecadas 

Emisiones de Clase A dilect.",emc a la red de abutccimicnlO 
armóaic:as de enagfa de bajo voIIaje que provee. 
lEC 61000-3-2 los edilicios residenciales. 

FIucIuaeioaes de 
tcosióMmisimes de 
pmJ*Ieo 

lEC 61000-3-3 
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2. A INSTRUCCIONES DE USO del Catéter de ablación HAL036O+ !Balón de Medición HALO 

360 !Balón de Medición HALO 360+ (según conesponda) (Accesorios de uso exclusivo con el 
Sistema HALO FlEX) 

Catéter de ablación HAL0360+ !Balón de Medición HALO 360 !Balón de Medición 
HALO 360+ Ir:rim aw!!OC! linda) 

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Argentina 

Fabricante: BARRX Medicallnc. 

540 Oakmead Parkway 
Sunnyvale CA 94085 
Estados Unidos 

Advertencia: para usar únicamente con el Generador de Energfa HALOFlex y sus accesorios 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del responsable técnico: Ana Lucía Puigvert Pérez 

Autorizado por la ANMAT PM-696-480 PUIGVERT 
61 INGENIER .... 

M N. 105814 
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Observación: donde dice catéter HALO 360+ debe decir catéter HAL036O+ / Balón de Medición~~· 
HAL03tiO/Balón de Medición HALO""', según corresponda 

ADYERTEIICIAS Y PllECAUCIOIIe8..uu:s 

&e __ V_doloenorglado_ (RF)cIopondo.,.,.._do_quo_oI __ . No 

.. potI)Ie _1 rh'W. un,..,... m6dico c .. "I<' .... ~de ullzarll ..... ,IDI CllMnlde..ad6n HAlo-' .• 
~oIo .... _V ...... _do __ .....-juntD_ ... _. 
~GE_ 

o Noulllco_~_ nOIgoln ~ quono_ .. _. 

o RevfM .. _doIdIopooIINo ..... do_.VnolDutilcell __ .... ..-lnIemoo .. 
_0 •• 010. 

· No'" .,... o""''' CIIIMIr. ~ en C8IOde enc:orM8r i ' .... o _do_._ .. _do __ .. ..-,o_ ...... doquo_ 
00 ... ;1 11 ...... eIIa. da. 

• R"'ovuetYalcokarenpalki6nllcatMwdtm&ldOr'luemp..""'.·eeM ~ ...... c· ~.dQda. 
• ~ ti .,AJE SO' ' de 0A5 nicI'OnI&~ .. el env-. del CllllMlro ......... pcr.....,) enIre el 

oonec.tar neurnMoo tIlIBIoen el......, padrNldII.,.., de lIIIdId6n o dII <*6IIrdlt""""" r el canecb' 
_doI_do_ .... In1JOCIrIo....-,do.-_oI_do_ .. _do __ ... 
1IIgo., .. _Sl .. _un_lInol ... V ........ __ enol_._oI~b._ ... do 
lo_doI_do ___ 1i hoy liquido. SI __ • lIO_oI_v_uno ....... pn 

.... ;' b. 
o Sl 01 Il00''' __ loo o6dIgoI __ E850 esa. lo ..... _ poIIoI>Io ....... do .... en 01_. 

SI .. obMrIan IDI c6dIQoI di operad6n E95 o ese, bIID ..... eN :'CW. v $~ ... I cMInIIt ~ el bII6n 
uaando una jMinga. r"" 'I, ... ¡p'ICI .. CiIIIMIr de 1bIIctOn. 

• No guarde el ~ di ~ CIf'CI dI_1IImI o temperaIur8Il' pI ....... 35-e. 
o No_ ...... do RF .. __ hoyo ........ .-lcuqulollglcoo. Lo_ do _ 
___ ...... _ .. _dob.lomloo .. V_ ..... ' ........... · 

ANA PUIGVERT 
SI NGENIERA 

M N. 105814 
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• 
Loa .............. HALa-"'daben .. UIIIIIzadDa. ............... _'*""* ...... co ce; '&s~ .... ,..., 
P'OOIICfti.iIIt ..... 1 't '; ....,... ...... . 
loIC8MWeIdeatllac:i6ft HALO--- dIDIn ........ bI¡o -", de •• iiIID1tt\pAclclrecll"'4' • :do una gull tW.Ouona 

• 

guIoo r1gIdoo to.G3S-O.OStIÚfj.IO.»CJe ....., ___ ..... 01 ____ '*' __ 
• Loa CllMlWwdlt8lllllct6n ~dIIMn ....... canpnaud6n .. ~ QUePN ..... FI rE *IIM6¡ica.ta 

HCCiOn ob;ItNo. ell6llgo, ..... 00I'I» un ....... _, "i 8fMdIi o Jc: J de peqyeftD CXIIIIO s-a .... III~. 
EtllOltrulamol ...... Jndur ..................... dli_ • ..-c:cI6tI.,~: ,,' *lImuooNr. 2 uds ..... 

CON'I'R~*CIOIII'~ ADWRTENaAI y PItICAI.IaOIIn 

UPlCÍ'ICAtI_a. 1180" LOS c:AW- DE __ -..- EN LA_"C'tW EIIIICIFICADE aóFAGO 
D&iI#J sn ---· --• n Ji' .............. IeeOfIgo 

• V*'!cea l' t I con ..... aMIIr.dD 
• NiobYIlede ...... .... 
• e ......... ...... 

~-• Lae ......... _ ..... MCI ................ .,.,.......,<II1rOu6tdel , ........ dc*Jr. al......,. 
~,... hpr.dDbrtl ..... doIar'''-_.....,to ...... e ... J'Rla • loe"" ....... 1c4> __ 
_ a"-dII_ 

• Enn 1M 0011 t¡C7 ; _ abMI: 1 h can bIjI ~ Iguqn: 
o ...,... ... IMCOIII; 
0 __ '-_' 

o ~. ~lIC~ .................... "1'fIUDDI,I o tllIIVIIdO 
o __ , ... --.oo6IIgo ....... , 
a _odcIi'quInl¡;ca ..... __ ....... _, a ____ 

O cIIt8GtOft .. , ',fcl ... nIIr"~ 
• -1'IoonI; 
o ................. ; 
o ~eea ~111e ...... ~ 
o ........... ; 
(11 ., ....... ' 

Enn" QW;:1 ! ... """.,.110 .. hin ..... ftguMn: 
o ir H_ 

a r-
• 8 ___ ... 1nIonIw" ................. P e ",. ~ .. aI ...... ' .. IIO. euf'l'll6clco ........ puedIi .......... 

"CIiIInftI~ ,.,. ...................... "a 'l. 101_, ..... oomopvF dtn dII....,.~ y 
¡¡g ., .......... . 

• l.I ~ 01 ........ pNIIiI .... ..,....1DI P • - b dlldIIIIICt6n -*ui:L IIWQIIII6n ......... .. 
uIcdd6n .. ~.... 'iolc:.,..~ ...... )Ifo .. p 111 .............. ....... pueden,.., 2 .alPldlMle 5 .......................... '6 ,pul ta.),,; I ' " .... .. 
lbn'nM::iOfII de 1IIIIIf'IaIIII.aMgIIa -.. • 1 I .. aan .... 1", _o, dIbtd:Io • 1Is.1 '_ ai111116 '1iI::a4 le 
fiIiotagle, ..... "'*'" ...... 'O Un _ ...... $ -,11*',,,,,-

• SedlDln. 1.... r , ..... " IWwClllllune.,..;a1 Id" E"~_ " g .... 101: ....... 
dIIEROE,cwt~""""" • ....-ny ..... '¡ICE 2 di·· .... ·' I.a' ___ ...... . _.& ... ___ ._ ... _ ... _ ... _ ...... _' ___ 40"'11 .... - ........ ,_ .. _ ... ,-..-,_ .. _ .. -..-... ... _ ... -
.1,GI.40 ... ftiCh4D .. tIoIII.wwaa;cUII.40,........................... te-dIII...., 
t 1'** ....... CIIIiInI6 .. _' ... .., .... ,*",-CO ............. ,. .............................. __ 
unaERGItll'a,E lit 

• 51,., ......... un ••• '''' .... 511 acIIc:uedo ............. 1OI7 ...... ' ........ un~. 
___ .. _ ... _ S , ••• jII)IIo.,.-.. .... _ ... _ ... _IIUjMfoor ... 

...-". .. I oo:I_dII~ ..... __ 

• BUlO .... '.pI r 11M un ~can ....... : ... = .. ;:::=~:.::;:=::~~::::' de ...... 5 'lI,..vno_ODiI ........... _ ..... 
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IN8TRUCCIONEB DE lIBO 
PPI!CIFlcAI PARA EL U80 DEL CAT'tTER DE MI aCIÓN lIALa-" EN LA INDICACIOII_IFICA DE ESóFAGO DE lINIRElT 

A.-unrM .... ,....... .... U'*:'dlJdI ... ".....,,..HI# 7 _ •• ¡lar.,...,.,.cInIcoapl7". Ihoa ",ay 1au:. __ C, .'f'to.LeA' ... """' ........... 'w, 7 alCIIIrrdo ..... t.o.,.....,,...u. 1'sn1O ,.,.,.,. d1fw_.",,,.,.,.. airo." fwIc:I6ft de le foIII 2.' 4 ....... s. I .... 1 7 • 11 • 7 " O aa _'tI1' • .,~ • ..,."y., .... dlalwlcdJ.:cllr dlcadI".-.,... 

1. CoIoquo" ÍIIIIII\lIIUdo __ en ....... ..-;ordol tIII- do __ HALa- en .. pooIcI6n .... . [et_~Uno_. __ .. d....-.III....-LCDdoItIII .. _cle_III_ .. oIguIonlll .... ; 
-,[UotDJ 
c:....a~I_~ 

2. ~ .. _doIlnIImI'*".podoIHALa- .... "",.,..-doI __ do __ ycalOquo .. -.. podoI .. el pilo. en .... pooid6n ____ .. _. 
3. eor.. .. _do_HALa- .. __ doItIII .. _ do-vla(_~ __ " _ ___ poro_una_opmpIocIII). _ .. __ . 
... eor..un_do_HALO"' .. _do_(~_do_Ioo'1!! __ y __ __ l. ~loIlnotruc:donoodo_doI_ do_HALo-_ .. In_. 
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.. eoo.. ..... ,_ ...... ___ .. ___ .... __ CIII 
bII6n di fnIdIcItIn,. .. OINIID""""''' CItIIe ..... , 

.. ,.....-.. _._ ... _Lal ... __ .. .....,.._ .. IIguIonIo..,..... 

'-"'-1-·-" 
-'''-~''''-'¡ 
..... lnfatd l' lfdIa."~" d "4 __ ~rlNl6of 

7. S ......... _. • .._por .. _ ... _ .• oInquo .. __ nIngOnobjllo. __ -_ .. 
-~·(CIIbwJ .... __ ' ... __ d._ •. I.I..._LCD ... _ .. _ _ .. IIguI-1oyondo: 

CelIIe_ ........ JCaI .......... ~ 
.....,~) 

1. _ .. - ... __ .. ..,.. __ , .......... _ .. -.. ___ ou __ .. .o_._. U"O ...... , .... _ .. __ ' ... LEO.DMo-.. ... _ ... ,_ .. _-33.7 ...... ,..-= ... __ .. __ ... - ....... 
c •• ,~(Co"-'''''''''''') .....,tDAuID4IIIILJIIo PIfI *ec ........... .... ", .1111) 

.......................... "'J ----l. B bII6n dett'ledlcWlft ....... .., ... uaz. ............. , .. ~..aon ~ dellIn'IIIfto. Se .. d •• ca = el bIItIft de ~ def fMINdot de ......... de ....... irIIInIduc:dón _ el8IÓIIQO _ UfII ~ pc:.IIdOr. la CIIIIboiIiIiCIGI ....... une"""" pcw lo IlIRIo, .. reeaN;r.ao.. no _ ....... con" NCCNI8iIkN •. 
1.. RIIIIIi» .. o ' a "" •. 
11. 1ma ..... we .. ' ..... ..oMgicoconN I a F ' .. ~)f .. , .. ) ............ _ ... CXIft ..... NoIollllot _ftoIooIoIgIo:a.E_ .. _y .. _ .. -_--.. _. 
12, _ ........... _("")_ ... _~dIO .. _)_ .. __ ,.-....I~ ... HCIIIgo .. ~_\MII ..... __ .. _'"""""' ............ ~(PG~ 
1). lnRduzm unlguIIi HALO" ah "'" rIgIda. rec:utIiIñe (0.0364.031""'" to.ee.o .• nwnJ). ,,...,. el .11 r'c, -_ .. g ..... 

14. La mM::M_ ti __ del beI6fII Ot mIdici6ft , ..... ca una 1 cmet. ....... , .. rnkMn • ..., ......... ..-..dIO .. __ dIO.""dIO ....... _I.I_ ... _4 ... _ ... dIO .. _dIO_ (rrIerwcwa)deblcon.IS ... CIIIftdQ .. ~Ioe ........... ntedIdOny .. II: , cunc:eltllrd. -11. AnIeI di ........ beI6R de fItIIdIdOn. ~ di que .... caw $11' ......... y doIIIIMo...,. .. I'IIiImo .... _......-dIO ..... _, ........... __ dIOgII_ ... _ ... _dIO_. _ .... HCIIIgo._dIO ........ ,_0010_ .. """, l_dIO", "".,_._ .. _)' •• No ..... gII_ .. _ ..... _ ... _.~ .. _dIO_C' • ,_ por ... _ ... _)12 ... por_dIO .......... ~IPQ),eo_ ............ ..-, .. * '1'*" • 1 ir ... ~ ..... ya puede ........ medIddn can'" diIIda. AdInl6I. .... -..io ........ dI rom..,.~ ... t2anpartnc:iM_ .. PG ......... NCGi. El OCII'IWIIWIIII'i.lllcl .. dI_"" ---', tI. ___ .. _IZQUERD() ... __ ._o ___ .. ____ ~ 
AoolO .' IIIo_quo ___ )deI--,«dIO-,"-El_. __ ._._ 
............ 'M ,".~ .. peeodl~""""La)dII~dI"",""''' ---, -....p' ..... 

17. Sl .. ~rncmIIm ... opeI8dor_.........., .. IIfQCIIIO .. dI ... ' .. :1' i .. l~F ' , .~,puede MelIto p •• zlc .... 1Nl1OII1IIIIZ .. PIdIIIZaUIIEIIDO dII iWIm4*r. pIIIIII o ,... ... ldD una lalelU 11 baIOn ---.--...c.tllo-q .. --.......... .,.-........ ti, __ ....-.. _dIO_ ..... _LED~ .. ___ .. __ ¡ .. _I, u..o __ .. _ ... _Lal_ ... __ ¡",",)dIO_dIO_· 
XX ....... ea .......... poc_,.. .... ',. I 
_n.-J 

"- T_ ........ ___ ... HCIIIgo ...... """ ......... XX.X.,.,I_ .... LEDy"-___ ......... _dIO __ .. ..-. __ .. _Io __ ... 

AOtElt)GI:HTINA S.R.l. 

ANA UIGVERT 
BIOI GENIER .... 

M •• 105814 

Página 32 de 39 32 



6855 
_. NOTA:SloI __ ... _ 
deoperadOn Et7 -...... .. mICIcIOI'I,'" puIde ..... que tt.y ..,.,., ...... dM"..... ~ ~ ¡te ........ bae6n o ....... dllbll6R4IlIIdo. ~ del.....,. SI .. OCLWN. MI'IOOIIIIeI*,..... "iiId6dot ...... 0 ....... ",el" ... y-.-..... zone." 0DnI0 .................. ,.....".............. :'G i 

-....... __ s. ___ .. ___ ....... mIgIod6nclol ___ quo01 
....., ....... ZIII'NI" .. .-.c:tI6 ..... iI • lIt,tI PUICIt ...... _..-on ~CIOIMriar"" ... h.""CIIIMer.1lIIId6n I 11'u.' .... .,... 

11. _0I_1cm .. __ ~_ ... _ 111-18. 11 __ 01_00"-_","," cto ... PG . .. ____ oI-_oI_~_ ... ______ .... or._-
... punID dlllll,. .... EIM UNMo 01--.0 .. "* .".""""" .... CUMdo lit ~.Ia wlM dll C8IMIr ........ __ cIo4.7cmpor_cIo ... PO_ ... longIbIcIoI_y .. _cto .. .-~: es;" .). Perlo __ , 1fW .... ' ... no ........... ,..ct.S,..,..,..mldlrconptldlltln .. cu.rpo MOf6aIoo __ ............. IotPG< ....... zun.de ....... IIU}.lN ....... , ;',~dt ........ . P'czL ...... ..a6mIgocomo..... 5';' y .. ,.,....,.....onCle ... CllMltdllltlld6n .. ce ...... . or._ ___ .... ,-... 

21. DotouHcIo_ ... _ ......... cIo_l· .. _oI_cto_.· _oI_cIo_~ .. _cIoI_cto_r_oI _ cIo _cIoI.-go._dojo ........... ."...SI_ .. _ con el ........... _ M.t lIpr, ,.. el bIMn di medIc::IOa yo el.? 5 " jwIIDI ......... CIIbMfw .......... ...,. __ .c..-Io' _ ... _lCO ... _cIo __ ......... -...: 
....,~J 
~~(C-~ 

NOTA:SI .. __ .... -cto-cto ...... cto--... -_--._ ... cIMcarW .... 1eti6n ~ ...... lfIhdudr"CIIII6IIIr.~. Si ..... UftII .... ~ ...... ~ .. .......on para ..,.". curtdOn. 
2Z. AIvIM: .... 101--. • .....-0......., • .....,. ¿ .. en" hojI • ......,..tMdid6n. S: '. UIl 

_ ... _ ... __ cIo ____ ........ _cIoI_ .... _ ..... 
00IeniIt0 ........ ~ i •• ) :Si •• : ...... ubicM:66It ....... delllildkl6n .• ,... ...... liICiOiIi __ .O ........................................ ....,.".=S'O. __ . SI .. 1Ifec:c:iIWII un c;;wtIIIrde....aon ................... dJdD. podrtI ............. stI6R ...... erleIIIa ,....., .. rieIIgodlllonnM:iOn de....,. , ............ rru:ou ypabad6tl ....... NOTA: s. .......... iIIIftor. 1111lJft, no .............. ~..., .... OIWiItIfell ...... _ __ .----... --ctoll ... . 

Z1 AcIIIquo .... __ ... DoI_.Io ........ _cto_¡no_DoI .. _,,¡ .. _' .~ .......... -...d6n ..... llgu1a ... ~ ... 1cmprQdIMI ........ ~ ... (. ';5 . _IMI'_ ... .,. __ cIolo-.E ___ cIo_cto .. ___ . 
.. Conec:II un .,.. '..... di G.45I111C:ft1Ml. oaMCaQf~~an .. ...,..,paimaI ......... abfeddn. zs. ec.- .. _cto_ .. _cto_r_ .. __ ........ ·c.-dolo_ ... ~lCOclol~"'_"_" __ : 

_~~cIo_J 
.....,~I ... """*"'" .. .......-pcr_ .. _cto_ .. quo.-.. ... lEDcIoI_cIo ..... Iro ~.)(Enfal....,.c:InICOI:A1M."iI 1$ 11M" 7 c ... .......-par .................. ..,dIt ....... cto_ ................. __ nI __ .......... cIoI ....... cIo __ ........... _12~ ... __ .... __ .. ____ .oIi_ .. ..........-cto _cto ..... ___ ..... _., 

27. ApIqut una,...,. ~ .,.. ........ al. $ ,+.~ ... ~oon 111 c:aMIIt de.lbl.::ll6ft.lMI lubrtc:Id6n ...... dIf. 1; , ' ..... ,....".. .. ttc:cI6n ... el. 5 ;1,. .. __ ....... p ..... IoN cg5 t! .,.UN!'" 'e-im ..... IkIII ............... detonMque_pwdI....,.., 'P' ¡ ... . ........ lIIIIqua .. ttan»pr-.. ... 1CW1par ............. ...,.,..".... 9:' 9 ........ (MI).L. _cIoI __ gllwM ___ " ___ "_~" __ "' __ 
• ., de ot..._.. 7 t! .-.. .. baI6n, el eIICtJDdo. 21. _ .... _ .. pocIoI_cIoI __ .pocIoI._ ... _ .. ___ ~ 
_ ... IkojIlo __ ---' ... _cIo ...... S---- l' .... __ ............... 0uranB al $IIDCMO dillriIIdo' ..... baI6fI de ...... 1nII ca " I , ..... RO lIIIque 
_ .. _cto ____ ._ .. .-.,-y ... __ .. _cIo _ ___ ..-.... __ .. _.OuoonIo .. _ ... _lCOclol __ ... _ _ 10 __ : 

-..,....... 
11. 51 ..................... __ --...... .. _ ... -. ___ ... 110 ... __ 

...... _ .. ~ .... ojli .... odO_ ... wezalbl*nAulomllk~J)I '1lda -'-¡(Io_quo ___ ,""~do_. 

Página 33 de 39 33 



JI. EI_dO_·_·. __ .. _ ... _ .. _dO ____ .. _dO_ .. I '1ido,loquo_ .. iidlo ... _odO .... _Io_._.Lo_dO inIIdo. un ...... .., ........... ,.,.,. .. prwI6n .......... cIIIlnteIwID¡prIJ 'J*". Cuendo .... ·..-·, __ ·_"RF __ tconod·_ .. Rf] ........ _ .. __ dO_ .. ' .. .,.-LCD .. __ .. __ .. __ : 
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0ISI'0S1l'lIIO DE CAPT\JfIA HAlO - CP-G01A pEQUERO 
• laCiM""~111.lIdatCllpOllh1o .. ewOJó .. lOe"""",mocfeIoIsdt •• : op' Ofrmpua:GF-1eo.GtFQIIO.G~IIO. 
• 0It0a modeIoI_ encaoapkt con un tMgwrp _ ..,. a .• mm - 9,7 nwft \IInI:Ii6ft se puedtn cantidIrwI' ca .. ; '" . Se liQN' ...... el DfSPOSlnvo DE CAF'Tl.IIA HAlO fCP.oo1A) mM pequMo pera_ endOIcoP'oaCll8.S 111m. 

DISPOSITIVO DE CN>1\JRA HALO • CP_ MEDIO 
• lA ton $ '.' di! ~ .. evI4uO .. 101 ....... modIIoedll tndoIoapb~; GIF-tt11O. o.. modeIoI •• illlAApklcon ..... f ' ...... Itnm- 11.lrrm ......... putdIn ooc ........ ca •• 72' a 

.... VueIq. Í"IlIUCIIKi"eI -1Ila:tii*I- hpw:t:b ...... di ............. _.:pI ....... "WIUi:J6I,dII ..... ' ...... e........,. .... ___ 1nIgodIM y .. OISPOSITMJOECN>1\JRAHAlO ............... _Io .... _ ..... _InIguo ... __ . E ___ "óorigod6ny" ...... __ y .. oo6Iogo. _._ .. -_ .... --. 
'1. AeIke el D&SPOSlTrYO DE CAPTURA HALO del_ ' s' r d ...... D'SPOSITIVO DE CAPTURA 
Ü. Vuatva.Inlrodudr"~.IIblId6n"""IJ.I" ..... "dII .. S C'cpfo.camo ..... pnc:II~27. 43. V.-. ___ .... _____ .... ____ ..... __ 

.........,., m" prDIdmII. 

... RepIIa loe ~ de8blld6n (praOI2I-38J_ """'" quelOdM la ............... ., por ....... V8Z.. 

.so RMn el CM6IIr de 1bI.aan 'IJ" gula bIfo ~ dQdI, 

.... Repl81a ............... di canlP.O'" ...... .,.cfón del.......,.,)' ............ ftdidDIde ..... o~ no In....... 1 en 1l1I'UCOU. 

leA. AO/U ~INTlNA 
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2.S-INSTRUCClONES DE USO DEL CATÉTER DE ABLACIÓN HAlO9O 

Catéter de ablación HALO 90 

Importador: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.l 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Argentina 

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

®~ 
I STERLE I EO I 
Advertencia: para usar únicamente con el Generador de Energfa HAlOFlex y sus accesorios 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del responsable técnico: Ana lucía Puigvert Pérez 

Autorizado por la ANMAT PM-696-480 

.a. r ARGEl/TI S.t.l 
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Observación: donde dice catéter HALO 360+ debe decir catéter HA;Jls 5 ... 
&E1 __ V_do lo onoopado __ (RF)dopondo .. .,..._do_que_ .. ___ . No .. poIIbIe.......,..,.,. un.,.,."... m6dico CIIJ • chtdo. AnIM de uIIz8r el ....... Y 1oI ........ 1b11d6n ..w..o-.• i_ ......... _vlOgUir ... _do __ ~jun1Dc:onloo_. 

_RTEIICIM GEIIE1W.U 
• No ullIce _ <IiI¡IoIIII<o potO ning(JrI pop6oiIo que no _ .. _. · R_ .. _doI __ do_.Vno .. _ .. __ .... __ oeJ 

<IiI¡IoIIII<o. 

• No hIg8 ... rar o ..... el CIR6IIr de at8citIn en C8IO de.nconnr r 1I PI sc:iL 
• ArdH de WMIr. coIocIr .. ~dIt ~ .... _, ... en pwici6n o rMntto ........ de qw .... cono! ti i ... .......,. 

• ReIre o wuefva. ~ en poI6dón el cMMtr de 1bIad6n ..... bija"'" I{)i ...... _e.Mc- dnIctI. • CoIooJ¡o .. IIIn>I .. _doO.~_(h:IuIdo .... _cIoI_o .. oi.edopar __ )_ .. ___ ,,"_pnIIimoIdoI_do_odol_do_y" _ 
_ doI_do __ w..--Io....-do..-_ .. -do_ ..... do..-.. ... 1IIgo .... _.SI ....... _ ...... v.pR>CblO ... _ .... _._ .. __ -_ •• do lo_doI_do"'-_"""I1III'IIquIdo. SI_IIquIdo.no_ .. _v ___ _ 
.... ;' b. 

• 81"1)01" __ looc6digoo_ ..... "'E95oCse ... .,.,.. __ bIoH .... lIIgodo ...... _. 
SlMobMrvan loe G6dIgotde __ E85 o ese, befo viI'eH cJOn .,~ .. (1w' ..................... beII6n __ joringo. v-v·_·opIooo .. _do_. • No.,.,.. .. CIII4Wr da MttIId6n CII'CII di une .... o..,.,....., I kM •• 36 "C. 

• No_...,,;.doRF ....... _....,. __ lc:nqu_lII..-do_ 
rnee:AnIcM ~ puede ......... petr(In de bt8m1lnlo ydertvar_ W'4. e'e .... 
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185 ___ -o 

• LoI ....... c:t6n HALo-"'..., ..,~_ ........... par petIOI\Il m6IIco .. 'r ,." ~ ....... ..2 JI ,,1.., ... 111 'r'e F liIIrIP6U*oI iI\!fIR .... 
1.oII':IIIMIfMde"'Ci6n HAto-"" dIben"'....., wiee r '6r,Mllirlcd,,'cl dIrectI ... p',. Ido un. gull tW.Ou'*'*' 

• 
gula rIQIdoo 1O,036.O.03t1Úl!.1OM-O.881M11) QUO ___ .. 011· .............. __ 
loIcatlllfelde .... HM.o*"'dIMn .... aon~ .. ~qMPN ..... nt' al •• ~ ........ _objolM>doIoo6logo. __ ... _dOII __ ocloo .. _COIIIO_.Iajo<.~. 
EslOatraMomDlpuedlnlndulr ................ l : irlbilllde~. ' er1C •• IeMuClOM, 5'*' ..... 

CONTR WIDltM"ICII.', AINER1"IfCtM y PRlCIIUCIDIID 
_1AcM P_IL Il10 .. LOII CAltTaQ.,. MI M:ICIII-.o-' .. lA~ Ell'ECIFIcAH UOPAIIO .... Mi" 
cotmI .. IOICACIU ••• 

· --• n $, ""1IN\'ii& en l' eIÓfIIID 
• - oooItgIcol _rtooaodo __ 
• ...... Ia ........... 
• &DfagIIiIe"'.cac. 

""' .. iCIM 
• .... ..".,... ...... MCI ...... lert, ..... DUIdIn......, ....................... pecho. dIIbIIIMI .......... dabr ........ dalarta-....._ .... El ••• JallO dltoe.-.c...:. _.MM ~.ClIIMDdIf"""" 
• Et*eIM;OOWI¡Q'IC' ')jJ_CtI14 .... can.,.~1iguNn.: 

o ............. IftUCOM. 
o __ 1O'Ido_ 
o ...."." •• [lO" __ "'_dII" ....... " __ o .... _,"" ___ 0""",,", 
o ....... 1d6rIi~ .................. fo¡lCI6I¡; 
o ........ ~ 
o ..... 1'= O;'c .... --. ......... : 
o -1'IMnI; 0 ___ ' 

Q ......... MaJII ...... ~ 
o ....... c.dIIaI; o, ....... . 

EM .......... •• ',,...pGIIibIII fIlM no ..... ~_~: 
o .1 ::te_ 
0'_ 

• e .......... .,..., ........... dtw6nllcllpc ....... ....,.IiIiI'CO ... "*Ieo ..... -r¡lUD ..... .. cortnI..,.... .... .,.., .............. 'Ilt' 1Oi ...... aomo ... twd6t ........... ...,.....".,,, '0" .. 1111 ............. . · l.I_dII_"-."-','" n' l dII_ .......... _ .... -. ... ........ ....".,. .... 1' ........... ..""...,lII'O .. ps ', ....... teIICCiOft ...... puedlnJi SI' ..... ,...... 5 , .................... (bca. ·b .. ',. ........ ", ' bn ....... ~de ...... ___ .,.. ... $ I *"aan_C. "o ........ n $ ._".**,_ ........ y .. w ..... r ..... ' ", ............ , .' ....... 1. 
• s."M 1.... n ,..... I Wc:.una"'P~1 Ualc ........ =,. y ...... .... • ERGE,fUIt ................ ,.... 'Ig'CI. ' •• e .... su •• 0., ...... _ ....... . _.& .. ___ .. _ ... _dII_dII_dII ___ ' .......... .. __ ........ ,_ .. _ ... '_...-'_II_II_..-... ... _dII_ ,,; •• u. .. NduJDI ................... 40,. ................ _..... U .CIII,,-* nI' .......... _~.. '1~0CIft1f .................. ,. ................... ,_ ... ERGE 1I'b) IC I I . 
• SI no ........ un •• ' ......... :I'IIDI MICUIdcIJ .... .".,...7 .......... y ...... _Wl ......... . __ ..-... .. _dII_.....-..._~ ... _dII_dII_ .......... .. _JI\J,..--doI-. ......... 
• IEIUIO .... r' n ~_un ..... ., ................... o ....... ,..~ ....... tupMor .QM. 5 1 _wllD_CQi .. 4iiW6 ..... _~~ .................. ~. 

En este texto con instrucciones de uso se utiliza "catéter de ablación" para hacer referencia a los catéteres de ablación HAlO 90 que vienen en un único tamano y no poseen balón de medición del diámetro del tubo digestivo. 08S: donde dice generador o Sistema HAL090 debe decir: HALO Flex 
El catéter de ablación HAl090 se conecta al extremo distal de un endoscopio y se introduce en el esófago en condiciones de visualización directa. El dispositivo se dirige al tejido objetivo, se aplica al tejido usando el endoscopiO y se administra energía al tejido. 
En caso de que existan alteraciones tales como roturas, pUedan afectar el desempeno del catéter de ablación HAlO 90, no lo 

AOIfl!)f61¡aJJHA S.t.L 
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,. ~ .. _ ... _ ..... __ doI_HAt.O"_"QOC."O'C, __ .... poAId/lft' .... _. 

2. CMedt ti CIbIt dellrMnupb-e pedIt HAlO" (WDdMD fS.-100 r ModIID 1IHICt:2O).,~, ..,:in .................. deI..no. ,CIIIIoQIM;" irIIIrJupb. ~ .. ti_en W'll1IOIid6n ....... __ ellMcIOD. 
3. ConeeIIIetClltie ..... w.a.oao(MDdlloQ:".100 ., ..... 1Ct4G10) .... PMM ........ ~- No. ~que CCIIMde ...... de ... .,. va'" ti 0IIIIIt,... .. ....,. .... PIÓI'IWro de mocNto del genetIdat .. 1JC1OC.115C O f100C-23OC. 
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00"IIII' I~i*telldo.' ';cI6ii1V~ 

11 W8ociIne~ __ ~lOt:toooIJ ........ de.., ...... ...,.,.., ...... __ "....... ............. ,. • .... ' "'~CIaO"""""."""",lk$ re 0.'-, 14. GIte ,00000000tiI..., .......... .".. .. elliIjIdo. ___ • ___ .... t2 .. PIdO _ la te " «7 'f y ................. ~ .................. "CIIIiIW.fIIrrN¡ ... c:utlMeI .......... , .... un ~.~ ........ oon .. .......,...(gN .. ,...,... ...... ...., ... CIOftInlII¡r ..... .... .... --*')'~ ............. ...w.n. 
15. """.,....deCdot atuIIpn ................ anli'lliMf".rc:alMllc?e .... , ............... ~ "-"_-" __ J,JoooI .. _. 
tI, ~ ...... ~_~_~., ................ de..., .......... 
17. u~..... 15,' y .. CMt.,.........,...... ................ CXIIoc8: .. diIpaIIhocan ........ ... ~ ... ,.. .... de_ .......... , ...... .r ........ v .. c:aIMIr,.. .... ,_ .......... ...... GiM .. ~,. ................. caM ............ C*I' ___ .~CiInIi*ir. 11. ~ ..................... , ...... IDde ..... ~~irriglIdán'l ___ .... = 1:' ......... ... _ ... --11. o ......... al:itild6ndllClllillt ........ RMh.r~r .. ~dit~ ............. ..... CIDfI ......... " ............... MIChdoClllft ................ a. ~IWJC ........ .,........." .. c.IIMIr.liIIIIdan . ..,.....~ .. ca*iw.~ .. mbIe ..... ~ .... ~ .. ~ • .,.... .......... COI"IO_ ........ T ..... -2. 
11. ~ ... ,...t".fl!ll. 
JI. ....,. ........... ., .. CiIMMIt ......... 

ACHEIVÜGI:NTlNA U,l. 
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