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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9636-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006930-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006930-21-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens Healthcare S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Corindus nombre descriptivo Sistema robotizado para angioplastias y nombre
técnico, Sistemas de Angioplastia , de acuerdo con lo solicitado por Siemens Headlthcare S.A. , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-123276600-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1074-857 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1074-857
Nombre descriptivo: Sistema robotizado para angioplastias

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-558 Sistemas de Angioplastia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Corindus

Modelos:

Sistema CorPath GRX conformado por: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 2)CorPath GRX Cassette, 3)CorPath
GRX Drive Gear, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm y sus accesorios. 5)CorPath Cockpit, 6)Powervision
Imaging System, 7)CorPath Imaging system, 8)CorPath GRX Control Console, 9)CorPath GRX Drape-Control
Console, 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema CorPath GRX esta indicado para uso en la colocacion y manipulacion remotas de guias y catéteres de
intercambio répido, asi como para la manipulacion remota de catéteres guia en procedimientos coronarios y
vasculares percutaneos.

Periodo de vida util: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm, 5)CorPath Cockpit,
6)Powervision Imaging System, 7)CorPath Imaging system y 8)CorPath GRX Control Console: 10 afios
2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear: 2 afos

9)CorPath GRX Drape-Control Consoley 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm, 5)CorPath
Cockpit, 6)Powervision Imaging System, 7)CorPath Imaging system y 8)CorPath GRX Control Console: por
unidad

2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear, 9)CorPath GRX Drape-Control Console y 10)CorPath
GRX Drape-Robotic Drive and Arm: Por 4 unidades estériles de un solo uso

Método de esterilizacion: 2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear, 9)CorPath GRX Drape-Control
Consoley 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
CORINDUS, INC.

Lugar de elaboracion:
309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 — Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-006930-21-7
N° Identificatorio Tramite: 33595

AM
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Subadministradora Nacional
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Anexo lIl.B de la Disposiciéon 2318/02

Rotulo de CorPath GRX Cassette
Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Cassette

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacién: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento; 10°C a 30°C
Rango de temperatura transporte: -18°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha vencimiento/caducidad: xx/xx/xxxx
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B(&- /}’T Qty: 1 Box

(4 pcs)
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Uso Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-857
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Roétulo de CorPath GRX Drive Gear

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Drive Gear

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; 10°C a 30°C

Rango de temperatura transporte: -18°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha vencimiento/caducidad: xx/xx/xxxx
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Rotulo de CorPath GRX Robotic Drive

Fabricante -CORINDUS, INC.

Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Robotic Drive
Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C
Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

«30°C
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Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Qty: 1
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Roétulo de CorPath GRX Control Console

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Control Console

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C

Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
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Rétulo de CorPath GRX Drape Robotic Drive and Arm

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Drape Robotic Drive and Arm
Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; 10°C a 30°C
Rango de temperatura transporte: -18°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha vencimiento/caducidad: xx/xx/xxxx

PACKAGE MUST BE ASEPTICALLY OPE

CONTENTS STERILE UNLESS SEAL IS
BEROKEN OR PACKAGE IS PUNCTURED
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Rétulo de CorPath GRX Drape- Control Console
Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath GRX Drape - Control Console

Sistema robotizado para angioplastias
N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento; 10°C a 30°C
Rango de temperatura transporte: -18°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz
Fecha vencimiento/caducidad: xx/xx/xxxx

PACKAGE MUST BE ASEPTICALLY OPENED

CONTENTS STERILE UNLESS SEAL IS
@ BROKEN OR PACKAGE IS PUNCTURED
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Rétulo de Powervision Imaging System

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo Powervision Imaging System

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C

Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
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Rétulo de CorPath Imaging system,

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath Imaging system,

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C

Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

(€ o)
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Rotulo de CorPath Extended Reach Arm

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath Extended Reach Arm
Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C

Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz
Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
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Rétulo de CorPath Cockpit

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —
Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo CorPath Cockpit

Sistema robotizado para angioplastias

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C

Rango de temperatura almacenamiento; -2°C a 40°C

Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
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Anexo lIl.B de la Disposiciéon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5

Fabricante -CORINDUS, INC.

Direccion 309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 —

Estados Unidos

Importador Siemens Healthcare S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester,
Partido de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Corindus

Modelo Sistema CorPath GRX conformado por: 1)CorPath GRX

Robotic Drive, 2)CorPath GRX Cassette, 3)CorPath GRX Drive Gear, 4)CorPath GRX
Extended Reach Arm y sus accesorios: 5)CorPath Cockpit, 6)Powervision Imaging
System, 7)CorPath Imaging system, 8)CorPath GRX Control Console, 9)CorPath GRX
Drape-Control Console, 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm.

Sistema robotizado para angioplastias

Sistema:

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento; -2 a 40°C
Rango de temperatura transporte: -20°C a 60°C

Casete de um solo uso:

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento; 10 a 30°C
Rango de temperatura transporte: -18°C a 60°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Manual de instrucciones y rotulos

Péagina 11 de 78

e -
P

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pégina 11 de 78



Fecha vencimento/caducidad: XX/XX/XXXX
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Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-857

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema CorPath GRX esta indicado para uso en la colocacién y manipulaciéon remotas
de guias, dispositivos de intercambio rapido (IR) y catéteres guia coronarios y
percutaneos durante procedimientos de intervencion coronaria percutanea (ICP) vy

procedimientos de intervencién vascular percutanea (IVP).
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Vista general del sistema

El sistema CorPath GRX completo incluye los componentes principales siguientes:

Los componentes de cabecera constan de un brazo de extension, una unidad robética
y un casete de un solo uso. El brazo de extension se monta sobre un riel de cama y
sostiene la unidad robdtica.

* Unidad robética: recibe las instrucciones de la consola de control. Estas entradas
activan las operaciones mecanicas en el casete de un solo uso como movimientos hacia
una guia cargada, un dispositivo de intercambio rapido y un catéter guia. La unidad
robotica se mueve hacia adelante y hacia atras para hacer avanzar y retraer el catéter
guia. Una pantalla tactil de cabecera situada en la unidad robdtica proporciona la interfaz
de usuario para el usuario en la cabecera durante la configuracién del sistema, la carga
y los cambios de dispositivos.

» Casete de un solo uso: se conecta a la unidad robética y puede cargarse con catéteres
guia, guias y dispositivos de intercambio rapido de venta en el mercado. Este casete de
un solo uso hace avanzar, retrae y gira la guia, hace avanzar y retrae el dispositivo de
intercambio rapido y gira el catéter guia.

* Brazo de extension: se monta sobre el riel de la mesa quirlrgica y sostiene la unidad
robética.

* La cabina intervencionista aloja la consola de control, el pedal de radiografia y los
monitores que muestran los datos angiograficos y hemodinamicos. La cabina esta
disefiada para proteger al médico de la exposicion a la radiacidon mientras se manipulan
los dispositivos intervencionistas.

» Consola de control: La consola de control permite al médico manipular de forma
remota el catéter guia, la guia y el dispositivo de intercambio rapido. La consola de control
tiene una pantalla tactil y tres palancas de mando: una palanca de mano sirve para la
manipulacion del dispositivo de intercambio rapido, otra para la manipulacion de la guia
y una tercera para la manipulacion del catéter guia.

La consola de control y la unidad robdtica del sistema CorPath GRX funcionan juntas a
través de un cable de comunicacion. Los comandos del médico se comunican a la unidad
robdtica a través de la pantalla tactil o las palancas de mando. Las operaciones con la
pantalla tactil de la consola de control permiten el avance y la retraccién del dispositivo
de intercambio rapido, la guia o el catéter guia en pasos discretos de 1 mm. La pantalla
tactil de la consola de control también puede utilizarse para girar la guia en incrementos
discretos, mediante toques en la flecha curva en sentido horario o antihorario. Cada vez
que se pulsa un botén de giro discreto, la guia realiza un solo giro fijo. Los controles de
las palancas de mando maniobran los catéteres o la guia de forma continua.
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La automatizacion inteligente del procedimiento technlQ es un conjunto de movimientos
automaticos del dispositivo y la guia, como Girar durante la retraccion (RoR), Voltear,
Agitar, Puntear y Velocidad constante. Cada movimiento automatico esta disefiado para
la guia o el dispositivo de intercambio rapido. El usuario puede seleccionar los
movimientos con el menu desplegable technlQ situado en la parte correspondiente de la
pantalla tactil de la consola de control.

Durante el avance de los catéteres o la guia, el sistema emite sonidos continuos vy
distintivos que indican al usuario la velocidad a la que el dispositivo esta desplazandose.
Un cambio audible en la frecuencia de los sonidos indica un cambio en la velocidad de
desplazamiento del dispositivo. Si las funciones giratoria y lineal se utilizan
simultaneamente, el pitido audible para la funcion lineal anulara el sonido audible para la
funcién giratoria.

Vista general del sistema

Brazo de

Unii di'l lf & e Precision Vascular Robotics
robotica Monitor Power

Vision

e Consola de
Pantalla tictil de - ; control
cabecera ;

intervencionista

Casete CorPath
™ redisefiado

Descripcion del sistema
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A. Componentes de CorPath GRX

El sistema CorPath GRX completo incluye las unidades siguientes:

- Consola de control - Unidad robdtica

- Brazo de extension - Casete de un solo uso - Cabina intervencionista

B. Consola de control

Menu desplegable technlQ

Pantalla tactil
\ / Parada de
emergencia

Botdn Turbo

\ / Palanca de mando del

catéter guia

Palanca de mando del e/

dispositivo de
intercambio rdpido

Palanca de mando de
o = la guia

Figura 3-1: Vista superior de la consola de control
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Componentes de la consola de control

Botdn de encendido/
apagado

Situado en la parte posterior de la consola, sirve para encender y apagar la consola

Botdn Turbo

Aumenta la velocidad de avance o retraccion de la guia y el dispositivo de
intercambio rapido en un factor de 5

El modo Turbo no esta disponible para el catéter guia

Palanca de mando del
dispositivo de
intercambio rapido

Hace avanzar y retrae el dispositivo de intercambio rapido cuando se acciona

Palanca de mando de
la guia

Hace avanzar, retrae y gira la guia cuando se acciona

Palanca de mando del
catéter guia

Hace avanzar, retrae y gira el catéter guia cuando se acciona

LED de la palanca da
mando activa

El LED verde situado junto a cada palanca de mando indica que las palancas de
mando estan activas. Las palancas de mando se activan cuando se habilita la consola
de control y el sensor situado la superficie de la palanca de mando detecta un toque

E-Stop (Parada de
emergencia)

Interrumpe la alimentacion a la unidad robética. Se utiliza solo en caso de
emergencia

Consola de control
Boton de

' / encendido/apagado

Figura 3-2: Panel trasero de la consola de control
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C. Pantalla tactil

Activar/desactivar
individualmente

Menus desplegables de automatizacion technlQ

Indicador de
distancia del

cadaicono

Indicadores de

medicion

Indicadores de

velocidad

Avanzar y retraer
1mm

N

techniQ off technlQ off

Indicador de
rotacion

Indicador de
desplazamiento
lineal

Avanzary
retraer 1 mm

Controles de giro discreto

Figura 3-3: Controles de la consola de control y la pantalla tactil

Componentes de la pantalla tactil de la consola de control

Botones «Enable All»
(Habilitar todo) y
«Disable All Devices»
(Desactivar todos los
dispositivos)

Al tocar «Enable All» (Habilitar todo) se ilumina la pantalla y activa las palancas de
mando y las funciones de la pantalla tactil. Al tocar «Disable All Devices» (Desactivar
todos los dispositivos) en el ment del sistema, se oscurece la pantalla y se desactivan
las palancas de mando y la pantalla tactil.

Indicadores de
medicidn del
dispositivo y la guia

La ventana muestra los movimientos del dispositivo de intercambio rapido y la guia
en mm. Al tocar el icono «Save» (Guardar), se guardara el numero indicado encima
del icono «Reset» (Restablecer). Cuando se toca el botén «Reset» (Restablecer) se
establece el indicador a «0»

Avanzar y retraer 1 mm

El icono de 1 mm hace avanzar y retrae el dispositivo de intercambio rapido, la guia o
el catéter guia en incrementos de 1 mm

Manual de instrucciones y rotulos Péagina 17 de 78

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 17 de 78



Indicadores de
velocidad

Muestra la direccion y la velocidad de movimiento del dispositivo de intercambio
rapido y la guia

Menis desplegables de
automatizacidn technlQ

Permite al usuario seleccionar movimientos automatizados

e RoR: gira la guia una cantidad fija en sentido horario después de retraer la
palanca de mando, pero solo después de un movimiento de avance de la
palanca de mando de la guia.

e Voltear: gira rapidamente la guia en ambas direcciones en sentido horario y
antihorario mientras se hace avanzar. El volteo no esta activo cuando se
retrae la guia.

e Agitar: una pequenia rotacion alterna de la guia mientras se hace avanzar.
When enabled, a system-controlled rotation, as seen with RoR, will occur
upon joystick retraction.

* Puntear: mueve el dispositivo de intercambio rapido en movimientos lineales
adelante y atras cuando se hace avanzar. El movimiento de puntear no esta
activo durante la retraccion del dispositivo.

¢ Velocidad constante: cuando esta habilitada, la palanca de mando del
dispositivo de intercambio rapido mantendra una velocidad controlada y
constante, sin importar el desplazamiento de la palanca de mando. Se pedira
al usuario que seleccione una velocidad constante de 2 mm/segundo o
5 mm/segundo.

Control de giro discreto

Gira la guia en sentido horario o antihorario en incrementos discretos

Indicador de
desplazamiento del
catéter guia

La ventana muestra el movimiento de desplazamiento del catéter guia. «+» indica
avance, «-» indica retraccion. Cuando se toca el boton «Reset» (Restablecer) se
establece el indicador a «O»

Indicador de
desplazamiento lineal
del catéter guia

La regla muestra la distancia de desplazamiento lineal disponible para hacer avanzary
retraer el catéter guia. La barra verde indica la posicion actual en relacién con la
distancia de desplazamiento. Si la barra verde se encuentra dentro de las zonas
amarillas en cualquier extremo de la regla, queda <10 mm para hacer avanzar o
retraer el catéter guia.

Indicador de giro del
catéter

El indicador muestra el giro en grados del catéter guia. «+» corresponde al sentido
horario, «-» corresponde al sentido antihorario. Cuando se toca el botén «Reset»

(Restablecer) se establece el indicador a «0», La flecha indica el sentido de giro. El
brillo del color aumenta con un nimero mas alto de revoluciones en un sentido
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D. Brazo de extension y unidad robaética

Indicador de
alimentacion

Pantalla
tactil de
cabecera

Sensor de
obstaculos

Parada de emergencia

Soporte de la
abrazadera del carril

\‘_

Contrales de
ajuste preciso

Unidad robdtica

Brazo de extensidn

Sensor optico
Path

b ot
i |

Liberacion del brazo de
emergencia

Asa de la unidad robética
Boton de desbloqueo
del brazo

Soporte de
cama

—_—

Dispositivo de
sujecion del riel

Palanca de liberacion de la
sujecion del riel

Figura 3-4: Brazo de extension y unidad robdtica

Componentes de la unidad robdtica

Pantalla tactil de
cabecera

La herramienta de interfaz para el usuario en la cabecera durante la configuracion
del sistema, la carga y los intercambios

Indicador de
alimentacién

La luz indica la alimentacion conectada a la unidad de cabecera

E-Stop (Parada de
emergencia)

La parada de emergencia interrumpe la alimentacion a la unidad robdtica. Se
utiliza solo en caso de emergencia

Controles de ajuste
preciso

Se utilizan para ajustar con precision la ubicacion de la unidad robética, si es
necesario, antes de cargar el catéter guia en el casete

Soporte de la
abrazadera del carril

El soporte de la abrazadera del carril se fija a |la abrazadera del carril en el casete
de un solo uso

Botén de desbloqueo
del brazo

El boton verde deshloquea el brazo de extension brazo para permitir el
posicionamiento

Sensor de obstaculos

Este sensor de fuerza situado sobre el extremo distal de la unidad robotica detecta
la presencia de un obstaculo en la trayectoria de la unidad robética y lo notifica al
usuario.

Sensor 6ptico (vaina)

Detecta la ubicacion de la unidad robética en relacion con la vaina del introductor;
la luz LED se enciende al conectar el casete para detectar el movimiento del carril
de sujecion del catéter guia
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Componentes del brazo de extensién

Dispositivo de sujecion
del riel

La sujecion del riel permite sujetar de forma segura el brazo de extensién al riel de
la cama

Soporte de cama

Los soportes colocados bajo el colchdn de la cama que permiten sujetar el brazo
de extension

Palanca de liberacion de
la sujecidn del riel

La palanca plateada desbloquea el brazo de extensidon para que pueda deslizarse
sobre el riel

Liberacion del brazo de
emergencia

La palanca de emergencia cancela el bloqueo del brazo de extension; se utiliza en
caso de interrupcion de la alimentacion o fallo en el sistema cuando el botdn de
desbloqueo del brazo esta desactivado.

Casete de un solo uso
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Palanca de bloqueo
Manija de compresion lineal

Abrazadera del
carril

Carril del catéter guia

Soporte para

dispositivo aux. Tapa de la unidad giratoria
Tapadela

unidad lineal

Soporte para .
Y
Ranura para N

Boton del soporte
del dispositivo dispositivo
auxiliar -

Soporte del conector en Y
Retenedor de vaina

Soporte de guia

Engranaje de ConectorenY

transmision

Boton de liberacion de la unidad giratoria

Figura 3-5: Casete de un solo uso 3
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Componentes del casete de un solo uso

Soporte del conectoren Y

Mantiene el conector Y en su sitio

Carril de soporte de
catéter

El carril de soporte largo transparente cubre y sujeta el catéter guia

Abrazadera del carril

Cuando esta bloqueado, la abrazadera del carril sujeta el carril de soporte
en su sitio para permitir el movimiento lineal del catéter guia. Bloquee la
palanca para activar el control del catéter guia

Retenedor de vaina

El retenedor de vaina de plastico conecta el carril del soporte del catéter
guia a la vaina del introductor

Engranaje de transmision

Conector de engranaje blanco entre el catéter guia y el conector en Y que
permite el giro del catéter guia

Tapa de la unidad giratoria

Captura la guia en el carril giratorio

Tapa de la unidad lineal

Captura la guia y el dispositivo de intercambio rapido en el carril de la
unidad lineal

Ranura para dispositivos
auxiliares

Ranura para colocar otros dispositivos auxiliares. Los dispositivos
colocados en la ranura de dispositivos auxiliares no se manipulan con la
consola de control CorPath Consola a menos que se mueva al carril activo

Soporte del dispositivo
auxiliar

Caracteristica incluida en la ranura para dispositivos auxiliares para ayudar
al usuario a mantener un dispositivo auxiliar en su sitio dentro del casete
de un solo uso

Botodn del soporte del
dispositivo auxiliar

Cuando se pulsa el boton, se abre el soporte del dispositivo auxiliar para
permitir la colocacion de un dispositivo en el interior del soporte

Manija de compresién
lineal

Permite |la extraccion de los dispositivos de ICP / IVP, en caso de pérdida
de alimentacion, realizando un giro manual

Llave naranja

La tecla haranja permite sujetar la unidad giratoria durante el envio

Soporte de guia

Sujeta la guia al introducir el dispositivo de intercambio rapido

Botdn de liberacidon de la
unidad giratoria

Cuando se pulsa, permite soltar la guia para extraer la unidad giratoria del
casete de un solo uso. Indicado para su uso en caso de interrupcion eléctrica

Pantalla tactil de cabecera
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Figura 7-1: Pantalla tactil de cabecera

La pantalla tactil de cabecera proporciona instrucciones al usuario en la cabecera y es la
herramienta de interfaz para la configuracién del sistema, la carga y los cambios de
dispositivos. (Figura 7-1)

Cuando las funciones de cabecera estan activas (habilitadas), las funciones de la consola
de control estan deshabilitadas.

Controles
Meno B

h —— Py

techniQ off N technlQ off

Habilitar todos

Muestra que los controles de la unidad Muestra que los controles de la unidad
estan habilitados y presenta informacion estan inhabilitados y permite al usuario
sobre dichos controles cuando el usuario activar los controles a través de la funcion
los activa «Enable All» (Habilitar todo) de la pantalla
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Figura 7-2: Pantalla tactil de la consola de control

Los dispositivos, palancas de control y controles de la pantalla tactil se activan pulsando
el botdn «Enable All» (Habilitar todo) en la pantalla tactil: (Figura 7-2 lado derecho)

» Cuando la pantalla esta habilitada, los controles de la pantalla tactil se mostraran en la
pantalla

* Cuando la pantalla esta deshabilitada, los controles de la pantalla tactil estaran
atenuados. (Figura 7-2)

» Como caracteristica de seguridad, tras dos minutos de inactividad, la pantalla tactil se
inhabilitara automaticamente

Para inhabilitar de forma individual una palanca de mando, pulse el nombre de

dispositivo (dispositivo de intercambio rapido, guia o catéter guia) en la pantalla tactil de
la consola de control cuando la pantalla esta habilitada. (Figura 7-3)

- =gs o i B ,
~ . Pulse el boton

con el nombre

del dispositivo
para inhabilitar
la palanca de
mando

individual

Figura 7-3: Inhabilitar una palanca de mando individual

Nota: Las palancas de mando se activaran unicamente cuando se habilitan en la pantalla
tactil de la consola de control y el usuario toca la palanca de mando. (Un sensor en la
palanca de mando detectara la pulsacién del usuario con o sin guantes). Un LED verde
iluminado junto a cada palanca de mando indica que las palancas de mando estan
activas.
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D. Funcionamiento de las palancas de mando

La consola de control tiene tres palancas de mando: la palanca de control izquierda
controla el dispositivo, la palanca de mando central controla la guia y la palanca de mando
derecha controla el catéter guia.

Avance y retraccion del dispositivo de intercambio rapido, la guia y el catéter guia:

Avance Velocidad
MAX
MiN

MiN

=]

- : : = = MAX
\ - h 4 Vv vV
= ' Retroceso Velocidad

Figura 7-4: Funcién de control lineal de la palanca de mando

» Cuando una palanca de mando dada se mueve hacia delante (en direccién contraria al
usuario), el catéter guia, la guia o el dispositivo de intercambio rapido avanzaran en el
interior del paciente.

+ Si la palanca de mando se mueve hacia atras (hacia el usuario), el catéter guia, la guia
o el dispositivo de intercambio rapido retroceden.

» Cuanto mas hacia delante o hacia atras se mueve la palanca de mando, mayor sera la
velocidad de avance o retraccion.

* Durante el movimiento de la palanca de mando del dispositivo de intercambio rapido, la
guia o el catéter guia, el sistema emite diferentes sonidos para cada dispositivo.

* La pantalla tactil de la consola de control iluminara el panel correspondiente al
dispositivo que se estda manejando con la palanca de mando.

* El catéter guia puede hacerse avanzar o retraerse a una velocidad maxima de 24 mm
por segundo.

* La guia y el dispositivo de intercambio rapido pueden hacerse avanzar o retraerse a una
velocidad maxima de 12 mm por segundo en la vasculatura.

* La velocidad lineal de la guia y el dispositivo puede controlarse a una velocidad
constante de 2 mm/s o 5 [0 6] mm/s cuando esté activada la tecnologia technlQ de
velocidad constante, sin importar el desplazamiento de la palanca de mando.

» Cuando el usuario mueve la guia o el dispositivo de intercambio rapido dentro del catéter
guia o el microcatéter, puede aumentar la velocidad de la guia o el dispositivo de
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intercambio rapido a un maximo de 60 mm por segundo manteniendo pulsado el botén
Turbo mientras se acciona la palanca de mando.

Advertencia: La funcion Turbo no debe usarse si la guia o el dispositivo de intercambio
rapido son intraarteriales. La funcién turbo solo debe utilizarse cuando la punta distal de
la guia o el dispositivo de intercambio rapido estan dentro del catéter guia o el
microcatéter.

Precaucion: Al mover el catéter guia hacia delante o hacia atras, se movera la unidad
robética y todas las guias o dispositivos de intercambio rapido cargados en el casete de
un solo uso como una sola unidad.

Para mantener la guia y el dispositivo de intercambio rapido en su sitio mientras se mueve
el catéter, el usuario puede mover las palancas de mando de la guia y del dispositivo de
intercambio rapido en direccion opuesta a la palanca de mando del catéter guia.
Precaucién: Cuando el usuario mueve la palanca de mando hacia adelante para hacer
avanzar el catéter guia, la unidad robdtica se mueve hacia el paciente. Un sensor situado
sobre el extremo distal de la unidad robética detecta la presencia de un obstaculo en la
trayectoria de la unidad robédtica y lo notifica al usuario. Asegurese de que la zona entre
la unidad robética y el paciente esté despejada, y supervise el sitio de acceso durante el
procedimiento.

Giro de la guia y el catéter guia:

Ademas de la funcién de avance/retraccion, las palancas de mando de la guia y del
catéter guia tienen un control de giro. Para girar el catéter guia o la guia en sentido
horario, gire la palanca en sentido horario. Para girar el catéter guia o la guia en sentido
antihorario, gire la palanca en sentido antihorario. (Figura 7-5)

Cuanto mas gire el usuario el selector de la palanca de mando, mas rapidamente gira el
catéter guia o la guia. La guia o el catéter guia seguira girando en tanto que el usuario
sujete el selector de la palanca de mando en su lugar. Las funciones de giro y
avance/retraccion pueden usarse simultaneamente.
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La guia y el catéter guia pueden girarse de lenta a rdpidamente,
en sentido antihorario u horario

Velocidad de giro Velocidad de giro

R0y, Max
St 2,

o ‘333@7‘Méx Max

S

Figura 7-5: Funcion de giro de las palancas de mando de la guia y el catéter guia

Descripcién del software

El software del sistema CorPath GRX esta disefiado para funcionar con parametros que
se ha probado que permiten la manipulacion de catéteres guia, guias y dispositivos de
intercambio rapido. El software ofrece la opcion de elegir entre movimiento continuo o
movimiento en pasos discretos de los dispositivos. Ademas, monitoriza continuamente
las posiciones de las palancas de mando e interpreta las entradas para velocidades
minima y maxima.

El sistema incluye varias caracteristicas importantes que garantizan su funcionamiento y
la seguridad 6ptima para el paciente:

Cuando el catéter guia, la guia o el dispositivo de intercambio rapido se estan moviendo,
se emite una alerta audible con tonos distintivos. A medida que la velocidad aumenta, los
tonos pasan a ser mas rapidos. Si la palanca de mando se desactiva y el usuario la
mueve, se emitira una alerta audible.

La pantalla tactil presenta consejos e informacion utiles para el usuario.

El software inhabilitara la pantalla tactil y las palancas de mando si no se accede a la
consola de control antes de dos (2) minutos. Cualquier fallo, advertencia o aviso que
ocurran en el sistema se notificara y se mostrara en la pantalla tactil. El sistema también
produce un tono audible para alertar al usuario.

El software impide la ejecucion de movimientos realizados con las palancas de mano y la
pantalla tactil simultaneamente.

Los fallos inhabilitan el sistema. Si hay un fallo en el software, el sistema inhabilitara todos
los controles y apagara los actuadores de los motores.

El software confirma la comunicacion entre la unidad robética y la consola de control.
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Cualquiera de los botones de parada de emergencia desactivara los controles y motores,
desconectando la alimentacion de todos los componentes de la unidad de cabecera,
excepto la pantalla de cabecera.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

A. Conexién del brazo de extension a la mesa quirurgica

El sistema CorPath GRX debe instalarse por personal de servicio de Corindus, y se
recomienda que el brazo de extension y la unidad robdtica permanezcan en todo
momento en el riel de la mesa. Si resulta necesario retirar temporalmente el sistema del
riel de la cama, siga las instrucciones siguientes para extraer de forma segura y volver a
conectar debidamente el sistema a la mesa quirurgica.

1. Ajuste la mesa a la altura adecuada

2. Alinee la sujecion del riel del CorPath GRX con el riel

3. Mientras acciona la palanca de liberacion de la sujecion del riel, coloque el brazo de
extensién sobre el riel de la cama.

4. Siga accionando la palanca de liberacion, coloque el brazo de manera que el extremo
distal de la sujecion del riel esté colocada a unos 175 cm (70 pulgadas) de la cabecera
de la mesa (Figura 6-1).

El brazo de extension esta disefiado para colocarse en esta ubicacion, por lo que no
necesita moverse sobre el riel para llegar al sitio de acceso previsto en la mayoria de los
pacientes.

1. El brazo de extension debe deslizarse facilmente sobre la mesa y estar perpendicular
al riel de la mesa.

Precaucion: Tras la instalacién, asegurese de que el brazo de extension no interferira con
el movimiento del equipo de rayos X.

B. Reinstalacion de la unidad robética

1. Levante la unidad robdtica y coloque el conector de montaje dentro del receptaculo en
el brazo de extension (Figura 6-2) [flecha 1].

2. La unidad robdtica debe coincidir con el zécalo opuesto de tal forma que el vastago
encaja en el extremo de la ranura.

3. Deje que la unidad robética gire por gravedad hacia el usuario [flecha 2].

4. El boton de resorte bloqueara automaticamente la articulacion ranurada en su sitio una
vez que haya girado.
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5. Conecte el cable de alimentacion del brazo de extension al conector situado en la parte
posterior de este en la unidad robdtica. (Alinee ambos puntos rojos para conectar)
Retirada del brazo de extension y la unidad robdética de la mesa quirdrgica

Asegurese de que el brazo de extension se encuentre en la posicion de almacenamiento
1. Coloque el brazo en la posicién de almacenamiento, pero gire la unidad robdética 90
grados a través de la mesa.

2. Desconecte el cable de alimentacion del brazo de extensién del conector situado en la
parte posterior del brazo en la unidad robdtica.

3. Desconecte el cable de comunicacién de la caja de conexiones situada en la parte
posterior del brazo de extension.

4. Desconecte el cable de alimentacion de 24 V de la caja de conexiones.

5.Presione hacia la izquierda el boton plateado con resorte (flecha 1)y gireel brazo hacia
arriba (flecha 2) hasta la ranura grande (flecha 3).

a.Mientras lo gira, suelteel botén ysujete ambos extremos de la unidad robética.

6.Sostenga la unidad robdética y saquela de la ranura del brazo (flecha 3);a continuacion,
coloquela sobre una superficie plana.

Advertencia: El pivote 4 del brazo deextensién semovera bruscamente hacia arriba si
setira de la liberacion de emergencia una vez que se haya retirado la unidad
robética.Manténgase alejado del espaciopor encima del pivote 4 del brazo deextension.
7.Ajuste la altura de la mesa a la altura adecuada.

8.Accione la palanca de liberacién dela sujecion del riel ysaqueel brazo de extensiondel
riel de la cama.

9.Guarde el sistema en una ubicacién segura para evitardafios.

D.Reconexion de la consola de control y launidad de cabecera

El personal de servicio de Corindus instalara la cabina intervencionista,la consola
decontrol ylos cablesasociados. Si es necesario desconectar los cables temporalmente,
siga las instrucciones que se indicana continuacionpara volvera conectar.
Nota:Losconectoresy receptaculos estanmarcadospara mostrar la correcta alineacion de
los terminales.Al realizar lasconexiones, asegurese de que los puntos ROJOS en los
conectores ylos receptaculosesténalineados unos conotros.Ademas, asegurese de queel
numero de terminales del conector coincida conel nimero de terminales del receptaculo.
Precaucion: Las fuentes de alimentacion podrian danarse si se suministran con la tensiéon
incorrecta. Verifique que la tension y las frecuencias de los enchufes eléctricos sean
compatibles con las tensiones y frecuencias nominales indicados en la parte posterior de
las fuentes de alimentacién suministradas con el sistema CorPath GRX.

Advertencia: La conexion de dispositivos distintos de los equipos autorizados de Corindus
a la regleta de alimentacion crea un sistema ME que puede dar lugar a un nivel reducido
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de seguridad que invalida la garantia y responsabilidad de Corindus en relacién con la
seguridad de los productos.

A. Preparaciones manuales

El usuario debe realizar manualmente las siguientes operaciones:

* Acceso arterial e insercién de la vaina

* Acoplamiento inicial del catéter guia en el ostium coronario u ostium de arterias
periféricas

» Carga o intercambio de los catéteres guia, guias, dispositivos de intercambio rapido (ej.,
balones y sistemas de stent)

* Inyecciones de contraste

* Movimientos del brazo en C

* Inflados del balén

* Administracion de medicamentos

Nota: El sistema CorPath GRX requiere que haya un minimo de 12,4 cm de longitud de
catéter guia (incluido su nucleo) expuesto fuera de la vaina del introductor para cargar el
catéter guia en el casete de un solo uso. (Figura 8-1)

j\«im'nmo de 12,4 cm —+‘

Figura 8-1: Longitud minima expuesta del catéter guia necesaria para cargarse en el
casete de un solo uso

La longitud maxima expuesta del catéter guia para garantizar su compatibilidad con
CorPath GRX es de 45 cm. Esta longitud debe tenerse en cuenta al seleccionar la longitud
del catéter guia.

Encienda el sistema CorPath GRX, deje que realice una autoprueba y contintie con los
pasos siguientes.

Preparacion del extremo proximal del catéter guia

Se recomienda conectar el engranaje de transmision al conector en Y y al catéter guia
antes de acoplar el catéter guia al ostium coronario o la vasculatura periférica.
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Figura 8-10: Unién del engranaje de transmision y el conectoren Y

1. Extraiga el engranaje de transmision de su envoltorio utilizando una técnica aséptica.
2. Conecte el engranaje de transmision al conector en Y (Figura 8-10).

3. Conecte el engranaje de transmisién al catéter guia (Figura 8-11). Preste atencién para
conectar firmemente el engranaje de transmision.

Figura 8-11: Conexidn entre el engranaje de transmision y el catéter guia

Nota: Verifique si hay fugas en las conexiones luer y apriételas segun sea necesario para
evitar la pérdida de presion durante el procedimiento.

El catéter guia estd ahora listo para su aplicacion manual en el ostium coronario o la
vasculatura periférica segun las practicas intervencionistas estandar.

D. Acoplamiento del casete de un solo uso

1. Extraiga el casete de un solo uso de su envoltorio estéril utilizando una técnica aséptica.
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2. Acople el casete de un solo uso a la unidad robética cubierta alineando el casete sobre
el sensor optico y situando la pestafia de la parte posterior del casete debajo del hueco
en la unidad robdtica.

Nota: Asegurese de que la pestafia de la parte posterior del casete de un solo uso esté
situada debajo del hueco en la unidad robdtica; si no esta colocada correctamente, la
abrazadera del carril no podra fijarse. (Figura 8-12).

Colocacion del brazo de extension para el caso

1. Pulse el botén de desbloqueo situado en el asa de la unidad robética para desbloquear
el brazo de extension. Mientras pulsa el boton de desbloqueo, coloque la unidad robdtica
para alinearlo con el eje de la vaina del introductor y el catéter guia. El casete debe
colocarse de modo que el conector en Y alcance el soporte del conector en Y
cémodamente, sin tirones en el catéter guia ni un huelgo excesivo colgando. (Figura 8-
17).

Figura 8-17: Carga del catéter guia

2. Sies necesario mover el brazo de extension sobre el riel para colocar la unidad robdtica
para el caso, presione la palanca de liberacion de la sujecién del riel para hacer deslizar
el brazo sobre el riel. Figura 8-18 .

Precaucion: Asegurese de que el catéter guia o los dispositivos NO estén cargados en el
casete de un solo uso cada vez que mueva el brazo de extension
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Precaucion: Mantenga los dedos alejados de los pivotes del brazo de extensién cuando
ponga en posicién el brazo.

Precaucion: Cuando cargue el catéter guia, asegurese de que el carril del soporte y el
catéter guia estén colocados de tal forma que estén alineados con la vaina con el fin de
reducir al minimo la deformacién de la guia.

F. Carga del catéter guia

1. Abra la tapa en el soporte del conectoren Y.

2. Coloque el engranaje de transmision en el soporte del conector en Y, tal como se
muestra en la Figura 8-20 (flecha 1). Sujete el engranaje de transmision en su sitio
mientras gira el conector en Y segun sea necesario para colocar el conector en Y tal como
se muestra. Asegurese de que conector en Y esté bien asentado en su soporte y que la
tapa del soporte pueda cerrarse completamente.

Figura 8-20: Carga del conectoren Y

3. Coloque el catéter guia de tal forma que el engranaje de transmisién se ajuste dentro
de la ranura en el extremo distal del casete, tal como se muestra en la Figura 8-20 (flecha
2). El catéter guia debe estar completamente asentado en medio del retenedor de la vaina
para facilitar el encapsulamiento. El carril del soporte encapsula completamente el catéter
guia.

4. Cierre la tapa del soporte del conectoren Y.

5. Tire suavemente del carril del soporte del catéter guia para sacarlo del casete y que
encapsule completamente el catéter guia. (Figura 8-21)
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Cargue el cateter

de carga trasera

Figura 8-21'-:.Tire su‘;vﬂé%eﬁe del carril de soborte

6. Sujete la vaina del introductor para asegurarse de que el catéter guia y la vaina del
introductor no se mueven.

7. Mientras alinea el hueco del retenedor de la vaina con el puerto de la vaina, introduzca
este en el retenedor de la vaina para conectar el carril del soporte a la vaina del
introductor. Aplique algo de fuerza con la mano izquierda para girar el extremo proximal
del retenedor de la vaina hacia el usuario, tal como se muestra en la Figura 8-22. El
retenedor tiene marcas blancas de friccién para asegurar la retencién de la vaina y que
el carril del soporte quede firme.
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Figura 8-22: Conexion del carril del soporte a la vaina del introductor

Precaucion: Supervise el sitio de acceso durante toda la preparacion para asegurarse de
que la vaina del introductor y el catéter guia no se muevan inadvertidamente.

8. Gire la palanca de la abrazadera del carril 180 grados en sentido horario hasta que
esté en la posicion de bloqueo. La unidad robdtica esta ahora lista para cargar la guia y
el dispositivo. (Figura 8-23)
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Figura 8-23: Bloqueo de la abrazadera del carril

Precaucion: El sistema no funcionara si la abrazadera del carril esta desbloqueada.
Nota: Los controles de cabecera estan desactivados cuando la abrazadera del carril esta
en la posicién de bloqueo.

G. Carga de la guia en el casete de un solo uso

1. Cuando lo indique el sistema, abra la cubierta del casete, la tapa de la unidad giratoria
y la tapa de la unidad lineal. (Figura 8-24)
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Cargar dispositivos

» Abra la cubierta y las tapas.

Figura 8-24: Instruccion del sistema para preparar la carga de la guia

Precaucion: El sistema girara la manija de compresion lineal para permitir la carga o
descarga de la guia y los dispositivos, asi como para sujetar la guia y los dispositivos
después de completar la carga. Mantenga los dedos alejados de la manija de compresion
lineal mientras la mueve el sistema.

2. Levante la palanca del soporte del conector en Y para inclinarlo hacia arriba con el fin
de facilitar el acceso. (Figura 8-25)

Manual de instrucciones y rotulos Péagina 37 de 78

e -
P

= [
Mafia Gabfiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022-123 20660058 RN- INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 37 de 78



Figura 8-25: Inclinacion del soporte del conector en Y

3. Inserte la guia a través de un introductor de guia y en el conector en Y. Haga avanzar
la guia una distancia corta hasta que la parte flexible de la guia esté dentro del catéter
guia. Retire el introductor de la guia.

Nota: El usuario puede cargar el dispositivo de intercambio rapido en la guia en este

punto, siempre que conozca el tipo de dispositivo que vaya a utilizar. Consulte las
instrucciones en la seccion «Carga del dispositivo».
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Advertencia: No mueva el brazo de extension o la unidad robética cuando el catéter guia, la guia o el

dispositivo estan cargados en el casete de un solo uso.

7. Toque el botdn «Enable All» (Habilitar todo) en la consola de control para activar las palancas de
mando vy la pantalla tactil. Los controles de |a pantalla tactil se mostraran en la pantalla (Figura 8-27)

Habilitar todos

Dispositivo
( ~S— )

techniQ off v

Muestra que los controles de la unidad estan inhabilitadosy ~ Muestra que los controles de la unidad estan habilitados
permite al usuario activar los controles a través de la funcién  y presenta informacicén sobre dichos controles cuando el
«Enable All» (Habilitar todo) de la pantalla usuario los activa

Figura 8-27: Pantalla tactil de la consola de control
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4. Comprima las palancas del soporte del conector en Y e incline este hacia abajo hasta que encaje en su sitio.
5. Maniobre suavemente la guia en el carril de la guia. (Figura 8-26)

Figura 8-26: Colocacion de la guia

6. Cierre |la cubierta del casete y las tapas.
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H. Carga del dispositivo de intercambio rapido

Pulse «Cargar/cambiar dispositivos» en la pantalla tactil de cabecera. (Figura 8-29)

Figura 8-29: Cargar/cambiar dispositivos en la pantalla tactil de cabecera

1. Cuando lo indigue el sistema, abra la cubierta del casete, |a tapa de |la unidad giratoria y la tapa de |a

unidad lineal. (Figura 8-30)

i) Cambie los dispositivos

= Abra la cubierta y las tapas.

Figura 8-30: Instruccién del sistema para preparar la carga del dispositivo de intercambio rapido

2. Levante la guia del carril de la guia.

3. Levante la palanca del soporte del conector en Y para inclinarlo hacia arriba con el fin de facilitar el

acceso.
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5. Coloque el dispositivo de intercambio rapido en el casete tal como se muestra en el
catéter azul mas arriba. (Figura 8-33)

.................

Figura 8-33: Colocacion del dispositivo en el casete de un solo uso

6. Cierre la cubierta del casete y las tapas.

7. Toque el boton «Enable All» (Habilitar todo) en la consola de control para activar las
palancas de mando y la pantalla tactil.

8. Use las palancas de mando o los controles de la pantalla tactil para desplazar la guia
a una ubicacion diana.

I. Cambio de una guia o dispositivo de intercambio rapido

1. Pulse «Load/Exchange Devices» (Cargar/cambiar dispositivos) en la pantalla tactil de
cabecera.

2. Cuando lo indique el sistema, abra la cubierta del casete, la tapa de la unidad giratoria
y la tapa de la unidad lineal.

Precaucion: El sistema ya no sujeta la guia. Asegurese de mantener la posicion de la guia
sujetandola manualmente o fijandola en el soporte de guia durante la carga del dispositivo
de intercambio rapido. Tenga cuidado de no doblar la guia cuando se introduce en el
soporte de guia

3. Levante la guia y el dispositivo de intercambio rapido de sus carriles en el casete.
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4. Levante la palanca del soporte del conector en Y para inclinarlo hacia arriba con el fin

de facilitar el acceso.
5. Extraiga el dispositivo de intercambio rapido de |a guia mediante una técnica intervencionista estandar.
6. Cargue el nuevo dispositivo de intercambio rapido sobre |la guia hasta que se haga avanzar el catéter al

conector en Y, mas alla de su parte coaxial y hasta el primer marcador. (Figura 8-34)

| pp e TRIRRARE

Figura 8-34: Carga del dispositivo de intercambio rapido

7. Retire suavemente la guia del soporte de guia e incline el conector en Y hacia abajo hasta que encaje en
su sitio. Coloque la guia en el carril de la guia y el dispositivo de intercambio rapido en el carril del

dispositivo, tal como se muestra en el catéter azul mas arriba.

Figura 8-35: Colocacion del dispositivo

8. Cierre la cubierta del casete y las tapas.
9. Toque el botén «Enable All» (Habilitar todo) en la consola de control para activar las

palancas de mando y la pantalla tactil.
J. Cambio de catéter guia
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1. Pulse el botdn «Exchange Catheter» (Cambiar catéter) en la pantalla tactil de cabecera.
(Figura 8-36)

WV IR D%l Bl 1 el N | Nl ol el ] I 0N

’

Termin
Caso

A o /

Figura 8-36: Pantalla tactil de cabecera
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2. Gire la abrazadera del carril en sentido antihorario hasta la posicion de desbloqueo (Figura 8-37: [flecha 1]).

3. Gire el extremo proximal del retenedor lejos del usuario para desconectar el retenedor de la vaina y
asegurese de que el retenedor de la vaina haya liberado el puerto e la vaina.

4, Mientras sujeta la vaina en su sitio, tire del extremo proximal del carril del soporte para insertarlo de
nuevo en el casete de un solo uso (Figura 8-37: [flecha 3]). Asegurese de que el carril del soporte esta
completamente reinsertado en el casete.

Figura 8-37: Extraccion del catéter guia

Precaucion: Sostenga la vaina del introductor mientras desconecta el retenedor de la vaina para
asegurarse de que la vaina no se mueva. Sujete el catéter guia mientras tira del carril del soporte para
asegurarse de que no se mueva.

Precaucion: Sostenga la vaina del introductor mientras desconecta el retenedor de la
vaina para asegurarse de que la vaina no se mueva. Sujete el catéter guia mientras tira
del carril del soporte para asegurarse de que no se mueva.

5. Sila guia o los dispositivos aun estan cargados en el casete, abra la cubierta del casete
y las tapas, y levante la guia y los dispositivos de sus carriles. Extraiga el dispositivo de
intercambio rapido y la guia del catéter guia mediante una técnica de ICP / IVP estandar.
6. Abra la tapa del soporte del conector en Y (Figura 8-37) [flecha 4] y levante el conector
en Y y el catéter guia del casete de un solo uso.

7. Extraiga manualmente el catéter guia del paciente segun la técnica intervencionista
estandar.

8. Separe el extremo distal del engranaje de transmision del catéter guia anterior.

9. Conecte el extremo distal del engranaje de transmision con el conector en Y al nuevo
catéter guia.
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10. Después de las preparaciones manuales con el nuevo catéter guia, cargue el nuevo
catéter guia en el casete de un solo uso.

11. Abra la tapa del soporte del conectoren Y.

12. Si es necesario, desbloquee el brazo de extensién y coloque la unidad robética de tal
forma que el conector en Y alcance facilmente el soporte del conector en Y, sin tirones
en el catéter guia ni dejando un huelgo excesivo.

Precaucion: Los tirones en el catéter guia durante la configuracion del sistema pueden
provocar un movimiento imprevisto en el extremo distal del catéter guia. Tenga cuidado
y sujete firmemente el catéter guia cuando lo cargue.

13. Si tras el movimiento manual del brazo de extensién, el conector en Y todavia no esta
bien alineado con el soporte del conector en Y, utilice los controles de ajuste preciso de
la unidad robdtica para ajustar la ubicacion de la unidad robotica de tal forma que el
engranaje de transmision blanco encaje en la ranura antes de cargar el catéter guia en el
casete. El sistema permite el movimiento de hasta 25 mm en cualquier direccién con los
controles de ajuste preciso. Si es necesario realizar movimientos adicionales, vuelva a
colocar la unidad robdtica usando el brazo de extension.

Precaucion: Asegurese de que el catéter guia y los dispositivos NO estén cargados en el
casete de un solo uso cuando utilice los controles de ajuste preciso.

14. Coloque el engranaje de transmision en el soporte del conector en Y. Asegurese de
que el conector en Y esté debidamente asentado en el soporte del conector en Y, y que
la tapa del soporte del conector en Y pueda cerrarse completamente.

15. Coloque el catéter guia para que encaje en la ranura en el extremo distal del casete.
16. Cierre la tapa del soporte del conectoren Y.

17. Tire suavemente del carril del soporte del catéter guia para sacarlo del casete y que
encapsule completamente el catéter guia.

18. Sujete la vaina del introductor para asegurarse de que el catéter guia y la vaina del
introductor no se muevan. Introduzca el puerto de la vaina en el retenedor de la vaina y
gire el extremo proximal del retenedor de la vaina hacia el usuario para conectar el carril
del soporte a la vaina del introductor.

19. Gire la palanca de la abrazadera del carril 180 grados en sentido horario hasta que
esté en la posicion de bloqueo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Encendido del sistema

Antes de cada caso, verifique las etiquetas adhesivas a prueba de manipulacién ubicadas
en la consola de control, el brazo de extension y la unidad robdética para asegurarse de
que no se haya producido ninguna manipulacién fisica del sistema.

Encienda la consola de control (pulse y mantenga pulsado el botén de encendido del
panel posterior de la consola durante tres segundos). El LED azul en el boton «Power»
(Encendido) se iluminara. El sistema realizara una autoprueba de encendido.
Precaucion: No toque las palancas de mando mientras el sistema se esta encendiendo o
hasta que la consola de control muestre el botén de habilitar o deshabilitar. Las palancas
de mando se estan calibrando.

Una vez pasada la autoprueba de encendido, el sistema realizara una autoprueba de la
unidad robética para comprobar la funcionalidad de dicha unidad antes de la instalacion
del casete de un solo uso.

La pantalla tactil indicara al usuario que instale el casete de un solo uso.

Nota: Si hay un casete de un solo uso presente al encenderse el sistema, éste indicara al
usuario que compruebe si se trata de un nuevo casete o de un casete anterior. Si el
usuario indica que se trata de uno anterior, el sistema omitira la autoprueba de la unidad
robdtica y la prueba del casete.

La pantalla tactil de cabecera proporciona instrucciones al usuario en la cabecera y es la
herramienta de interfaz para la configuracién del sistema, la carga y los cambios de
dispositivos. (Figura 7-1)

Cuando las funciones de cabecera estan activas (habilitadas), las funciones de la consola
de control estan deshabilitadas.

Los dispositivos, palancas de control y controles de la pantalla tactil se activan pulsando
el botdn «Enable All» (Habilitar todo) en la pantalla tactil: (Figura 7-2 lado derecho)

» Cuando la pantalla esta habilitada, los controles de la pantalla tactil se mostraran en la
pantalla

* Cuando la pantalla esta deshabilitada, los controles de la pantalla tactil estaran
atenuados. (Figura 7-2)

» Como caracteristica de seguridad, tras dos minutos de inactividad, la pantalla tactil se
inhabilitara automaticamente

Para inhabilitar de forma individual una palanca de mando, pulse el nombre de dispositivo
(dispositivo de intercambio rapido, guia o catéter guia) en la pantalla tactil de la consola
de control cuando la pantalla esta habilitada. (Figura 7-3)

Nota: Las palancas de mando se activaran unicamente cuando se habilitan en la pantalla
tactil de la consola de control y el usuario toca la palanca de mando. (Un sensor en la
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palanca de mando detectara la pulsacion del usuario con o sin guantes). Un LED verde
iluminado junto a cada palanca de mando indica que las palancas de mando estan
activas.
D. Funcionamiento de las palancas de mando
La consola de control tiene tres palancas de mando: la palanca de control izquierda
controla el dispositivo, la palanca de mando central controla la guia y la palanca de mando
derecha controla el catéter guia.

Avance y retraccién del dispositivo de intercambio rapido, la guia y el catéter guia:

Velocidad

MAX

ooo>

MiN

MiN

000

MAX

Q@

Retroceso Velocidad
Figura 7-4: Funcion de control lineal de la palanca de mando

» Cuando una palanca de mando dada se mueve hacia delante (en direccion contraria al
usuario), el catéter guia, la guia o el dispositivo de intercambio rapido avanzaran en el
interior del paciente.

+ Si la palanca de mando se mueve hacia atras (hacia el usuario), el catéter guia, la guia
o el dispositivo de intercambio rapido retroceden.

» Cuanto mas hacia delante o hacia atras se mueve la palanca de mando, mayor sera la
velocidad de avance o retraccion.

» Durante el movimiento de la palanca de mando del dispositivo de intercambio rapido, la
guia o el catéter guia, el sistema emite diferentes sonidos para cada dispositivo.

* La pantalla tactil de la consola de control iluminara el panel correspondiente al
dispositivo que se esta manejando con la palanca de mando.

* El catéter guia puede hacerse avanzar o retraerse a una velocidad maxima de 24 mm
por segundo.

* La guia y el dispositivo de intercambio rapido pueden hacerse avanzar o retraerse a una
velocidad maxima de 12 mm por segundo en la vasculatura.
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* La velocidad lineal de la guia y el dispositivo puede controlarse a una velocidad
constante de 2 mm/s o 5 [o 6] mm/s cuando esté activada la tecnologia technlQ de
velocidad constante, sin importar el desplazamiento de la palanca de mando.

» Cuando el usuario mueve la guia o el dispositivo de intercambio rapido dentro del catéter
guia o el microcatéter, puede aumentar la velocidad de la guia o el dispositivo de
intercambio rapido a un maximo de 60 mm por segundo manteniendo pulsado el botdn
Turbo mientras se acciona la palanca de mando.

Precaucion: Al mover el catéter guia hacia delante o hacia atras, se movera la unidad
robética y todas las guias o dispositivos de intercambio rapido cargados en el casete de
un solo uso como una sola unidad.

Para mantener la guia y el dispositivo de intercambio rapido en su sitio mientras se mueve
el catéter, el usuario puede mover las palancas de mando de la guia y del dispositivo de
intercambio rapido en direccion opuesta a la palanca de mando del catéter guia.
Precaucion: Cuando el usuario mueve la palanca de mando hacia adelante para hacer
avanzar el catéter guia, la unidad robdtica se mueve hacia el paciente. Un sensor situado
sobre el extremo distal de la unidad robética detecta la presencia de un obstaculo en la
trayectoria de la unidad robética y lo notifica al usuario. Asegurese de que la zona entre
la unidad robética y el paciente esté despejada, y supervise el sitio de acceso durante el
procedimiento.

Giro de la guia y el catéter guia:

Ademas de la funcién de avance/retraccion, las palancas de mando de la guia y del
catéter guia tienen un control de giro. Para girar el catéter guia o la guia en sentido
horario, gire la palanca en sentido horario. Para girar el catéter guia o la guia en sentido
antihorario, gire la palanca en sentido antihorario. (Figura 7-5)

Cuanto mas gire el usuario el selector de la palanca de mando, mas rapidamente gira el
catéter guia o la guia. La guia o el catéter guia seguira girando en tanto que el usuario
sujete el selector de la palanca de mando en su lugar. Las funciones de giro y
avance/retraccion pueden usarse simultaneamente.

Precaucion: De igual forma que ocurre en el giro manual, el giro continuo del catéter guia
en el mismo sentido puede producir una acumulacion de par en el extremo distal del
catéter guia. Verifique el catéter guia bajo fluoroscopia y el indicador de giro del catéter
guia en la pantalla de la consola de control. El usuario puede girar el catéter guia en la
direccion opuesta para liberar la posible acumulacion de par.

Automatizacion inteligente del procedimiento technlQ

La automatizacion inteligente del procedimiento technlQ es un conjunto de movimientos
automaticos del dispositivo y la guia, como Girar durante la retraccién (RoR), Voltear,
Agitar, Puntear y Velocidad constante. Cada movimiento automatizado esta disefiado
para la guia o el dispositivo de intercambio rapido, tal como se describe en la Tabla 7-1.
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El usuario puede seleccionar los movimientos con el menu desplegable technlQ situado
en la parte correspondiente de la pantalla tactil de la consola de control.

Nota: La disponibilidad de los movimientos automatizado technlQ depende de la
configuracion de las funciones instalada en el sistema.

Funcién Rotate on Retract (Girar durante retraccion, RoR)

Rotate on Retract (RoR, Girar durante retraccion) permite al usuario navegar rapidamente
a una lesion diana girando automaticamente la guia una cantidad controlada por el
sistema cuando se retrae la palanca de mando para cambiar la posicion de la punta de la
guia. Durante la retraccién, se activa un solo giro controlado por RoR, tras lo cual el
usuario conserva toda la funcionalidad necesaria de la palanca de mando para hacer
avanzar y girar la guia en una posicion de avance o neutra. La funcién RoR se reactiva
después de que el usuario haya realizado un movimiento de avance de la guia. La RoR
permite al usuario moverse rapidamente hacia atras y hacia adelante para llegar al
objetivo deseado.

Como habilitar la funcidn: seleccione el menu desplegable technlQ en la seccién de la
guia de los controles de pantalla tactil en la consola de control. Seleccione RoR para
habilitar la funcién. Cuando esta funcién esta habilitada, RoR aparecera en el menu
desplegable en la secciéon de guia de la pantalla tacti. Cuando esta funcién esta
deshabilitada, el menu desplegable aparecera en gris claro y mostrara «technlQ off»
(technlQ desactivado).

Funcion Voltear

La funcion Voltear esta disenada para facilitar el cruzamiento de lesiones girando
rapidamente la guia en ambas direcciones en sentido horario y antihorario mientras se
hace avanzar. El volteo no esta activo cuando se retrae la guia.

Como habilitar la funcion: seleccione el menu desplegable technlQ en la seccién de la
guia de los controles de pantalla tactil en la consola de control. Seleccione Spin (Voltear)
para habilitar la funcién. Cuando esta funcién esta habilitada, Spin (Voltear) aparecera en
el menu desplegable en la seccion de guia de la pantalla tactil. Cuando esta funcion esta
deshabilitada, el menu desplegable aparecera en gris claro y mostrara «technlQ off»
(technlQ desactivado).

Advertencia: La funcion Voltear de technlQ no debe utilizarse para guias indicadas para
menos de 3 giros (1080°) Consulte las instrucciones de uso de la guia para obtener la
informacion correspondiente.

Funcion Agitar

La funcion Agitar estd disehada para facilitar la navegacion permitiendo una pequefa
rotacién alterna de la guia mientras se hace avanzar. Cuando esta funcion esta habilitada,
una rotacion controlada por el sistema, vista con RoR, tendra lugar cuando se retraiga la
palanca de mando. Cémo habilitar la funcidn: seleccione el menu desplegable technlQ en
la seccion de la guia de los controles de pantalla tactil en la consola de control. Seleccione
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Wiggle (Agitar) para habilitar la funcion. Cuando esta funcion esta habilitada, Wiggle
(Agitar) aparecera en el menu desplegable en la seccidén de guia de la pantalla tactil.
Cuando esta funcién esta deshabilitada, el menu desplegable aparecera en gris claro y
mostrara «technlQ off» (technlQ desactivado).

Funcion Puntear

La funcion Puntear esta disefiada para facilitar el cruzamiento de lesiones y la
administracion de tratamiento moviendo el dispositivo de intercambio rapido con
movimientos lineales rapidos adelante y atras cuando se hace avanzar. El movimiento de
puntear no esta activo durante la retraccién del dispositivo.

Como habilitar la funcién: seleccione el menu desplegable technlQ en la seccién del
dispositivo de los controles de pantalla tactil en la consola de control. Seleccione Dotter
(Puntear) para activar la funcion. Cuando esta funcién esta habilitada, Dotter (Puntear)
aparecera en el menu desplegable en la seccidén de dispositivo de la pantalla tactil.
Cuando esta funcién esta deshabilitada, el menu desplegable aparecera en gris claro y
mostrara «technlQ off» (technlQ desactivado).

Funcién Velocidad constante

La funcién Velocidad constante esta disefiada facilitar el uso de herramientas de medicién
como FFR, iFR y la funcién de medicion CorPath. Cuando esta funcion esta habilitada, la
palanca de mando del dispositivo de intercambio rapido mantendra una velocidad
controlada y constante, sin importar el desplazamiento de la palanca de mando. Se pedira
al usuario que seleccione una velocidad constante de 2 mm/segundo o 5 mm/segundo.
Cdémo habilitar la funcién: seleccione el menu desplegable technlQ en la seccion de guia
o catéter de los controles de pantalla tactil de la consola de control. Seleccione Constant
Speed (Velocidad constante) para habilitar y seleccionar la velocidad controlada que
desee (2 mm/s o 5 mm/s). Cuando esta funcién esta habilitada, Constant Speed
(Velocidad constante) aparecera en el menu desplegable en la secciéon de guia o
dispositivo de la pantalla tactil. Cuando esta funcion esta deshabilitada, el menu
desplegable aparecera en gris claro y mostrara «technlQ off» (technlQ desactivado).

Apagado del sistema

Para apagar el sistema CorPath GRX, pulse el boton de encendido en la parte posterior
de la consola de control, o pulse el botén «Menu» (Menu) en la pantalla tactil de la consola
de control y seleccione «Shutdown» (Apagar).

Preparaciones manuales

El usuario debe realizar manualmente las siguientes operaciones:

* Acceso arterial e insercion de la vaina

» Acoplamiento inicial del catéter guia en el ostium coronario u ostium de arterias
periféricas

Manual de instrucciones y rotulos Péagina 51 de 78

e -
P

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 51 de 78



» Carga o intercambio de los catéteres guia, guias, dispositivos de intercambio rapido (ej.,
balones y sistemas de stent)

* Inyecciones de contraste

* Movimientos del brazo en C

* Inflados del balén

* Administracion de medicamentos

Nota: El sistema CorPath GRX requiere que haya un minimo de 12,4 cm de longitud de
catéter guia (incluido su nucleo) expuesto fuera de la vaina del introductor para cargar el
catéter guia en el casete de un solo uso.

Cobertura del sistema CorPath GRX
La unidad robética y el brazo de extension deben cubrirse con una cobertura para unidad
robética CorPath GRX antes de cada procedimiento con el CorPath.

Controles de parada de emergencia

El sistema esta equipado con dos botones de parada de emergencia:
» Consola de control

* Unidad robodtica

La activacion de cualquiera de los botones de parada de emergencia interrumpira la
alimentacion en la unidad robdtica. Una vez activada una parada de emergencia, puede
restablecerse girandola en sentido horario.
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Figura 5-1: Botones de parada de emergencia

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesqgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos
N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

El casete de un solo uso CorPath GRX y todos los suministros consumibles del sistema
CorPath GRX de un solo uso (Apéndice B) se suministran preesterilizados mediante 6xido
de etileno (EtO) de acuerdo con los requisitos de la normativa ISO 11135, y estan
indicados para uso en un solo paciente. Para garantizar la aplicaciéon de una técnica
estéril adecuada, abra el envoltorio del casete de un solo uso después de que se hayan
cubierto la unidad robdtica y el brazo de extension y se haya encendido el sistema.
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Advertencia: Puede producirse contaminacion bioldgica como resultado de reutilizar
elementos desechables o de no seguir una técnica estéril. Ninguno de los componentes
reutilizables del sistema CorPath GRX puede reesterilizarse.

Advertencia: El casete de un solo uso y todos los consumibles de un solo uso CorPath
GRX son incompatibles con la reesterilizacién y la reutilizacion. La reesterilizacion de los
consumibles de un solo uso puede dar lugar a una deformacién y desgaste excesivo de
las piezas y una acumulacion de residuos. La reutilizacién de los consumibles de un solo
uso puede dar lugar a una acumulacién de residuos, problemas de fijacion, desgaste
excesivo en las piezas y contaminacion bioldgica del dispositivo.

El casete CorPath GRX y todos los consumibles CorPath GRX son dispositivos
preesterilizados de un solo uso; estos dispositivos nunca deberan utilizarse en mas de un
paciente. Después de su uso, deseche adecuadamente el casete de un solo uso y otros
consumibles de un solo uso como residuos médicos peligrosos de acuerdo con las
normativas locales.

Advertencia: Un envoltorio abierto o danado antes del uso o el uso de componentes
dafnados pueden ser causa de lesion para el paciente. Inspeccione visualmente el
envoltorio y su contenido antes de cada uso. Si existe alguna posibilidad de que haya
habido lugar a contaminacién durante la preparacién o el uso, retire el casete de un solo
uso contaminado y cambielo por uno nuevo estéril.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Cobertura del sistema CorPath GRX

La unidad robdtica y el brazo de extension deben cubrirse con una cobertura para unidad
robodtica CorPath GRX antes de cada procedimiento con el CorPath.

Cobertura de la unidad robética y el brazo de extension

Nota: Asegurese de seguir una técnica aséptica adecuada durante las coberturas.

1. Desde la posicién de almacenamiento, incline la articulacién de friccion (pivote 4) del
brazo de extension para extender el brazo a través de la cama y coloque la unidad
robotica en su sitio para realizar la cobertura.

2. Extraiga la cobertura de su envoltorio utilizando una técnica aséptica.

3. Coloque la cobertura sobre una superficie estéril con flechas azules en el lado derecho
del usuario (Figura 8-2).

Abra los pliegues derecho (flecha 1) e izquierdo (flecha 2). Abra el pliegue inferior (flecha
3).
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Manual del usuario del sistema CorPath GRX

B
Figura 8-2: Despliegue de la cobertura

4. Introduzca el lado izquierdo bajo la solapa larga (Figura 8-3) La mano debe estar justo encima de la
etiqueta de «Remove» (Retirar). Levante la cobertura sujetando |a placa frontal para crear un tinel.

Figura 8-3: Elevacion de la cobertura
5. (Opcional) Retire el dorso de las pestafias adhesivas situadas debajo de la placa frontal.

‘\ -
Figura 8-4: Retire el dorso de las pestafias adhesivas situadas sobre la placa frontal

6. Coloque la cobertura sobre la unidad robotica y localice la funda de pantalla tactil de la cobertura que
esta justo al lado de la placa frontal, marcada con una franja blanca (Figura 8-5). Cubra la pantalla tactil.

Figura 8-5: Parte de la cobertura que cubre la pantalla tactil de cabecera

7. Alinee las areas de corte de la placa frontal con los salientes de la superficie de la unidad robética y
sujete la placa frontal con las pestafias adhesivas.
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10. Retire la cubierta de la placa frontal provisional antes de fijar el casete de un solo uso. (Figura 8-8)

Figura 8-8: Extraccion de la cubierta de la placa frontal provisional

Consola de control de cobertura y silla de la cabina intervencionista

La consola de control y la silla de la cabina intervencionista pueden cubrirse con coberturas esteériles si e
usuario desea seguir una técnica aséptica durante el procedimiento. Proceda a cubrir la consola de control
y la silla para proporcionar un campo esteéril adecuado para el procedimiento. (Figura 8-9)

Nota: Utilice una técnica aséptica cuando cubra la consola de control y la silla de la cabina intervencionista.

1.
2.

Extraiga la cobertura de su envoltorio utilizando una técnica aséptica.

Coloque la cubierta en la parte delantera de la consola de control y pasela por |a parte superior de ésta
para cubrirla.

Despliegue las secciones laterales de la cobertura para cubrir la cabina intervencionista.
Sujete los lados con las pestafias adhesivas.

Despliegue la parte delantera de |la cobertura de forma que cubra |la parte delantera de la cabina
intervencionista.

Cubra cada una de las tres palancas de mando.
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Nota: Hay un material delgado que cubre temporalmente la placa frontal, el cual esta disefiado para
ayudar a asegurar que el usuario no toque los salientes no estériles situados en la unidad robotica
durante las coberturas. Esta funda provisional se retira una vez que el brazo este completamente
cubierto y antes de fijar el casete de un solo uso. (Figura 8-6)

Figura 8-6: Alineacion de la placa frontal con los salientes de |la unidad robdtica

. Coloque la cobertura sobre la abrazadera del carril con las pestafias, de tal manera que |a cubra
completamente y no interfiera con el casete. Fije |a abrazadera del carril en su sitio presionando hasta
que encaje en la pieza de acoplamiento en la unidad robdtica. (Figura 8-7)

Figura 8-7: Colocacion de la cobertura sobre la abrazadera del carril

9. Tire de la manga de la cobertura sobre el brazo de extension hasta su base. Esto puede hacerse con
la ayuda de un segundo usuario no estéril. Asegurese de que la parte del brazo de extension que se
extiende sobre el campo estéril esté completamente cubierta.
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Figura 8-9: Cobertura de la consola de control

7. Coloque la cobertura de |a silla de la cabina intervencionista sobre la parte posterior de la silla
utilizando una técnica aséptica.

Limpieza y eliminacion, mantenimiento, calibracion

Los componentes reutilizables del sistema CorPath GRX deben descontaminarse
después de cada procedimiento. Esto puede hacerse con soluciones desinfectantes
normalmente utilizadas en centros sanitarios, como desinfectantes a base de alcohol
isopropilico (IPA), germicidas como Spor-Klenz™, o soluciones de lejia al 10-20 %.
Advertencia: Para toda la contaminacién/derrames de fluidos corporales, siga los
procedimientos de descontaminacion institucionales. Si ha entrado sangre en el interior
de la unidad robdtica, pongase en contacto con el servicio técnico de Corindus para recibir
asistencia adicional en el numero 800.605.9635 o 508.653.3335.

Precaucion: No pulverice soluciones de limpieza directamente sobre la pantalla tactil.
Para evitar dafios, limpie la pantalla tactil con un pafio limpio, suave y no abrasivo que no
suelte pelusa, prehumedecido con una solucién de limpieza soluble en agua.
Precaucion: Los métodos de limpieza inadecuados o negligentes pueden producir dafios
en el equipo. Al limpiar la parte exterior de la unidad robética, no permita que entre nada
de agua ni ninguna solucion de limpieza en el interior de los componentes del sistema.

A. Limpieza

Siga los pasos a continuacion para limpiar el sistema CorPath GRX:

1. Retire el casete de un solo uso y deséchelo adecuadamente como residuos médicos
peligrosos después de su uso de acuerdo con los reglamentos locales.

2. Retire todas las coberturas estériles y deséchelas como residuos médicos peligrosos
después de su uso de acuerdo con los reglamentos locales.
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3. Apague el sistema CorPath GRX y desenchufe las fuentes de alimentacién de la
consola de control y de la unidad robética.

4. Limpie la unidad robdtica y el brazo de extensién con un limpiador aprobado para uso
en cuidados sanitarios.

« Utilice pafios limpios, suaves y no abrasivos que no suelten pelusa.

* No sature los componentes del sistema CorPath GRX con la solucién de limpieza.

* Limpie el sistema con movimientos deliberados rectos. No frote ni limpie con
movimientos giratorios o circulares.

* Inspeccione los componentes del sistema para ver si hay material biolégico o contraste
residuales, especialmente en la unidad robética alrededor de los entrantes de la superficie
de contacto con el casete de un solo uso y en las hendiduras del brazo de extension.

* Repita los pasos de limpieza en cualquier area donde observe material biolégico.
 Limpie la consola de control de forma semejante, prestando especial atencion a las
fundas flexibles alrededor de las palancas de mando.

* Deje que los componentes del sistema CorPath GRX se sequen al aire durante 10-15
minutos.

» Enchufe las fuentes de alimentacién de la consola de control y la unidad robdtica.

B. Mantenimiento

El mantenimiento del sistema CorPath GRX por los profesionales sanitarios se consigue
fundamentalmente mediante una limpieza adecuada del sistema después de realizar
cada procedimiento a un paciente, segun se ha descrito anteriormente en este manual
del usuario. El usuario no necesita realizar ningun mantenimiento adicional del sistema
CorPath GRX.

Corindus recomienda que el usuario siga las instrucciones del fabricante del sistema de
rayos X para limpiar e inspeccionar el riel de la cama en el sistema de rayos X.

Corindus recomienda un proceso peridodico de mantenimiento preventivo del sistema,
realizado por ellos, para mantener el rendimiento del sistema CorPath GRX. Corindus
también recomienda realizar inspecciones periédicas de los cables y los conectores para
ver si estan dafados a causa de su manipulacion.

C. Calibracion

El sistema CorPath GRX se entrega con todos los parametros preconfigurados en fabrica
y comprobados para garantizar su rendimiento 6ptimo. Ademas, el sistema operativo
CorPath realiza pruebas automaticas cada vez que el sistema se enciende. No se
requiere ninguna otra calibracion del sistema CorPath GRX. Corindus recomienda realizar
un régimen de mantenimiento preventivo habitual, realizado por ellos, para mantener el
rendimiento 6ptimo del sistema CorPath GRX.

Manual de instrucciones y rotulos Pégina 59 de 78

e -
P

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 59 de 78



3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre ofros;

Instalacién del sistema CorPath GRX

Esta seccién incluye informacién sobre la instalacion del sistema CorPath GRX en una
sala equipada para la integracioén del sistema CorPath GRX.

* Fijacion de brazo de extension al riel de la cama

» Acoplamiento de la unidad robdtica

» Conexién de los cables

Precaucion: Se pueden producir danos si el riel de la mesa no puede soportar una carga
estatica vertical minima de 18 kg (39 Ib 0 174 N). Antes de instalar el brazo de extension,
asegurese de que el riel de la mesa pueda soportar esta carga. Consulte a su
representante de cuenta de Corindus para obtener informacion sobre las tolerancias de
carga aprobadas del fabricante para determinadas mesas.

Precaucion: Al evaluar la carga total en el riel de la mesa debera tenerse en cuenta los
equipos médicos adicionales acoplados a dicho riel que no formen parte del sistema
CorPath GRX. Consulte la documentacion suministrada por el fabricante de la mesa para
obtener informacion sobre la carga de peso.

Precaucion: No incline ni balancee la mesa mientras el sistema CorPath GRX esta
montado sobre la mesa

Precaucion: El personal que instala el sistema CorPath GRX debe ser capaz de levantar
25 kg (55 Ib) sin producirse lesiones.

Precaucion: Cuando la unidad robdtica no esta conectada al brazo de extension, la
activacion de la liberacién del brazo de emergencia dard como resultado un movimiento
hacia arriba del brazo. Tenga cuidado para evitar el desbloqueo accidental del brazo de
extension.

Precaucion: No fuerce el soporte de montaje de la mesa sobre el riel de la mesa. Si se
fuerza la abrazadera de montaje de la mesa sobre un riel de mesa del tamafio incorrecto,
puede danarse la abrazadera o el riel de la mesa.

Precaucion: Ninguna parte de este dispositivo puede repararse mientras se utiliza en un
paciente.

A. Conexion del brazo de extension a la mesa quirtrgica

El sistema CorPath GRX debe instalarse por personal de servicio de Corindus, y se
recomienda que el brazo de extension y la unidad robdtica permanezcan en todo
momento en el riel de la mesa. Si resulta necesario retirar temporalmente el sistema del
riel de la cama, siga las instrucciones siguientes para extraer de forma segura y volver a
conectar debidamente el sistema a la mesa quirurgica.

Manual de instrucciones y rotulos Pégina 60 de 78

e -
P

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 60 de 78



1. Ajuste la mesa a la altura adecuada

2. Alinee la sujecion del riel del CorPath GRX con el riel

3. Mientras acciona la palanca de liberacion de la sujecion del riel, coloque el brazo de
extensién sobre el riel de la cama.

4. Siga accionando la palanca de liberacion, coloque el brazo de manera que el extremo
distal de la sujecion del riel esté colocada a unos 175 cm (70 pulgadas) de la cabecera
de la mesa (Figura 6-1).

Palanca de .

liberacion

L4 Soporte de cama

Dispositivo de _
sujecion del riel [ —

Figura 6-1: Disposicion de montaje del brazo de extension

El brazo de extension esta disefiado para colocarse en esta ubicacion, por lo que no
necesita moverse sobre el riel para llegar al sitio de acceso previsto en la mayoria de los
pacientes.

1. El brazo de extension debe deslizarse facilmente sobre la mesa y estar perpendicular
al riel de la mesa.

Precaucion: Tras la instalacion, asegurese de que el brazo de extension no interferira con
el movimiento del equipo de rayos X.

B. Reinstalacion de la unidad robdtica

1. Levante la unidad robdtica y coloque el conector de montaje dentro del receptaculo en
el brazo de extension (Figura 6-2) [flecha 1].

2. La unidad robdtica debe coincidir con el zécalo opuesto de tal forma que el vastago
encaja en el extremo de la ranura.

3. Deje que la unidad robdtica gire por gravedad hacia el usuario [flecha 2].

4. El botdn de resorte bloqueara automaticamente la articulacion ranurada en su sitio una
vez que haya girado.

5. Conecte el cable de alimentacion del brazo de extensién al conector situado en la parte
posterior de este en la unidad robética. (Alinee ambos puntos rojos para conectar)
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N

Figura 6-2: Montaje de la unidad robdtica en el brazo de extensidn

Retirada del brazo de extensién y la unidad robética de la mesa quirdrgica
Asegurese de que el brazo de extension se encuentre en la posicion de almacenamiento

Pivote 4 Pivote 3
| CorPath

Etiqueta «Stow» (Almacenamiento) en el mastil

Figura 6-3: Almacenamiento de la unidad de cabecera

1. Coloque el brazo en la posicion de almacenamiento, pero gire la unidad robética 90

grados a través de la mesa.
2. Desconecte el cable de alimentacion del brazo de extension del conector situado en la

parte posterior del brazo en la unidad robdtica.
3. Desconecte el cable de comunicacién de la caja de conexiones situada en la parte

posterior del brazo de extension.
4. Desconecte el cable de alimentacién de 24 V de la caja de conexiones.

Manual de instrucciones y rotulos Pégina 62 de 78

Co Directora Técnica

Biog. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pégina 62 de 78



5.Presione hacia la izquierda el botén plateado con resorte (flecha 1)y gire el brazo hacia
arriba (flecha 2) hasta la ranura grande (flecha 3).
.Mientras lo gira, sueltecel boton ysujete ambos extremos de la unidad robética.

Figura 6-4: Presione el botdon hacia la izquierda; girelo hacia arriba para retirar
6.Sostenga la unidad robética y saquela de la ranura del brazo (flecha 3);a continuacion,
coléquela sobre una superficie plana.

Advertencia: El pivote 4 del brazo de extensién se movera bruscamente hacia arriba si se
tira de la liberacién de emergencia una vez que se haya retirado la unidad robdtica.
Manténgase alejado del espacio por encima del pivote 4 del brazo de extension.
7.Ajuste la altura de la mesa a la altura adecuada.

8.Accione la palanca de liberacion de la sujecidn del riel y saque el brazo de extension
del riel de la cama.

9.Guarde el sistema en una ubicacion segura para evitar dafios.

D. Reconexion de la consola de control y la unidad de cabecera

El personal de servicio de Corindus instalara la cabina intervencionista,la consola
decontrol ylos cablesasociados. Si es necesario desconectar los cables temporalmente,
siga las instrucciones que se indicana continuacidnpara volvera conectar.

Nota:Losconectoresy receptaculos estanmarcadospara mostrar la correcta alineacién de
los terminales.Al realizar lasconexiones, asegurese de que los puntos ROJOS en los
conectores ylos receptaculosesténalineados unos conotros.Ademas, asegurese de queel
numero de terminales del conector coincida conel numero de terminales del receptaculo.

1. Alinee el punto rojo para conectar el cable de comunicacion al conector en la parte
posterior derecha del brazo de extension (Figura 6-5).
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Boton de encendido
de la consola

Conector del cable de comunicacion Conector del cable de alimentacion

Figura 6-5: Conexiones de cable y botdn de encendido

2. Conecte el cable de alimentacion al conector PWR de la consola de control posterior.

3. Acople el cable de comunicacion al conector COM en el panel posterior de la consola. (Figura 6-5)

Nota: Unicamente personal autorizado de Corindus puede utilizar los puertos USB del panel posterior

Caja de conexiones

Alimentacién Conductor de

de24av compensacion de
Cable de ‘ potencial
alimentacién e Ccablede

comunicacion

Figura 6-6: Conexiones de cables a la caja de conexiones

1. Conecte el cable de alimentacién de 24 V al conector situado en el lado izquierdo de la
parte posterior del brazo de extension.

Manual de instrucciones y rotulos Pagina 64 de 78

Co Directora Técnica

Biog. Ma. Gabriela Gobet

| F-2022- 12320 66005A RN INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pégina 64 de 78



2. El brazo de extension debe conectarse a un conductor de compensacion de potencial
de la mesa o el suelo (Figura 6-6).

3. Conecte los cables de alimentacién de la unidad robdtica a la red eléctrica del hospital
y los cables de alimentacion de la consola de control a la regleta de conexién suministrada
por Corindus.

4. El potencial de la unidad de cabecera puede compensarse con el de la mesa
conectando la unidad de cabecera a esta a través del conector (Figura 6-6), segun la
norma IEC 60601-1 (2012)

Precaucion: Las fuentes de alimentacidon podrian dafiarse si se suministran con la tension
incorrecta. Verifique que la tension y las frecuencias de los enchufes eléctricos sean
compatibles con las tensiones y frecuencias nominales indicados en la parte posterior de
las fuentes de alimentacién suministradas con el sistema CorPath GRX.

Advertencia: La conexion de dispositivos distintos de los equipos autorizados de Corindus
a la regleta de alimentacién crea un sistema ME que puede dar lugar a un nivel reducido
de seguridad que invalida la garantia y responsabilidad de Corindus en relacién con la
seguridad de los productos.
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Figura 6-7: Cabina intervencionista con consola de control

Peligros con anestésicos y oxigeno y riesgos de incendio

Advertencia: Peligro de explosion. Podria existir riesgo de explosion si el sistema se utiliza
en presencia de mezclas anestésicas inflamables o agentes inflamables utilizados para
la desinfeccién o limpieza.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema CorPath GRX ha sido sometido a pruebas y se ha encontrado que es conforme
con la norma internacional IEC 60601-1: 2012, Requisitos generales para la seguridad
basicay el rendimiento fundamental. El apéndice C enumera las precauciones adecuadas
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que deberan tomarse para garantizar un cumplimiento continuado con las normas de
CEM para el entorno particular de uso.

IEC 60601-1-2:2014 Tabla 1

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES

El sistema CorPath GRX esta disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Emisiones de RF— CISPR11 Grupo 1 El sistema CorPath GRX utiliza energia de RF
unicamente para su funcién interna. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF— CISPR11 Clase A El sistema CorPath GRX es adecuado para su uso
en todos los establecimientos que no sean
domésticos y aquellos conectados directamente a
la red publica de suministro de energia de bajo
voltaje que abastece a los edificios utilizados para
fines domésticos.

Armonicos-IEC61000-3-2 Clase A

Nota:

Las caracteristicas de EMISIONES radiadas y
conducidas del sistema CorPath GRX lo hacen
adecuado para su uso en areas industriales y
hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el que normalmente se
requiere CISPR 11 clase B), es posible que este
equipo no ofrezca la proteccién adecuada a los
servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es
posible que el usuario deba tomar medidas de
mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.
(CISPR 11 es una norma internacional para
emisiones radiadas y conducidas).

Parpadeo-IEC61000-3-3 Conforme
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IEC 60601-1-2:2014 Tabla 2

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema CorPath GRX esta disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Descarga +8kV de contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o
electrostatica +15kV de aire ceramica. Si los suelos son sintéticos, la
(ESD)-IEC61000-4- humedad relativa debe ser de al menos el 10%.
2
Transitorios +2kV de red eléctrica La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
eléctricos 1kV para lineas de entrada/salida entorno comercial u hospitalario tipico.
rapidos/rafagas —100kHz PRF
IEC 61000-4-4
Sobrevoltaje — IECx1kV diferencial La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
61000-4-5 +2kV comun entorno comercial u hospitalario tipico.
Caidas de voltaje,100% de caida para 0.5 ciclos a 0, 45,La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
interrupciones 90, 135, 180, 225, 270, 315 grados entorno comercial u hospitalario tipico. Si el
cortas y variaciones100% de caida para 1 ciclo operador del sistema CorPath GRX requiere una
de voltaje en 1as30% de caida para 25/30 ciclos,operacion continua durante las interrupciones de
lineas de entradamonofasico a 0 grados la red eléctrica, se recomienda que el sistema
del suministro de100% de caida para 250 ciclos CorPath GRX reciba energia de un suministro de
energia — IEC energia ininterrumpido o una bateria.
61000-4-11
Frecuencia eléctrica30A/m
50/60Hz
Campo magnético
IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1-2:2014 Tabla 3
GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema CorPath GRX esta disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en

dicho entorno.

RF
conducida-

3 Vrms150 kHz a 80MHz
6V/m en bandas ISM

IEC 61000-4-3Vrms 80MHz a 2.7GHz
6

RF radiada —¢ 27 V/m desde 380-390 MHz
IEC 61000-4-+ 28 V/m desde 430—470 MHz

3

9 V/m desde 704—-787 MHz
» 28 V/m desde 800-960 MHz

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles deben estar separados del sistema CorPath
GRX por no menos de las distancias de separacién
recomendadas calculadas/mencionadas a
continuacion:

«D=23+P

D=12+P

«D =2.3V P 80a800MHz
«D=4.8P800MHza27 GHz

Donde P es la potencia nominal maxima en watts y
D es la distancia de separacién recomendada en
metros.

Las intensidades de campo de los transmisores
fijos, segun lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio, deben ser menores que
los niveles de cumplimiento.

Pueden producirse interferencias cerca de equipos
gue contengan un transmisor.

El sistema CorPath GRX debe estar separado a una
distancia minima de 30 cm (12 in) de equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moéviles, como
teléfonos moviles, radios de 2 vias, WiFi, escaneres

* 28 V/m desde 1700-1990 MHzde RFID.

* 28 V/m desde 2400-2570 MHz
* 9 VV/m desde 5100-5800 MHz
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Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
de radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radios de radioaficionados,
transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el sistema CorPath GRX
supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema
CorPath GRX para verificar la operacion normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
sistema CorPath GRX.

Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

Controles de parada de emergencia

El sistema esta equipado con dos botones de parada de emergencia:
» Consola de control

* Unidad robdtica

La activacion de cualquiera de los botones de parada de emergencia interrumpira la
alimentacion en la unidad robdtica. Una vez activada una parada de emergencia, puede
restablecerse girandola en sentido horario.
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Figura 5-1: Botones de parada de emergencia

Paso a operacion manual: fallo del suministro eléctrico o mal funcionamiento del sistema
Nota: Para pasar a operacién manual cuando el sistema estd encendido, consulte las
instrucciones de la seccion «Finalizacion del caso». Las instrucciones siguientes
proporcionan detalles de situaciones en las que existe una interrupcién de la alimentacion
o el sistema ha fallado y la guia y los dispositivos se mantienen en su sitio dentro de los
carriles del casete.

1. Gire la abrazadera del carril en sentido horario hasta la posicién de desbloqueo (Figura
8-44) [flecha 1]
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Error de casete - Pase a manual

> Desbloquee la abrazadera del carril.
» Desacople el retenedor de la vaina.
»

Retraiga el carril del soporte.

Figura 8-44: Extraccion del catéter guia y descarga de los dispositivos

Precaucion: Sostenga la vaina del introductor mientras desconecta el retenedor de la
vaina para asegurarse de que la vaina no se mueva inadvertidamente. Sujete el catéter
guia mientras mueve el carril del soporte para asegurarse de que no se mueve el catéter.
2. Desconecte el retenedor de la vaina del introductor (Figura 8-44) [flecha 2] y tire del
extremo proximal del carril del soporte para insertarlo de nuevo en el casete de un solo
uso [flecha 3]. Asegurese de que el carril del soporte estd completamente reinsertado en
el casete.

3. Abra la cubierta del casete de un solo uso.

4. Asegurese de que la unidad lineal esta comprimida (manija de compresién lineal en la
posicion de las 6 en punto);

en este punto la guia no se movera.
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Manija de
compresion
lineal

Boton de
liberacion de
la unidad
giratoria

Figura 8-45: Boton de liberacion de la unidad giratoria

6. Mientras presiona el botdn de liberacion de la unidad giratoria, sujete la parte posterior de la unidad
giratoria, levantela ligeramente y extraigala por detras de la guia. (Figura 8-46)

Figura 8-46: Extraccion de la unidad giratoria
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7. Gire manualmente la manija de compresion lineal en sentido horario hasta |a posicién de las 9 en punto
para liberar los mecanismos de compresion de la guia y del dispositivo de intercambio rapido.

Precaucién: Sujete firmemente la guia y/o el dispositivo de intercambio rapido para evitar un movimiento
inadvertido en el paciente.

8. Abra la tapa de la unidad lineal.

9. Levante la guia y el dispositivo de intercambio rapido (si esta presente) fuera de sus carriles. Abra la
tapa del soporte del conector en Y y levante el conector en Y y el catéter guia del casete de un solo uso.
10. Tire de la palanca de liberacion del brazo de emergencia y aparte el brazo de extension.

11. Continue con el procedimiento manualmente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion,
a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

IEC 60601-1-2:2014 Tabla 1

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES

El sistema CorPath GRX esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Emisiones de RF— CISPR11 Grupo 1 El sistema CorPath GRX utiliza energia de RF
unicamente para su funcién interna. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF— CISPR11 Clase A El sistema CorPath GRX es adecuado para su uso
en todos los establecimientos que no sean
domésticos y aquellos conectados directamente a
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Arménicos-IEC61000-3-2 Clase A la red publica de suministro de energia de bajo
voltaje que abastece a los edificios utilizados para
fines domésticos.

Parpadeo-IEC61000-3-3 Conforme Nota:

Las caracteristicas de EMISIONES radiadas y
conducidas del sistema CorPath GRX lo hacen
adecuado para su uso en areas industriales y
hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el que normalmente se
requiere CISPR 11 clase B), es posible que este
equipo no ofrezca la proteccién adecuada a los
servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es
posible que el usuario deba tomar medidas de
mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.
(CISPR 11 es una norma internacional para
emisiones radiadas y conducidas).

IEC 60601-1-2:2014 Tabla 2

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema CorPath GRX esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Descarga +8kV de contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o
electrostatica +15kV de aire ceramica. Si los suelos son sintéticos, la
(ESD)-IEC61000-4- humedad relativa debe ser de al menos el 10%.
2
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Transitorios +2kV de red eléctrica La calidad de la red eléctrica debe ser la de un

eléctricos 1kV para lineas de entrada/salida entorno comercial u hospitalario tipico.
rapidos/rafagas —100kHz PRF

IEC 61000-4-4

Sobrevoltaje — IECx1kV diferencial La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
61000-4-5 +2kV comun entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de voltaje,100% de caida para 0.5 ciclos a 0, 45,La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
interrupciones 90, 135, 180, 225, 270, 315 grados entorno comercial u hospitalario tipico. Si el
cortas y variaciones100% de caida para 1 ciclo operador del sistema CorPath GRX requiere una
de voltaje en 1as30% de caida para 25/30 ciclos,operacion continua durante las interrupciones de
lineas de entradamonofasico a 0 grados la red eléctrica, se recomienda que el sistema
del suministro de100% de caida para 250 ciclos CorPath GRX reciba energia de un suministro de
energia — IEC energia ininterrumpido o una bateria.
61000-4-11

Frecuencia eléctrica30A/m

50/60Hz

Campo magnético

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2:2014 Tabla 3

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema CorPath GRX esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema CorPath GRX debe asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

RF 3 Vrms150 kHz a 80MHz Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
conducida- 6V/m en bandas ISM moviles deben estar separados del sistema CorPath
IEC 61000-4-3Vrms 80MHz a 2.7GHz GRX por no menos de las distancias de separacion
6 recomendadas calculadas/mencionadas a

continuacion:

«D=23+P

D=12+P

«D=2.3P 80 a800MHz
«D=4.8+P 800 MHza 2.7 GHz
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RF radiada —e 27 V/m desde 380-390 MHz
IEC 61000-4-¢ 28 V/m desde 430—-470 MHz
3 9 V/m desde 704-787 MHz

» 28 V/m desde 800-960 MHz

Donde P es la potencia nominal maxima en watts y
D es la distancia de separacién recomendada en
metros.

Las intensidades de campo de los transmisores
fijos, segun lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio, deben ser menores que
los niveles de cumplimiento.

Pueden producirse interferencias cerca de equipos
que contengan un transmisor.

El sistema CorPath GRX debe estar separado a una
distancia minima de 30 cm (12 in) de equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moéviles, como
teléfonos moviles, radios de 2 vias, WiFi, escaneres

* 28 V/m desde 1700-1990 MHzde RFID.
* 28 V/m desde 2400-2570 MHz
* 9 V/m desde 5100-5800 MHz

Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
de radio (celulares/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radios de radioaficionados,
transmisiones de radio AM y FM vy transmisiones de TV, no se pueden predecir
teéricamente con precisidon. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el sistema CorPath GRX
supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema
CorPath GRX para verificar la operacion normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
sistema CorPath GRX.

Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminaciéon

Manual de instrucciones y rotulos Pégina 77 de 78

e -
P

- |
Maﬁ’aga,bk‘uiela Gobet
Co Directora Técnica

Bioq. Ma. Gabriela Gobet

|F-2022- 123276600 ARN-INPM#ANMAT

Siemens Healtheare S.A.

Pagina 77 de 78



Tras realizar el procedimiento, los componentes consumibles de un solo uso del sistema
CorPath GRX deberan eliminarse como residuos médicos peligrosos de acuerdo con las
normativas locales. Los componentes consumibles de un solo uso incluyen:

+ Casete de un solo uso (basico)

* Engranaje de transmisién

* Coberturas

Corindus gestionar todas las actividades de eliminacién de los bienes de equipo
duraderos. Péngase en contacto con el servicio técnico de Corindus en el numero
800.605.9635 o 508.653.3335. al final de la vida util de los sistemas para iniciar las
actividades de eliminacion.

Todos los componentes consumibles de un solo uso del sistema CorPath GRX deberan
tratarse como residuos biolégicos peligrosos, y desecharse adecuadamente después de
su uso de acuerdo con las normativas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-128344024-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006930-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006930-21-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Siemens Headlthcare S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1074-857
Nombre descriptivo: Sistema robotizado para angioplastias

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-558 Sistemas de Angioplastia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Corindus

Modelos:

Sistema CorPath GRX conformado por: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 2)CorPath GRX Cassette, 3)CorPath
GRX Drive Gear, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm y sus accesorios. 5)CorPath Cockpit, 6)Powervision
Imaging System, 7)CorPath Imaging system, 8)CorPath GRX Control Console, 9)CorPath GRX Drape-Control



Console, 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm.
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema CorPath GRX esté indicado para uso en la colocacion y manipulacion remotas de guias 'y catéteres de
intercambio rdpido, asi como para la manipulacion remota de catéteres guia en procedimientos coronarios y
vascul ares percutaneos.

Periodo de vida util: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm, 5)CorPath Cockpit,
6)Powervision Imaging System, 7)CorPath Imaging system y 8)CorPath GRX Control Console: 10 afios
2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear: 2 afios

9)CorPath GRX Drape-Control Console y 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 1)CorPath GRX Robotic Drive, 4)CorPath GRX Extended Reach Arm, 5)CorPath
Cockpit, 6)Powervision Imaging System, 7)CorPath Imaging system y 8)CorPath GRX Control Console: por
unidad

2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear, 9)CorPath GRX Drape-Control Console y 10)CorPath
GRX Drape-Robotic Drive and Arm: Por 4 unidades estériles de un solo uso

Método de esterilizacion: 2)CorPath GRX Cassette y 3)CorPath GRX Drive Gear, 9)CorPath GRX Drape-Control
Console y 10)CorPath GRX Drape-Robotic Drive and Arm: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
CORINDUS, INC.

Lugar de elaboracion:
309 Waberley Oaks Rd Ste 105. Waltham, MA 02452 — Estados Unidos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1074-857 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006930-21-7
N° Identificatorio Tramite: 33595

AM
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