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BUENOS AIRES, 0

VISTO el Expediente N°® 1-47-18997/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
St. Jude Medical, nombre descriptivo Generador de ablacion cardiaca y nombre
técnico Generadores de Lesion, de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 a 31 y 32 a 45 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-134, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiuese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-18997/10-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No Pga ............
Nombre descriptivo: Generador de ablacién cardiaca

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-327 - Generadores de
Lesion

Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: crear lesiones endocéardicas para el tratamiento de
arritmias.

Modelo/s: 100002390(IBI-89000) IBI-1500T9-CP RF Ablation Generator
Periodo de vida util: cinco (5) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: IRVINE BIOMEDICAL INC, una Empresa de St. Jude
Medical

Lugar/es de elaboracion: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-18997/10-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R()TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUU%MEDIEJ inzscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
C/ 1 A
Dr. QM{A‘% ‘mHFR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-18997/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolo% gl U:a2(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
...................................... de acuerdo a lo solicitado por
St. Jude Medical Argentina S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Generador de ablacion cardiaca
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-327 - Generadores de
Lesion
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: crear lesiones endocardicas para el tratamiento de
arritmias.
Modelo/s: 100002390(1BI-89000) IBI-1500T9-CP RF Ablation Generator
Periodo de vida qtil: cinco (5) afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IRVINE BIOMEDICAL INC, una Empresa de St. Jude
Medical
Lugar/es de elaboracidn: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados Unidos.
Se extiende a St. Jude Medical Argentina SA el Certificado PM-961-134, en la
Ciudad de Buenos Aires, a04OCT2Q“ siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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Generador para la ablacion cardiaca con control de
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Rétulo Etiqueta de Origen

IBI-1500T9-CP

RF Generator ™ Series

This package contains one {1) Cardiac Ablation Generator, one {1) Power Cord, one

(1jCalheter Connecling Cable, ona (1) Data Loger CD, ons (1) Grounding Cable, two

(2) Indifferent Grounding Pad, one (1) EGM Connecling Cable, one {1) RS 232 Senal
Cable,and one (1) Operator's Manpual.

RxONLY A\

Storage ! Transportation

- Temperature: - 40°C to 70°C.
- Retative hurnidity: 10% to 100%, non-condensing.

ltem Number Serial Number:

100002390 XXXXX
PIN 750452 Rev. A

Manufactured in U.S.A. by:

Irvine Biomedical, Inc.
a SL Jude Madical Company
2375 Morse Avenue, lrvine, California 92614 USA

St. Jude Medical se encuentra en proceso de sustituciéon del logo de empresa, por tal
motivo es posible que convivan productos con etiquetas gue confengan el antiguo o el

nuevo logo hasta que termine la transicién.

Ejemplo:
o 1] S N .
@ ST. JUDE MEDICAL E38 ST.JUDE MEDICAL
Antiguo logo Nuevo Logo

ARGENTINA S.A, Dra. BT
DRa toOzza
APODERAQA
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PROYECTO DE ROTULO
Generador para la ablacién cardiaca con control de temperatura

Razén Social y Direcciénl/es del Fabricante e Importador

Fabricante

Irvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue

Irvine, CA 92614

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Generador para la ablacién cardiaca con control
de temperatura

LOTE # SERIE #
VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 afios

Instruccicnes especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”
Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la AN.MA.T “PM-961-134"

Condicion de Venta: “.................... y .

51, Jyd BPARGENTINA S.A. t sA :Qiaﬁf ;
RA LOZZA 61, 3 REENTING §, 4
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Generador para la ablacion cardiaca con control de temperatura

Razon Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

Irvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue

Irvine, CA 92614

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Generador para la ablacion cardiaca con control
de temperatura

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
PM autorizado por AN.M.AT “PM-961-134"
Condicion de Venta:

Descripcion

El Generador para Ablacidon Cardiaca IBI-1500T9-CP suministra hasta 100 vatios de
potencia para procedimientos de ablacidon controlados en el laboratorio de
electrofisiologia. El generador con temperatura controlada regula el aumento del
suministro de energia por radiofrecuencia (RF) a lo largo del tiempo con el fin de
lograr una temperatura deseada y distingue en forma automatica entre los catéteres
de ablacion irrigados y no irrigados de St. Jude Medical mediante la regulacion de los
niveles de los parametros apropiados.

El Generador para Ablacion Cardiaca IBI-1500T9-CP aloja la familia de catéteres

Therapy™. Ofrece el suministro de fluido bajo a alto en forma automatizada a través

de una comunicacion de dos vias con la Bomba de Irrigacion Cool Point. C/

AFODESRADA
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El generador es un dispositivo controlade por microprocesador que produce una

salida continua de radiofrecuencia (RF) sin modular de 485 kHz. El generador tiene
una salida de potencia maxima de 100 vatios. El catéter suministra la potencia de RF
desde el generador en un modo monepolar entre su electrode distal (electrodo de
punta) y un electrode indiferente grande (almohadilla dispersiva o “DIP”),

El Generador funciona solamente en el modo Control de Temperatura; es un sistema
con temperatura controlada, en el cual se monitorea la temperatura medida a través
del sensor de temperatura en el Catéter de Ablacién Dirigible Therapy™ Serie 1300 u
otros catéteres compatibles y ila potencia suministrada por el generador se regula
dentro de los limites seleccionados hasta que se logra la temperatura deseada. La
circuiteria de control de la temperatura del termopar del generador esta basada en un
termopar de tipo T.

El panel frontal muestra la salida de potencia en tiempo real, la impedancia, la
duracion y la temperatura medida del electrodo de punta. La cantidad y duracién del
suministro de potencia RF puede ser seleccionada por el usuario. La temperatura
deseada del electrodo de punta del catéter también puede ser seleccionada por el
usuario. Se habilita un filtro de pasc bajo durante la ablacién para permitir el registro
de electrogramas intracardiacos y de manera alternativa se deshabilita el filtro
durante la estimulacién.

La potencia de salida del generador se interrumpe si la temperatura medida excede
los 80° C o si la temperatura medida excede el punto de temperatura configurado
seleccionado por el usuario en mas de 5° C durante mas de 3 segundos. El
generadoi cuenta con capacidades de seguridad incorporadas, las cuales incluyen
una autoverificacién al momentoe del encendido y la intefrupcién automatica de la
potencia RF si la impedancia tisular medida cae por debajo de los 50 ochms o excede
los 300 ohms o el valor de impedancia configurado durante mas de 2 segundos.

El Sistema para Ablacién Cardiaca Therapy™ se compone del Generador para
Ablacién Cardiaca IBI-1500T9-CP («El Generadoi»), la Bomba de lrrigacion Cool
Point™ («La Bomba»), los Catéteres para Ablacion Direccionables de la Serie 1300 de

Therapy™ con capacidad de medicidn de temperatura y los Catéteres para Ablacion

Therapy™ Cool Path™ («Los Catéteres). C/

Para un correcto funcionamiento del sistema se requiere el uso de los accesorios

recomendados.

El Generador para Ablacién Cardiaca 1BI-1500T9-CP unicamente es compatible con la

Bomba de Irrigacién Cool Point.

Tz Q. PASCUAL

DI ORA TECNICA
5T ENTINA 8, A,

St. Jund MenicarArgeNTing S.A.

“DRA LOZZA
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Indicacion
El Generador I1BI-1500T9-CP tiene como finalidad ser usado con catéteres de ablacion

compatibles con temperatura controlada de St. Jude Medical a fin de crear lesiones

endocardicas para tratar arritmias (es decir, taquicardias superventriculares y aieteo

auricular).

e Therapy™: El generador esta limitado internamente a 50 vatios cuando se utiliza
con catéteres Therapy™ de 4mm.

e Therapy™ Dual 8™: El generador esta limitado a 100 vatios cuando se utiliza con
los catéteres Therapy™ Dual 8™.

e Therapy™ Cool Path™: El| generador esta limitado internamente a 50 vatios
cuando se utiliza con catéteres Therapy™ Cool Path™. Debe conectarse una
bomba de infusion externa compatible cuando se utiliza con catéteres Therapy™
Cool Path™.

Esta contraindicado el uso de este dispositivo con un catéter para ablacién de la familia

Therapy™:
« En pacientes con infeccién sistémica activa.;

e Si el paciente presenta trombo parietal intracardiaco o se ha sometido a una

ventriculotomia © auriculotomia en las cuatro semanas anteriores.
Advertencias

« Unicamente deberian realizar procedimientos de ablacién cardiaca los médicos con

solida formacién en las técnicas de ablacién con catéter mediante radiofrecuencia, en

un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado. C/

e | os procedimientos de ablacién mediante cateter presentan peligro por posible
exposicion radiografica importante, que puede ocasionar lesiones agudas por radiacion,
ademas de un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto para los pacientes
como para el personal de laboraterio, debido a la intensidad del haz de rayos X y a la
duracion de la técnica de obtencion de imagenes mediante fluoroscopia. L.a ablacién
mediante catéter unicamente debe realizarse una vez que se haya prestado la atencién
adecuada a la posible exposicion a la radiacién asociada con el procedimiento y se
hayan tomado medidas para reducir al minimo dicha exposicién. Por lo tanto, debe
examinarse detenidamente la conveniencia de ulilizar este dispositivo en mujeres

embarazadas. No se ha establecido el riesgo a largo plazo de la fluoroscopia. Por lo

Ora, 1Z G PASCUAL
ol ECNICA
51, ARGENTINA S.A ST SENTINA 8, A,

MORA LOZZA
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nifios pre-puberes.

e lLas sefales de radiofrecuencia (RF) pueden afectar negativamente a los
marcapasos
y a los desfibriladores o cardioversores implantados.

Es importante:

a) contar con fuentes externas temporales de electroestimulacién cardiaca vy

desfibrilacién durante la ablacién;

b) desactivar los desfibriladores cardioversores implantables (DCI), puesto que podrian
descargarse y lesionar al paciente o resultar dafados por el procedimiento de

ablacion;

c) ejercer extrema precaucion durante la ablacién, cuando se realice muy cerca de las

derivaciones de electroestimulacién auricular o ventricular permanentes y

d) realizar un analisis complelo de todos los sistemas de estimulacién cardiaca

implantados en todos los pacientes después de una ablacion.

¢ Se ha asociado a la ablacion con RF en la vasculatura arterial coronaria o cerca de

ella con infarto de miocardio y muerte.

« Cuando se usa un sistema de registro electrofisiclégico (EP), el equipe debe estar

aislado en la parte delantera o contar con un cable paciente aislado.

o Una falla del generador de RF para ablacidn podria resultar en un aumento
indeseado de la potencia de salida. En caso de falla del sistema, interrumpa la
administracion de energia de RF girando el conmutador basculante hasta la posicitn

de apagado (Off) o desconecte el cable de alimentacién.

RIZ/Q. PASCUAL
CTORA TECNICA
8T, L AAGENTINA 8. A,
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Advertencias especificas para el catéter Therapy™ Cocl Path™:

At N d e by ay e

Cuando se utiliza el generador 1BI-1500T9-CP con un catéter Therapy™ Cool
Path™, la temperatura que se muestra en la pantalla de temperatura del panel
delantero no es la temperatura del tejido en el que se esta realizando la
ablacién, sino que es Unicamente la temperatura del electrodo de punta irrigado.

Cuando se pone en marcha la Bomba de Irrigacion Cool Point, Ié"velocidad de
ablacién es de 13 ml/min y la velocidad inicial o basal es de 2 ml/min. Si la
velocidad de la bomba se fija utilizando la almohadilla de teclas de la bomba
{manejo manual de la bomba), el generador no controlard el flujo. Para
establecer el control del generador, inicialice la bomba siguiendo el

procedimiento de configuracién que se indica a continuacién.

No debe realizarse ninguna ablacién sin irrigacién suficiente cuando utilice el
generador [BI-1500T9-CP con el catéter Therapy™ Cool Path™,

Precauciones

APCDERADA

Se recomienda terapia anticoagulante antes del procedimiento en los pacientes
con taquisistolia auricular persistente o cronica y para los que se someten a
procedimientos cardiacos en el lade izquierdo y transeptales, y deberia
considerarse para determinados pacientes que se someten a procedimientos en

el lado derecho.

Durante la administracién de energia RF debe vigilarse de forma continua la
pantalla que muestra la impedancia del catéter en el generador para ablacién
cardiaca. Si se observa un aumento stibito de la impedancia, debe interrumpirse
la administracion de energia. El catéter debe extraerse e inspeccionarse, y la
punta distal del catéter debe limpiarse con una gasa estéril humedecida en

solucion salina estéril para eliminar todo coagulo.

El conector del cable no debe sumergirse en liquidos ya que podria verse

afectado su rendimiento eléctrico. C/'
Debe ulilizarse un filtrado adecuado para permitir el monitoreo
electrocardiografico continuo (EGM) durante las aplicaciones de energia de
radiofrecuencia. Se recomiendan sistemas de monitoreo con dispositivos

limitadores de la corriente de alta frecuencia incorporados.

Z g/ PASCUAL

ORH TECNICA
ARGENTINA B, A,
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El usuario debe fijar los parametros de ablacién que desea; en caso contrario

utilizaran los valores predeterminados.

No se ha establecido el riesgo a largo plazo de las lesiones creadas por ablacién
mediante RF. En particular, se desconocen los efectos a largo plazo de las
lesiones proximas al sistema de conduccion especializada o a la vasculatura

coronaria.
Deben seguirse los procedimientos estandares de conexién a tierra.

El generador para ablacion cardiaca puede producir una cantidad significativa de
energia eléctrica. El manejo incorrecto del catéter y del electrode de dispersién
puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario, especialmente cuando esta
manejando el dispositivo. No debe permitirse al paciente que entre en contacto
con superficies metalicas con toma a tierra durante la administracion de energia.
Esto puede lograrse colocando un material no conductor entre el paciente y
dichas superficies de metal con toma a tierra. Las conexiones de los electrodos

DIP deben estar lo mas cerca posible del campo quirdrgico.

Coloque los cables conectores de forma que se evite el contacto con el paciente

o con otros catéteres, cables o conexiones.

Para reducir al minimo el posible riesgo causado por la suma de corrientes de
fuga cuando se conectan entre si varios equipos, este generador debe

conectarse al sistema de distribucién eléctrica recomendado.

Una salida de potencia supuestamente baja, alta impedancia o el fallo del equipo
para funcionar correctamente con los ajustes normales pueden indicar una
colocacion defectuosa del electrodo DIP o el fallo de una derivacion eléctrica. No
debe aumentarse la potencia antes de comprobar que no hay defectos patentes

o que la configuracién es la adecuada.

El riesgo de inflamacién de gases u otros materiales inflamables es inherente a
la aplicacién de energia RF. Deben tomarse precauciones para restringir los

materiales inflamables o los gases oxidantes en el lugar quirlrgico y las

cercanias al paciente. </

Deben usarse agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccion del

generador y sus accesorios.

JANDRA LOZZA
APODERADA




8@ ST. JUDE MEDICAL 6802

MOR) Ca s KETE B Fae ik

¢ Este equipo genera, usa y puede radiar energia de radiofrecuencia y, si no

instala ¥ no se utiliza en conformidad con las instrucciones, puede provoca
interferencias perjudiciales a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay
garantia alguna de que no ocurran interferencias en una instalacion especifica. Si
este equipo produjera interferencias a algunos dispositivos, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo, se anima al usuarioc a que
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las medidas que se indican

a continuacion;
5. Cambie la orientacion o la ubicacién del dispositivo receptor.
6. Aumente la separacion entre los equipos.

7. Conecte el equipo a una toma en un circuito diferente de aqueél al
que estan conectados los otros dispositivos.

8. Pdngase en contacto con su ingeniero biomédico de St. Jude

Medical Argentina para obtener ayuda.

= Compruebe que los cables y accesorios reutilizables se revisen de forma

periddica y que funcionan bien.

e La potencia de salida seleccionada debe ser lo mas baja posible para el

proposito previsto.
+ No conecie elementos que no estén especificados como parte del sistema.

¢ Siga la instalacion del sisiema para obtener un uso optimo.

Precauciones especificas para los catéteres Therapy™ de 8 mm;

* Para reducir al minimo la posibilidad de quemaduras cutédneas, deben utilizarse
dos electrodos con almohadilla de dispersién cuando los niveles de potencia

superan los 50 vatios.

Precauciones especificas para el catéter Therapy™ Cool Path™:

¢ Cuando se use el catéter Therapy™ Cool Path™, evalle todas las alarmas de la
bomba antes de continuar el procedimiento. Si suena la alarma de la Bomba de
Irrigacion Cocol Point (cuando se usa con el catéter Therapy™ Cool Path™),

interrumpa la irrigacién y la administracion de energia RF. Deben evaluarse la
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comunicacion y el flujo. Extraiga e inspeccione el catéter para comprobar que
se han producido darios y que los electrodos no presentan coagulos. Si fuer"
necesario, limpie los electrodos con sclucion salina y una gasa estéril
Compruebe que ninguno de los 6 puertos de irrigacién esté obstruido y que el
flujo sea continuo. Inspeccione los conductos de irrigacion para comprobar que
no presentan obstrucciones, como curvas © burbujas de aire. Si durante esta
inspeccion el flujo a través del catéter se ha interrumpido por algin momento,
repita la preparacién inicial del catéter y la bomba purgando el liquidoc en el

catéter y los conductos de irrigacién siguiendo las técnicas estandares.

e Cuando se use el catéter Therapy™ Cool Path™, inspeccione los conductos IV
para comprobar que no tienen burbujas y que cuentan con flujo continuo
suficiente antes de su utilizacion en el procedimiento. Las burbujas de aire
pueden causar émbolos. La falta de continuidad del flujo puede conducir a una
coagulacion dentro del electrodo distal y en el entorno del mismo, lo cual
provoca el bloqueo de los puertos de irrigacion.

+ Cuando se use la Bomba de Irrigacién Cool Point con el Generador IBI-1500T9-

CP, deben usarse los cables de interfaz y los conectores recomendados.

e Se ha demostrado que los sistemas de ablacién irrigada crean lesiones de
mayor tamafio que los catéteres para ablacion mediante radiofrecuencia
estandares. Se debe tener cuidado al realizar la ablacion cerca de estructuras
como el nodo sinocauricular, el nodo auriculoventricular y las estructuras

arteriales.

Posibles reacciones adversas

Los posibles efectos adversos que pueden asociarse con la cateterizacion o la

ablacién cardiaca incluyen los siguientes:

* Anomalias en la vision » Hematomas o equimosis local

Infarto de miocardio

» Sindrome de dificultad respiratoria aguda

(SDRA) » Dolor en cuello o ingle
» Embolia gaseosa s Obstruccion, perforacién o dafos vasculare
+ Anafilaxia « Palpitaciones
¢ Anemia » Derrame pericardico

e Reaccion alérgica (a la anestesia) e Pericarditis &,
* Arritmias

¢ Dafos del nervio frénico
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» Fistula AV o Derrame pleural

s Perforacion o taponamiento cardiacos s« Neumonia

+ Tromboembolia cardiaca » Neumotérax

¢ Accidente Cerebrovascular (ACV) » Pseudoaneurisma

» Dolor o molestias toracicas ¢+ Edema pulmonar

s Bloqueo cardiaco completo * Embolia pulmonar

+ Darfos a los componentes de DCl o * Lesiones por radiacion
marcapasos implantado ¢ Depresién respiratoria

+ Insuficiencia cardiaca congestiva o su « Convulsiones

reagudizacion + Quemaduras cutaneas

+« Espasmo de las arterias coronarias

+ Muerte

+ Sincope o casi sincope

« Bloqueo cardiaco completo transitorio

» Desplazamiento de algtn desfibrilador e Trombos

cardioversor implantable ¢ de las derivaciol )
_ _ + Tromboembolia
de estimulacion cardiaca permanentes _ ) ' o
+ Accidente isquémico transitorio (AIT)
e Mareos
B » Bloqueo AV, del nodo sinusal u otro
« Endocarditis _ ) )
bloguec (injcompleto o dafios imprevistos
s Lesiones esofagicas (fistula) _ ) o
+ Darios o insuficiencia valvular
» Exacerbacion de la fibrilacién auricular _
. + Hemorragia vascular
preexistente
. . = Reacciones vasovagales
» Afasia expresiva
L . e Taquicardia ventricular
+ |Insuficiencia cardiaca
. ¢ Empeoramiento de la neumopatia
* Hemotbrax
obstructiva crénica

» Hipoxia o disnea
+ Aumento de la concentracion de la fosfocin
¢ Infeccion o septicemia

« Laceracion
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Estados de funcionamiento, controles e indicadores
Estado de edicion

El estado de edicion, EDIT, permitira al usuario cambiar el nivel de potencia, el punto fijado

de temperatura, el limite superior de la impedancia y la duracién de la ablacién.

Se mostraran los nuevos valores y se conservaran internamente mientras el generador esté
encendido. La potencia maxima del catéter para ablacién Therapy™ de 4 mm y el catéter
para ablacion Therapy™ Cool Path es de 50 vatios. Para los catéteres Therapy™ Dual 8™
o Therapy™ de 8 mm, la potencia maxima es de 100 vatios. Con la bomba de irrigacion
Cool Point™ conectada, la tecla de borradofinicio de la bomba, CLEAR/PUMP START,

inicializa la comunicacion entre la bomba y el generador.
Estado de monitor

El estado de monitor, MONITOR, muestra de forma continua las medidas de temperatura e
impedancia en tiempo real. La pantalla de tiempo, Time, muestra el cédigo «P1» mientras
que la pantalla de potencia, Power, muestra guiones (potencia no activada). En este estado
puede accederse al ajuste PID. Cuando se pulsa la tecla de configuracion/prueba,
SETUP/TEST, se mostrard un ajuste PID. PID es el algoritmo de control de temperatura
que usa los valores Proporcional (P}, Integral (1) y Derivado (D) entre las temperaturas
medidas y objetivo. El valor PID {1-7) ajustara el tiempo de incremento necesario para
alcanzar la temperatura cbjetivo (1 es la opcién mas lenta y 7 la mas rapida). El valer PID
predeterminado es 4. Si vuelve a pulsar la tecla de configuracion/prueba, SETUP/TEST, el

generador volvera al estado de edicion.

Nota: Cuando se utiliza el catéter Therapy™ Cool Path™, PID se mantiene fijo en 4 y no

puede cambiarse.

T .
Estado de ablaci6n <_,/

El estado de ablacién, ABLATION, es el estado en que se administra energia de RF. Se
muestran el nivel de potencia, la medicién de temperatura, la medicién de impedancia vy la
duracion de la ablacion. Pulsar y mantener pulsada la tecla de borradofinicio de la bomba,
CLEAR/PUMP START, 0 la de parada/reinicio, STOP/RESET, interrumpira la ablacion.

Si esta conectada € inicializada la bomba de irrigacién Cool Point™, la pulsacion de la tecla
de inicio, START, en estado de edicion iniciara una cuenta regresiva de 3 segundos y la
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mostrara la cuenta regresiva de 3 segundos y continuaran monitorizandose y mostrandose
la impedancia y la temperatura. Pulsar y mantener pulsada la tecla de borrado/inicio de la
bomba, CLEAR/PUMP START, o la de paradafreinicio, STOP/RESET, durante la cuenta
atrds de 3 segundos abortara el ciclo antes de la ablaciéon y no se administrara energia
alguna. Si no se pulsan las teclas, el generador entrara en estado de ablacién, ABLATION.
Cuando se interrumpa la ablacion, la bomba volvera a la velocidad inicial o basal (2 ml/min)
3 segundos después y el estado de resultados, RESULTS, mostrara las medias de las
mediciones realizadas. El generador continuara monitorizando la impedancia y la

temperatura durante los 3 segundos de la cuenta atras.

Estado de resultados

Se pasa automaticamente a este estado al salir del estado de ablacién sin errores o cuando
se pulsan las teclas de parada/reinicio, STOP/RESET, o de borrado/inicio de la bomba,
CLEAR/PUMP START. Mientras esta conectada la bomba de irrigacién Cool Point™ y tras
3 segundos de cuenta atras en la pantalla de tiempo, Time, la velocidad de la bomba
cambiara de 13 mli/min a 2mlimin y el generador pasara al estado de resultados,
RESULTS. En este estado se mostrara la potencia media administrada, la temperatura

media alcanzada, la media de la medida de impedancia y la duracion total de la ablacion.

Estado de error

Se entra en este estado siempre que algin parametro medido del generador (impedancia,
temperatura, potencia) exceda su rango de operaciébn minimo o maximo. Cuando se
produce un error, se interrumpe la ablacién. Se mostrara el mensaje de error alternando
con el valor parpadeante del error, con un tono audible. También parpadeara en rojo la
tecla de borradofinicio de la bomba, CLEAR/PUMP START.

Mientras esté conectada la bomba de irrigacidon Cool Point™, el mensaje de error se
mostrara de forma continua y simuitanea con una cuenta atras de 3 segundos en la pantalla
de tiempo, Time, y un tono audible. La velocidad de la bomba cambiara entonces de
13 mi/min a 2 ml/min y el generador entraré en estado de error, ERROR. En ese momento
se mostrara el mensaje de error alternando con el valor parpadeante del error, con un tono
audible. La tecla de borrado/inicio de la bomba, CLEAR/PUMP START, se iluminara y

parpadeara también en rojo.
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CONTROLES E INDICADORES

Panel delantero del generador IBI-1500T9-CP

Los controles del panel delantero ofrecen la posibilidad de cambiar de estados de
funcionamiento, seleccionar los valores de los parémetros, iniciar y detener la administracién
de energia de RF, anular el mensaje de error e inicializar la comunicacién con la Bomba de

Irrigacion Cool Point™ (si esta conectada).

Transiciones de Estado

Esta tabla muestra la accion que se tomara y el estado que derivara de ello
basandose en la pulsacién de la tecla correspondiente.

TRANSICIONES DE ESTADO

TECLA Borradolinicio de Configu- Inicio (Start) Parada/ Flecha

bomba racion/ reinicio (Arrow)
(Clear/Pump Start) prueba (Stop/Reset)

ESTADO (Setup/Test)

Pancarta Sin efecto Sin efecto Sin efecto Sin efecto Sin efecto

Prueba Sin efecto Sin efecto Sin efecto Sin efecto Sin efecto

Editar Se muestra «P-P» Cambio a §i NO hay un Catéter | Sin efecto Seleccion
durante 3 segundcs en estado de Therapy™ Cool del valor
la pantalla de tiempo, lo | monitor Path™ conectado,
cual indica gue el cambia a estado de
generador esta ablacion.

buscando la bomba. Si hay una Bomba de

Cuando hay un Cateéter Irrigacién Cool Point ¥
Therapy™ Cool Path™ un Catéter Therapy ™
conectado, la potencia Cool Path™

maxima es de 50 vatios, conectados e

la temperatura maxima inicializados, la

que puede pantalla de
seleccionarse es de temperatura viene

50 °C y la duracion precedida por un
maxima es de simbolo LED «=»

120 segundos. parpadeante y la

velocidad de la bomba
cambia de 2 m{/min a
13 mlimin. Un
temporizador de

3 segundos comienza
a contar, seguido del
estado de ablacion.

Sihay una Bomba de
Irrigacion Cool Point
conectada, la
comunicacion con la
bomba se inicializa a un
flujo de 2 mliimin y la
pantalla de temperatura
viene precedida por un
simbolo LED
parpadeante «=»,
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TECLA Borrado/inicio de Configu- Inicio (Start) Parada/
bomba racion/ reinicio
{Clear/Pump Start) prueba (Stop/Reset)
ESTADO (SetupITest)
Monitor Sin efecto Primera vez: | Si NO hay un Catéter Sin efecto Sin efecto
cambio a Therapy™ Cool
configuracio | Path™ conectado,
nde PID cambia a estado de
Segunda ablacion.
vez: Si hay una Bomba de
. Irrigacién Cool Point y
cambio a un catéter Therapy™
ez?a_c!o de Coo! Path™
edicion coneclados e
inicializados, la
pantalla de
temperatura viene
precedida por un
simbolo LED «=»
parpadeante y la
velocidad de la bomba
cambia de 2 ml/min a
13 ml/imin. Un
temporizador de
3 segundos comienza
a contar, seguido del
estado de ablacion,

Ablacién | Si NO hay un Catéter Sin efecto Sin efecto Si NO hay un Edita los
Therapy ™ Cool Path™ Catéter Therapy™ | puntos
conectado, cambia a Cool Path™ fijados de
estado de resultados. conectado, cambia | potenciay

. a estado de tempera-
Sllhay_yna Bombg de resull:dos. luraf)e
{rrigacién Cool Point y
un Catéter Therapy™ Si hay una Bomba
Coo! Path™ conectados de !rrigacion Cool
e inicializados, la Point y un catéter
pantalla de temperatura Therapy™ Cool
viene precedida por un Path™
simbolo LED «=» conectados e
parpadeante, se inicia inicializados, la
una cuenta atras de pantalla de
3 segundos yla temperatura viene
velocidad de fa bomba precedida por un
cambia de 13 ml/min a simbolo LED «=»
2 ml/imin, seguido del parpadeante, se
eslado de resultados. inicia una cuenta

atras de
3 segundos y la

| velocidad de la
bomba cambia de
13 mi/min a
2 mi/min, seguido
de! estado de
resultados.

Resultado | Cambia a estado de Sin efecto Sin efecto Cambia a estado Sin efecto

) edicign a! valor definido de edicion al valor
por el usuario definido por el

usuario

Error Cambia a estado de Sin efecto Sin efecto Sin efeclo Sin efecto

resultados
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Simbolos de acuerdo a BS EN 980:2003
Encendido
Apagado
Corriente alterna
Aumento
Reduccion

Variabilidad

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de
desfibrilacion

Entrada de alimentacién eiéctrica

Reloj, conmutador temporizador, ternporizador
Simbolo de inicio {de una accion)

Simbolo de parada (de una accion)

Pieza aplicada de fipo CF (flotacion cardiaca)

Atencién: consulte los documentos adjuntos

Simbolo de equipotencialidad

Simbolo de pedal conmutador

Electrodo neutro {toma de tierra flotante)
Radiacion (RF) electrornagnética no ionizante

Toma de tierra prolectora

Fabricante
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