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BUENOSAIRES,2 9 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-170-15-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMS (ENDOVASCULAR

SUPPLIERS) S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

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

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización dé productos,

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCo nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad9 reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
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Por ello;
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y N° 1368/15.

I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

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

Medicamentos, Alímentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prodJto médico
I

marca GALIL MEDICAL, nombre descriptivo SISTEMA DE CRIOABLACION y
I

nombre técnico UNIDADES PARACRIOCIRUGIA, DE USO GENERAL, de acuerdo
1

con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A., con ios Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 310 a 337 y 338 a 482 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2183-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa,
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo1 rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-170-15-8

DISPOSICIÓN NO

fe
7986
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RÓTULO
SISTEMA DE CRIQABLACIÓN VISUAL-ICE@

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO; FPRCH6000

GALIL MEDICAL INe.
4364 Round lake Road
Arden Hills, MN 55112
Estados Unidos.

Fabricado por:

-------
EMS(Endovosculor

Suppliers) S.A.
~ .. ]

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S,A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

SISTEMA DE CRIOABLACIÓN VISUAL.ICE@
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6000

Presentación

Envases conteniendo 1 Sistema de Crioablación Visual-ICE.

"No Estéril",

Número de Serie: Ver envase.

Fecha de fabricación: Ver envase.

Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso,

Condición de Venta

"

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +500C

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

~~
M.N.14286

Colombres 785 DIo. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


-~
EMS(Endovascular
Suppliers) S.A.

'-PJ
Vida útil del Producto

El Sistema de Crioablación Visual-ICE se ha diseñado para tener una vida útil de cinco (S) años.

Una vez transcurridos cinco años de uso, póngase en contacto con el servicio de atención al cli~nte
de Galil Medical para programar su sustitución, restauración o desecho.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M,.A.T. PM-2183-1.

~
FARMA EUTICA

M.N. 14286

Colombres 785 Oto. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.
"-P")

ROTULO

EZ-CONNECT2™ DUAL CYLINDER ADAPTEB. psi
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CQNNECT2)

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO; EpRCH4000

EZ-CONNECT2'''' DUAL CYLINDER ADAPTER, bar
(APAPTADOR PE pos BOTELLAS EZ-CONNECT2)

MARCA: GALIL MEPICAL
MODELO: EpRCH4001

Fabricado por:

Importado por:

GAUL MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden Hills, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULARSUPPLIERS)S.A.
Colombres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

EZ-CONNECT2T
'" DUAL CYLINDERADAPTER,psi

(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECf2)
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH4000

EZ-CONNECT2™DUAL CYUNDER ADAPTER,bar
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)
MARCA:GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH4001

Presentación

EZ-Connect2 Dual Cyllnder Adapter, psi (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECf2),
Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4000

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vías con indicador de presión de argón,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexión para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexión de suministro de gas auxiliar.

EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter, bar (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)
Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4001

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vlas con Indicador de presIón de argón,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexión para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexión de suministro de gas auxiliar.

M~
FARMACEUTICA
M.N.14286

Colombres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-mail: endov8scularms@gmail.com

mailto:endov8scularms@gmail.com
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Suppliers) S.A.
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Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

"

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +500C

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

N1r~
uppliers S1

~.
FARMACEUTICA

M.N.14286

Colombres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 40£0-0610

e-mail: endovasculamls@gmajl.com

mailto:endovasculamls@gmajl.com
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Fabricado por:

ROTULO

MARCA; GALIL MEPICAL

CONDUCTO pE SUMINISTRO pE ARGON (8 M), bar
MARCA; GAUL MEDICAL
MOpELO: EPRCH610Q

CONDUCTOPE SUMINISTRO PE HELIO (8 Ml, bar
MARCA: GALlL MEDICAL
MODELO¡FPRCH61Ql

CONDUCTO pE SUMINISTRO pE ARGON (3 "', psi
MARCA: GALIb MEPICAL
MOpELO: EPRCH&lQ2

CONPUCTO DE SUMINISTRO pE ARGON (3 "', bar
MARCA: GALlL MEDICAb
MOpELO: FPRCH61Q3

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELIO (3 M'. psi
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: EPRCH6104

CONDUCTO pE SUMINISTRO DE HELIO (3 M), bar
MARCA; GALIL MEDICAl .
MOPELO:FPRCH&10S

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE ARGON (8 "J, psi
MARCA; GALlL MEplCAl
MODELO; EPRCH6106

CONDUCTOPE SUMINISTRO DEHELIO (8 "l, psi
MARCA: GALIL MEDICAL
MOPELO: FPRCH610Z

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE GAS (8 M)
MARCA: GALll MEplCAl
MODELO: FPRCH61Q8

CONDUCIO DE SUMINISTRO PE GAS (3 M)
MARCA; GALlL MEPICAl
MODELO¡ FPRCH6109

GALIL MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden Hllls, MN 55112

tados Unidos.

Colombres 785 Oto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 5411 4932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


Importado por:

EMS(£ndovos(ular
Suppliers) S.A.

~

EMS (ENDOVASCULAR SUPPUERS) S.A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

Conducto de Suministro de Argón / Helio / Gas (según corresponda)
Marca: Galil Medical
Modelo

Presentaci6n

Envases conteniendo 1 conducto.

"No Estéril",

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +SooC

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M,A.T. PM-2183-1.

,

1
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21GA, ,NANDEZ
REStO NTE

£ndllvascular l.lp~ierSS.A.

Colambres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovasculanns@gmail.com

mailto:endovasculanns@gmail.com
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Fabricado por:

Importado por:

ROTULO
UNIDAD FLASH USB

MARCA; GALIL MEPICAL
MODELO¡FPRCH611Q

GALIl MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden HllIs, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

I

UNIDAD FLASH USB
MARCA: GAllL MEDICAL
MODELO: FPRCH61l0

Presentación

Envases conteniendo 1 unidad.

"No EstérilN,

Número de lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

"
Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De ~15DCa +SOoC

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida Útil del Producto

El producto tiene una vida útil de S años.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

Colambres 785 DIo. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e.mail; endovascularms@gmail.com

I
I,

I
I
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mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.
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ROTULO

Fabricado por:

Importado por:

CABLE ETHERNET
MARCA: GALlL MEDICAL
MODELO: FPRCH6111

GAllL MEDICALINe.
4364 Round lake Road
Arden HilIs, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S,A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

CABLE ETHERNET
MARCA: GALIL MEDICAl
MODELO: FPRCH6111

Presentación

Envases conteniendo 1 cable.

"No EstérUn•

Número de lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -ISoC a +50°C

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida Útil del Producto

El producto tiene una vida útil de S años.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14,286 •

.T. PM-21B3~1.

~ SIGsoAo.
FARM CEUTICA

M.N. 14286
Colombres 785 Oto. A - C1218ABG - CABA - Rep. Argentina

Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovos(uior
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ROTULO
CUBIERTA DE LA CARCASA
MARCA; GALIL MEpICAl
MODELO: EPRCH6112

r;"'.,:¡;:f f- '-." r~. -

..- (:,., .

Fabricado por:

Importado por:

GAUL MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden HlIIs, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres NO 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

CUBIERTA DE LA CARCASA
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6112

presentación

Envases conteniendo 1 cubierta.

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabrlcaclón: Ver envase.

Condición de Venta

•

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +SooC

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida útil del Producto

útil de 5 años.

u> ~
FARMACEUTICA

M.N.14286

Colombres 785 Dto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e.maiJ: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.

~1
Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N0 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

%sab
FARMAC¡;:\JT!CA
M,N,1I1236

tO._jt..~''",8 f' RNANDEZ
~",'.SIOEJHE

£ndCVIISl:lllllr ,Suppiiers S.¡\,

1

Colombres 785 Dto. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Te!': 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovascular
Suppliers) S.A.
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ROTULO
LLAVE(1,25 PULGApAS)
MARCA: GAUL MEDICAL
MODELO; fPRCH6113

LLAVE (28 MM)
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO; FpRCH6114

Fabricado por:

Importado por:

GALIL MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden HiUs, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPUERS) S.A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

LLAVE (1,25 PULGADAS)
MARCA: GALIL MEDICAl
MODELO: FPRCH6113

LlAVE (28 MM)
MARCA: GAllL MEDICAL
MODELO: FPRCH6114
Presentación

Envases conteniendo 1 llave.

"No Estéril",

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase,

Condición de Venta

ConservaciÓn

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +50oC

Colambres 785 Ola. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularrns@gmail.com

mailto:endovascularrns@gmail.com


~

EMS(Endovos{u!or
Suppliers) S.A.----

Vida útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N,M.A.T. PM-2183-1.

~RN/\NDEZ
RESI ENTE

£ndov s¡;ulilr uppliers S.A.

Colambres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.
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ROTULO

Fabricado por;

Importado por:

CONDUCTO AUXILIAR pE ARGON (3 M)
MARCA; GALIL MEDICAL
MODELO¡FpRCH6115

GALIl MEDICALINe.
4364 Round Lake Road
Arden HiIIs, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

CONDUCTO AUXILIAR DE ARGON (3 M)
MARCA: GAUL MEDlCAL
MODELO: FPRCH6115

presentación

Envases conteniendo 1 conducto.

"No Estéril".

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

•

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +SooC

• Humedad relatlva: Del 10% al 90%

Vida útil del Producto

I de S años.

.~
FARMAC UTJCA

M.N. 14286

Colambres 785 Ola. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.
~ ~_.~

l
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,~. I~~,..

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutlca - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

E A, DOF -RNANDEt
PRESIDENTE

tnd¡¡va'S~~\mSupyl¡r:r~S.A.

Colombres 785 010. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932,6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmaíl.com



EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.
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FabrIcado por:

Importado por:

ROTULO
FUNDA DE LLAVE

MARCA; GALIL MEDICAL
MOPELO: FPRCH6116

GALIl MEDICAL INC.
4364 Round Lake Road
Arden H1II5, MN 55112
Estados Unidos.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

FUNDA DE LLAVE
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6116

Presentaci6n

Envases conteniendo 1 funda de llave.

"No Estéril",

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

"

Conservación

Mantener las siguientes condiciones para la conservación:

• Temperatura: De -15°C a +SooC

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida útil del Producto

El producto tiene una vIda útil

Colambres 785 DIo. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.

~

1 "• .C

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A,T. PM-2183-1.

Colombres 785 010. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
TeL: 54114932-6424 Fax: 5411'4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovoscular
Suppliers) S.A.

~

ROTULO

Fabricado por:

Importado por:

AGUJAS DE CRIOABLACIÓN

MARCA: GALIL MEPICAL

MODELOS;

ICESPHEREOO 1,5 - EPRPR3258
ICESPHERE@ 1.5 90° - FPRPR326Q
ICEROD@ 1.5 PLUS 90° - EpRpR350a
ICEROD@ 1.5 pLUS - EpRpR3510
ICEROD@ 1.5 ex 900 - FPRpR3533
ICEROD@ 1,5 j-Thaw@ - EpRpR4009
ICEEDGE@ 2.4 90° - FPRpR3506

GALlL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

EMS (ENDOVASCULAR SUPPLlERS) S.A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

AGUJAS DE CRIOABLACIÓN
MARCA: GALlL MEDICAL
MODELOS:

Presentación

Envases conteniendo 1 Aguja de Crioablación.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No~Pirogénlco".

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

• "

CDlombres 785 Oto. A - C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 5411 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovosculor
Supplíers) S.A.
'--JI'IiIII

Conservación

Almacene la aguja en su embalaje original, en un lugar seco y bien ventilado.

Vida útil del Producto

ICESPHERE@ 1.5 - FPRPR3258

El producto tiene una vida útil de 3 años.

ICESPHERE@ 1.5 - FPRPR3260

El producto tiene una vida útil de 3 años.

¡CERaD@ 1.5 PLUS - FPRPR3510

El producto tiene una vida útil de 18 meses.

ICEROD@ 1.5 PLUS - FPRPR3508

El producto tiene una vida útil de 18 meses.

¡CERDD@ 1.5 ex - FPRPR3533

El producto tiene una vida útil de 18 meses.

ICEROD@ 1.5 i-Ihaw@ FPRPR4QQ9

El producto tiene una vida útil de 18 meses.

ICEEDGE@ 2.4- FPRPR3506

El producto tiene una vida útil de 1 año.

Esterilización

Las Agujas de Crioablación están esterllizadas por óxido de etileno .

FARMACEl.! nc,>.
M.N.1"'286

Colambres 785 Oto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel: 54 11 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-mail: endavascularms@gmailcam

• No utilizar si el envase está abierto

• Este producto es de un solo uso.
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Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183~1.

Colombres 785 DIo. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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Fabricado por:

ROTULO

KIT DE CRIOABLACI6N pe PRÓSTATA
MARCA: GALlL MEDICAL

MODELOS:
ICEROPOO I~THAW@ - FPRPR4070

ICESEED@ - FpRPR4518

GALIL MEDICAL LID,
Industrial Park, lavar Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
República Argentina.

KIT DE CRIOABLACI6N DE PRÓSTATA
MARCA: GAUL MEDICAL
MODELOS:
ICEROD@ I-THAW@ - FPRPR4070
ICESEED@ - FPRPR4518

Presentación

Envases conteniendo 1 Kit.

"Estéril" - "De un solo usoN - "No-Plrogénico".

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

CQnse!Yación

Almacene el Kit de Crioablación de Próstata en su embalaje original, en un lugar seco y bien
ventilado.

Vida útil del Producto

El Kit de Crloablaclón de

Colombres 785 Oto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascuJarms@gmajl.com
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Esterilización

El Kit de Crioablaclón de Próstata está esterilizado por óxido de etileno .

• No utilizar si el envase está abierto o dañado .

• Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM~2183~1.

•

,.EDG RO FERNANDEZ
PRES1DEN1E _

~nd:lVaSCU\íir SUp¡Jlier~~ .,

Colambres 785 Oto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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Envases conteniendo 1 Plantilla.

presentación

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA.
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: SPR000018

Fabricado por:

Importado por:

ROTULO

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS pE pRÓSTATA

MARCA: GAUL MEDICAL

MODELO

SPRQ00018
GAUL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavor Bldg 1,.
Yokneam, 20692
Israel.

EMS (ENDDVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres NO 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

I
I
I
I
I
I
I

"Producto No Estéril".

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

ConservaciÓn

I
1

I,

Almacene el producto de forma que la su rfIcie de J
se estropee y Josorificios de precisi6 o u

antilla para procedimientos de próstata no
I

Colombres 785 Oto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmaH.com

mailto:endovascularms@gmaH.com
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,vida útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Protocolo de limpieza! y esterilización2,3

1. Tras eliminar los restos de suciedad y fluidos de la plantilla para procedimientos de próstata,
sumerja la plantilla y las clavijas de montaje en jabón enzlmátlco (por ejemplo, 0,5% de
ANIOSYME DD1) durante al menos 5 minutos.

2. Utilizando un paño o esponja, lave la plantilla hasta que quede limpia a la vista.

3. Elimine cuidadosamente los restos de suciedad de cada orificio con una aguja o herramienta
'pequeña; es posible que deba utilizar un chorro de alta presión para eliminar la sangre acumulada
'en los orificios de la plantilla .

.4. Inspeccione la plantilla para asegurarse de que no quedan restos de suciedad.

S. Enjuague la plantilla en agua durante al menos 1 minuto.

6. Utilice un paño suave para secar la plantilla.

7. Lleve a cabo la esterilización en el modo de pre-vacío, respetando los siguientes parámetros:

• Pre-vacío tres veces

• Temperatura mínima de esterilización de 132 oC
• Duración del ciclo completo: 10 mInutos

• TIempo de secado: 10 minutos

NOTA: Siga el protocolo hospitalario para manipular y almacenar los componentes esterilizados
adecuadamente.

1 las pautas de llmpleza son compatibles co,:,la normativa MMI TIR 30:2003 y MMI TIR 12:2004.

2 las pautas de esterilización son compatibles con el dispositivo médico pertinente y con la
normativa ENde esterilización.

3 Galil Medlcal Ud. ha llevado a cabo n valldaci n de la limpieza y la esterilización para
garantizar la compatibilidad total con la an la ar rocedimientos de próstata.

FARMACEU ICA
M.N.14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 5411 4932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com
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:Direetora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

IAutorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183~1.

'D~" ,;0 F é\HANDEZ
"ESID ,1\:1E

{lldeV:¡SCLllar Suppliers s.A.

Colombres 785 Oto. A-C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.. 5411 4932-8424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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Fabricado por:

Importado por:

ROTULO

SENSOR TERMICO IHERMAL SENSOR'"
MARCA; GAUL MEPICAL

MODELO:
MULTI-POINT 1,5 - EpRpR4Dl0

GAUL MEDICAL LID.
Industrial Park, lavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

EMS (ENDOVASCUlAR SUPPUERS) S.A.
Colambres NO 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

I
SENSOR TERMICO THERMAL SENSOR™
MARCA: GAUL MEDICAL
MODELO: MULTI-POINT 1.5 - FPRPR4010

Presentaci6n

Envases conteniendo 1 Sensor Térmico.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No-Pirogénlco".

Número de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condjción de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

Almacene en un lugar seco y bien ventilado.

Vida útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 3 años.

Esterilización

los Sensores Térmicos están es

Colombres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

I
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• No utilizar si el envase está abierto o dañado .

• Este producto es de un solo uso. No re.esterilizar ni re~utilizar.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M,N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.2183-1.

Colombres 785 Olo. A - C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

mailto:endovascularms@gmail.com
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ROTULO

SET PARA CALENTAMIENTO DE T~J1DOURETRAL

MARCA: GALlL MEplCAL

MODELO: FPRPR4QQ3

Fabricado por: GAUL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULARSUPPLIERS)S,A.
Colombres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

SE! PARACALENTAMIENTODE TEJIDO URETRAL
MARCA: GAUL MEDICAL
MODELO: FPRPR4003

Presentación

Envases conteniendo 1 Seto

"Estéril" - "De un solo uso" - "No-Pirogénlco".

Número de Lote: Ver ,envase,

Fecha de Fabricación: Ver envase.

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Conservación

Almacene los componentes en sus embalajes originales, en un lugar seco y bien ventilado.

Vida útil del Prodycto

,%=k,
FARMAC UTICA

M.N. 14286

El producto tiene una vida útil d

Colombres 785 oto, A- C1218ABG - CABA - Rep, Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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Esterilización

Cassette flexible del calentador: Radiación gamma.
Resto de los componentes: Óxido de etileno .

• No utilizar si el envase está abierto o dañado .

/1'9 8 6

• Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N,M.A.T. PM-2183-1.

\

\
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Colombres 785 Dto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA pe CRIOABLACIÓN VISUAL-ICE@
MARCA: GALlL MEPICAL
MODELO: FPRCH6000

ACCESORIOS
MARCA: GALIL MEDICAL:

EZ-CONNECT2™ DUAL CYLlNDER APAPTER, psi
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ.CONNECT2)

MODELO: FPRCH4QOO

EZ.CONNECT2™ DUAL CYLINDER APAPTER, bar
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)

MODELO: FPRCH40Ql

CONDUCTO DE SUMINISTRO PE ARGON (8 M), bar
MODELO: FPRCH610Q

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELIO (8 Ml, bar
MODELO: FPRCH6101

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE ARGON (3 M). psi
MODELO: FPRCH61Q2

CONDUCTO pe SUMINISTRO DE ARGON (3 M), bar
MODELO: FPRCH6103

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELIO (3 M). psi
MODELO: FPRCH6104

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELIO (3 M). bar
MODELO; FPRCH610S

CONDUCTO pE SUMINISTRO DE ARGON (8 M). psi
MODELO; EPRCH61Q6

%=b
FARMACEUTICA

M.N.14286

Endoy¡¡s:::lJiar

CONDUCTO DE SUMINISIRO DE HELIO (S M). psi
MODELO: FPRCH6107

CONDUCIO DE SUMINISTRO DE GAS (S M)
MODELO: FPRCH610S

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE GAS (3 M)
MODELO: FPRCH6109

UNIDAD FLASH USB
00 LO: FPRCH

Colombres 785 Oto. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Te!.: 54114932.6424 Fax: 54114880.0610

e~mail: endovascularms@gmail.com
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CABLE ETHERNET
MODELO: FPRCH6111

CUBIERTA DE LA CARCASA
MODELO; EPRCH6112

LLAVE (1,25 PULGADAS)
MODELO: FPRCH6113

LLAVE (28 MM)
MODELO; FpRCH6114

CONDUCTO AUXILIAR DE ARGON (3 M)
MODELO; FPRCH6115

FUNPA PE LLAVE
MODELO; FPRCH6116

,,,,

I
\
I

Fabricado por: GALIL MEDICAL INe.
4364 Round Lake Road
Arden Hills, MN 55112
Estados Unidos.

,

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

SISTEMA DE CRIOABLACIÓN VISUAL-ICE@
MARCA: GALIL MEDICAL
MoDELO: FPRCH6000
ACCESORIO:

Presentación

Sistema de Crioablación VisuaHCE, Marca: Galil Medicat. Modelo: FPRCH6000

1

I,
Envases conteniendo 1 Sistema de Crioablación Visual-ICE.

Accesorios Incluidos

EZ-Conneet2 Dual Cylinder Adapter, psi (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2),
Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH4000

I,
1

l... ~
FARMACEUTICA

M.N.14Z86

RN¡\!\:JEZ
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"-~J¡al'uÍ'~]¡~rsS,A.

Colombres 785 Oto. A - C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 5411 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

Envases conteniendo 1 con' nto adaptador de cuatro vías con indicador de presión de argón,
un conducto de suministro e gas de 3 m auxiliar con conexión para botella de gas y un
conducto de suministro s de 8 m on conexión de suministro de gas auxiliar.

mailto:endovascularms@gmail.com
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EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter, bar (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)
Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH4001

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vías con indicador de presión de argón,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexión para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexión de suministro de gas auxiliar.

Conducto de Suministro de Argón (8 m), bar. Marca: Galil Medica1. Modelo: FRPCH6100

~uv
FARMA EUTICA
M.N.14286

delo: FPRCH6110

Envases conteniendo 1 unid

Colombres 785 Dto. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Te!': 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com

Unidad Flash USB M rca: Galil

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de gas (3 m), Marca: Galil MedicaL Modelo: FRPCH6109

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Gas (8 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH610B

Envases conteniendo 1 conducto.

Envases conteniendo 1 conducto.

Envases conteniendo 1 conducto,

Conducto de Suministro dé Argón (8 m), psi, Marca: Galil Medica!' Modelo: FRPCH6106

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Helio (3 m), bar. Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH610S

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Helio (3 m). psi, Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH6104

Conducto de Suministro de Helio (8 m), psi, Marca: Galil Medicar. Modelo: FRPCH6107

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Argón (3 m), bar, Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH6103

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Argón C3 m), psi. Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH6102

Conducto de Suministro de Helio (8 ml. bar. Marca: Galil Medieal. Modelo: FRPCH6101

Envases conteniendo 1 conducto.

mailto:endovascularms@gmail.com
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Cable Ethernet. Marca: GaliJ Medical. Modelo: FPRCH6111

Envases conteniendo 1 cable.

Cubierta de la Carcasa. Marca: Galil Medica!' Modelo: FPRCH6112

Envases conteniendo 1 cubierta,

Llave (1.25 Pulgadas), Marca; Galil Medical, Modelo: FPRCH6113

Envases conteniendo 1 llave.

Llave (28 mm), Marca: Galil Medica!. Modelo: FPRCH6114

Envases conteniendo 1 llave.

Conducto Auxiliar de ArgÓn (3 m), Marca: Galil Medical. Modelo: FPRCH6115

Envases conteniendo 1 conducto.

Funda de Llave, Marca: Galil Medical. Modelo: FPRCH6116

Envases conteniendo 1 llave.

Accesorios Adicionales

Galil Medical dispone de accesorios adicionales que se utilizan en el procedimiento de
crioablación. Consulte las instrucciones de uso incluidas con cada uno de ellos para obtener
más detalles .

• AGUJAS DE CRIOABLACIÓN DE 1.5 MM

• AGUJAS DE CRIOABLACIÓN DE 2.4 MM

• KIT DE CRIOABLACIÓN DE PRÓSTATA

• PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PRÓSTATA

• SENSORES TÉRMICOS THERMAL SENSORT>.1

• SET DE CALENTAMIENTO DE TEJIDO URETRAL

Indicaciones

El Sistema de Crioablación Visual-CE@ está destinado a la destrucción crioablativa del tejido
durante procedimientos mínimamente invasivos. Está indicado para su uso como
herramienta de criocirugía en los campos de cirugía general, dermatología, neurología
(incluyendo crioanalgesia), cir.ugía torácic j otorrinolaringología, ginecología, oncología,
proctología y urología. Este' ma se diseñado para destruir el tejido mediante la

~
FARMACEUTICA

M.N. 14286

Colambres 785 DIo. A - C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 5411 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-mail: endovascLlIarms@grnail.com
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aplicación de temperaturas frías extremas (incluidos tejido prostático y de riñón, metástasis
de hígado, tumores, lesiones de la piel y verrugas).

El Sistema de Crioablación Visual-CE presenta las siguientes indicaciones específicas:

I
I
I
I
I
\
I
I
\
j
I

I
I

e

• Urología Ablación de tejido prostático :~ccaso~)~e cáncer de próstata e
hioer lasía nrostática beniana o BPH .

• Oncología Ablación de tejido canceroso o maligno y tumores benignos, e
intervenciones naliativas.

• Dermatología Ablación o congelación de cánceres de piel y de otras afecciones
cutáneas.
Destrucción de verrugas o lesiones, angiomas, hiperplasia
sebácea, tumores de células basales del párpado o comisura
palpebral, tumores de células basales ulcerosas,
dermatofibromas, hemangiomas pequeños, quistes mucocele,
verrugas múltiples, verrugas plantares, queratosis seborreica y
actínica, hemangiomas cavernosos, condiloma perianal y alivio d
tumores de niel.

• Ginecología Ablación de neoplasia maligna o displasia benigna de los órgano
genitales femeninos.

• Cirugía General Alivio de tumores del recto, hemorroides, fisuras anales, quistes
pilonidales y lesiones cancerosas recurrentes, ablación de
fibroadenomas de mama.

• Otorrinolaringología Alivio de tumores de la cavidad bucal y ablación de la leucoplasi
de la boca.

• Cirugía Torácica Ablación de lesiones cancerosas del tejido cardíaco arrítmico .

• Proctología Ablación de brotes benignos o malignos del ano o del recto y
hemorroides.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones específicas.

Advertencias

• No utilice este dispositivo para ningún fin distinto a su uso previsto y siga las indicaciones
de empleo.

• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, el uso previsto, las indicaciones de uso
y los riesgos asociados a los procedimientos de crioablación antes de utilizar este producto.
Este dispositivo se debe utilizar bajo la supervisión de médicos formados en procedimientos
de crioablación.

• No utilice un Sistema de Crioablación Visual-CE@ cerca de equipos de imagen por
resonancia magnética (IRM).

'Xo.snb
FARM CEUTICA

M.N. 1-4286

Colambres 785 Dta. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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• No inicie un procedimiento de crioablación sin comprobar antes que el Sistema de
Crioalación Visual-ICE@ y todo el equipo complementario es totalmente operativo.

• No utilice el Sistema de Crioablación Visual-JCE@ si el sistema muestra daños evidentes,
tienen componentes internos expuestos o presenta bordes afilados .

I

I

• Asegúrese de tener suficiente gas (argón/helio) disponible para realizar el procedimiento de
crioablación planificado: el número y tipo de agujas, el tamaño de la botella de gas, la
presión y el caudal de gas afectan al volumen de gas necesario .

• Conecte firmemente los conductos de suministro de gas a las botellas de gas y al Sistema
de Crioablación Visual-ICE@. Utilice los cables de seguridad suministrados. Estos cables
proporcionan protección adicional si los conductos de suministro de gas se desconectan de
forma accidental del sistema.

• Bloquee las ruedas del Sistema de Crioablación Visual-ICE@ antes de usar el sistema, de
modo que este no se mueva de forma accidental durante un procedimiento.

• Antes de iniciar un procedimiento de crioablación se debe bloquear cada aguja en un canal
de agujas para evitar el riesgo de una expulsión forzosa de las mismas del sistema mientras
se someten a la presión del gas .

I
\
I
I

• Antes de anestesiar al paciente, las agujas de crloablación deben superar con éxito superar
con éxito el proceso de Pruebas de Integridad y Funcionalidad para comprobar el
funcionamiento correcto de las mismas .

• No toque la carcasa del Sistema de Crioablación Visual-ICE@ mientras toca al paciente para \
evitar el riesgo de que este reciba una descarga si hay algún problema eléctrico en el que
aún no se haya reparado .
• No tire del cable de alimentación. Agarre el enchufe (no el cable) para desconectar el
dispositivo de la toma de la pared .

• No realice ninguna modificación en el Sistema de Crioablación Visual-ICE@. Las tareas de
selVicio realizadas en el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ deberán correr a cargo
únicamente de personal de Galil Medical o personal autorizado que haya recibido formación
de Galil Medica!.

Precauciones

Generales

\
\

\
I
I
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• No toque la pantalla del monitor de la pantalla táctil si se queda en blanco durante más de
cinco (5) segundos en el transcurso de un procedimiento. Apague el sistema y finalice el
procedimiento inmediatamente para evitar la activación involuntaria de las agujas.

• Antes de realizar un procedimiento de crioablación, es necesario recibir formación adecuada
sobre el uso del Sistema de rioablac' n Visual-ICE@.
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• El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clínico del sistema de crioablación y \
de los resultados obtenidos con el uso del sistema. El médico tomará cualquier decisión
clínica antes y durante el procedimiento de crioablación basándose en su opinión profesional.

• El Sistema de Crioablación Visual-ICE@ y la interfaz de usuario no son estériles. Si un
miembro del equipo estéril va a entrar en contaéto con cualquier parte del sistema o de la
interfaz de usuario, debe utilizar accesorios estériles suministrados por el cliente, como una
gasa estéril.

• Galil Medical recomienda tener preparadas botellas de argón de repuesto en cada
tratamiento, para garantizar que haya suficiente gas disponible para finalizarlo .

• No utilice el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ si las superficies del sistema presentan
humedad o condensación. Encender el sistema en estos casos puede ocasionar daños
permanentes en los componentes eléctricos y que el sistema quede inoperativo .

• Dirija los conductos de suministro de gas a alta presión hacia el suelo y asegúrelos con las
pinzas situadas en la parte posterior del Sistema de Crioablación Visual-ICE@ para minimizar
el riesgo de tropezar con ellos .

• Confirme que la válvula de descarga manual está cerrada antes de conectar los conductos
de gas al sistema .
• Supervise de forma continua el procedimiento de crioablación mediante sistemas de guía
de imagen, como la visualización directa, ultrasonidos o tomografía computarizada (Te) para
garantizar una cobertura de tejido adecuada y no provocar daños en las estructuras
adyacentes .

• Galil Medical recomienda el uso de sensores Galil Medical Multi.Point Thermal Sensors
(MTS) para supervisar las temperaturas de congelación/descongelación del protocolo de
tratamiento previsto y supervisar las temperaturas de los órganos y estructuras adyacentes .

• Asegúrese de que los MTS funcionan correctamente antes de introducirlos en el pacIente;
para ello, compruebe que la lectura de la temperatura ambiente es lógica .

• La crióablación provoca la congelación y destrucción del tejido. Para restringir este efecto al
área de ablación de destino, el médico debe establecer las medidas de protección necesarias
para los órganos y estructuras adyacentes,

~
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• No utilice la crioablación en combinación con otras terapias. No se conocen los resultados
que podría tener dicha combinación .

• No coloque objetos pesados sobre el monitor cuando se encuentre en la posición inferior, ni
en el compartimiento de almacenamiento del monitor cuando este se encuentre en la
posición elevada. El límite de peso es de 9 kg (20 lb) .

• Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátHes y móviles pueden afectar
al Sistema de Crioablación Visual~ICE@ y provocar el funcionamiento incorrecto del sistema.
Mantenga dichos equipos alejados de sistema (consulte la sección "Especificaciones
Eléctricas").
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• Utilice únicamente componentes y accesorios suministrados por GaJiI Medical con el
Sistema de Crioablación Visuaf-ICE@ .

• Utilice la unidad flash USB de Galil Medical solo para exportar informes o actualizar el
software. Si la usa con datos o software distintos, puede dañar el Sistema de Crioablación
Visual-ICE@ .
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• No utilice un cable de extensión USB para conectar la unidad flash USB al puerto
correspondiente. Conecte la unidad flash USB de Galil Medical directamente al puerto USB
del Sistema de Crioablación VisuaHCE@. El uso de un cable de extensión USB puede
provocar emisiones electromagnéticas que superen los límites de las normativas .

,
• No incline el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ .

• Levante el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ para superar cualquier obstáculo que mida
más de 2 cm. Para ello, dos personas (una a cada lado del sistema) deben levantarlo
sujetándolo por los mangos .

• No realice un procedimiento de crioablación con el cable Ethernet conectado al Sistema de
Crioablación Visual-ICE, para evitar posibles daños en el software del sistema. Utilice
únicamente el cable Ethernet cuando descargue actualizaciones de software o cargue
informes en el servidor de Galil Medical.

• Para mover el Sistema de Crioablación Visual-ICE@, tire del sistema sujetando el mango
posterior.

I
• Manipule el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ con cuidado. Si lo hace de forma brusca,
el sistema puede sufrir daños y quedar inoperativo.

,
• No doble ni retuerza los conductos de suministro de gas. Si se doblan o retuercen de forma
exagerada, la integridad de los mismos puede peligrar.

Manipulación

• No pase el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ por encima de conductos de suministro de
gas; si lo hace, los conductos pueden quedar dañados.,
• El Sistema de Crioablación Visual~ICE@ no es estéril. Al conectar las agujas de crioablación
al sistema, no contamine el campo estéril ni la aguja de crioablación estéril. Evite entrar en
contacto con la parte distal de la aguja de crioablaclón.

,
• Trate de evitar las descargas electrostáticas (ESD) al retirar la cubierta del Sistema de
Crioablación Visual-ICE@. Galil Medical recomienda que el operador toque una o más piezas
de metal de la parte posterior del sistema antes de tocar cualquiera de los elementos del
panel de conexión de agujas.

,
• No guarde liquidas en el compartO ent de almacenamiento. El compartimento no es
hermético.
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Durante el Uso

• Utilice sistemas de guía de imagen para supervisar la introducción y colocación de la aguja,
la formación de la bola de hielo y la extracción de la aguja .

Después del Uso

¡
I
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o La válvula de cierre de argón se e cuentra en la posición Gas ACT.
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• La descongelación activa produce calor a lo largo del eje distal de la aguja. Tenga cuidado
para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el de destino .

• Utilice las operaciones de congelación y descongelación solo cuando la aguja esté colocada
en el tejido de destino .
• Si el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ no se utiliza dentro de los límites de presión de
trabajo indicados en la interfaz de usuario (Tabla 5), el procedimiento de crioablación se
puede ver afectado .

• No conecte el Sistema de Crioablación Visual-ICE@ a Internet en el transcurso de un
procedimiento; dicha conexión puede causar daños en el software .

• Corte los tubos de la aguja y los MTS, y deseche la aguja y los MTS que ha utilizado en un
contenedor para residuos de riesgo biológico, según las normativas de seguridad y del
hospital .

• Despresurice el sistema una vez completado el procedimiento de crioablación (consulte la
sección "Apagado del Sistema") .

o La válvula de descarga manual está cerrada.

• No introduzca una unidad flash USB en el Sistema de Crioablación Vjsual-ICE@ durante el
transcurso de un procedimiento. Durante el mismo, el software no reconoce la introducción
de estas unidades.

• Actúe con cuidado para evitar posibles descargas electrostáticas. Si se produce una
descarga electrostática después de tocar el monitor, es posible que la pantalla parpadee y las
lecturas de temperatura de los MTS resulten imprecisas durante unos segundos. El sistema
seguirá funcionando y el monitor se actualizará pasados unos instantes .

• Si una aguja parece estar bloqueada, pulse el botón Descongelación para descongelar la
aguja durante al menos un minuto y eliminar el bloqueo .

• No exponga la pantalla táctil a disolventes orgánicos como el alcohol ya que podrían
dañarla. Para limpiar el Sistema de Crioablación Visual-ICE@, siga las instrucciones de la
sección "Instalación del Sistema" .

• Para evitar confusiones al comenzar un nuevo procedimiento, asegúrese de que:
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Efectos Adversos Potenciales

Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser específicas de
un órgano o generales, y pueden incluir, entre otras: abscesos, accidente isquémico
transitorio, acumulación de líquido perirrenal, angina o isquemia coronaria, arritmia,
atelectasia, cistitis, coagulación intravascular diseminada (CID), complicación de heridas e
infección de heridas, complicaciones miccionales como síntomas de micción irritativa,
constricción del sistema de recolección orina o los uréteres, constricción uretral, contractura
del cuello vesical, daño arterial o vascular renal, derrame cerebral, derrame pleural,
desprendimiento uretral, diarrea, disfunción eréctil (impotencia orgánica), disfunción
eyaculatoria, dolor, dolor pélvico, dolor rectal, edema escrotal, edema o hinchazón, elevación
de la creatinina, elevación de la tasa de filtración glomerular, embolia pulmonar, equimosis,
espasmo vesical, fallo orgánico, fiebre, fístula, fístula rectouretral, fístula urinaria, formación
de una falsa vía uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma, hematuria, hemorragia
renal, hipertensión, hipotensión, hipotermia, hormigueo o entumecimiento del pene, íleo,
impotencia, incontinencia urinaria, infarto de miocardio, infarto renal, infección, infección del
tracto urinario, inhibición o retraso de la curación, insuficiencia pulmonar, insuficiencia renal,
lesiones en los órganos adyacentes, muerte, náusea, neumotórax, neuropatía, obstrucción,
obstrucción o lesión de la unión retropélvica, obstrucción renal, oliguria o retención urinaria,
pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, perforación genitourinaria, propagación
tumoral, quemadura o congelación cutánea, reacción en el punto de inyección, reacción
idiosincrásica, reacción vagal, reacciones alérgicas o anafilactoides, rotura de la cápsula
renal, sangrado o hemorragia, sepsis, trombosis venosa pélvica, trombosis venosa profunda
(TVP), trombosis venosa renal, trombosis/trombo/embolia, vómitos.

Navegación por la Interfaz del Usuario

En el manual del usuario, los diferentes tipos de letra
representan distintas secciones de la interfaz de usuario,
botones de software. posiciones y pasos.

e Sección de la pantalla de software
• Botón de control
• Posición de encendido
• OPCIONAL = paso opcional o alternativo

El Sistema de Crioablación Visual-ICE proporciona una interfaz gráfica de usuario, que facilita
la rápida comunicación entre el usuario y el sistema mediante una pantalla táctil. Si el
sistema está encendido, la pantalla de inicio de sesión aparece cuando finaliza el proceso de
inicio (consulte la sección "Configuración del Sistema").
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Tras iniciar una sesión en el sistema, la pantalla de inicio ofrece varias opciones.
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Iniciar
procedimiento

Cerrar sesión

Ver informes

Ajustes de
configuración

Manual del
usuario

Carga/Descarga
remotas

Servicio

Pantalla de Procedimiento

Transición a la pantafla de procedimiento para iniciar un
procedimiento de crioablación.

Se cierra la sesión en el sistema.

Permite ver el contenido de un informe y exportar informes a
una unidad flash USB de Galil Medica!.
NOTA: Los usuarios administrativos también pueden eliminar
informes.

Configuración de distintos ajustes del sistema (consulte la
sección 5.1).
NOTA: Algunos parametros de configuración están
restringidos a usuarios administrativos y/o de selVlcio.

Consulta del manual de usuario de Visual-ICE Cryoablation
System en el sistema.

Permite cargar informes y descargar nuevos archivos de
software y de configuración desde un servidor de Galil
Medica!.

Permite al personal de servicio de campo iniciar una sesión
para modificar los ajustes de configuración y realizar y
registrar actividades de mantenimiento preventivo.
NOTA: Esta opción solo está disponible para personal de
servicio de campo autorizado.

La pantalla de procedimiento del Sistema de Crioablación Visual-ICE permite visualizar, en
una sola pantalla, todo lo necesario para controJar y supervisar un procedimiento de
crloablación. La pantalfa de procedimiento se divide en varias secciones: barra de
herramientas de navegación, ayuda sensible al contexto, control de los canales, estado de
los canales, sensores de temperatura y mapa del órgano. El icono del signo de interrogación
de la barra de titulo de cada una de las secciones de la pantalla de procedimiento permite
acceder a la autoayuda de dicha sección seleccionada por el usuario.
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1 Barra de herramlentn de navegacl6n
2 Ayuda semlble si contexto
3 Conlroles de canales, Estado de los conal~

S Sensores de tltlTlpenrtum, Mapa elelórgano

Barra de Herramientas de Navegación

1-IiHi!I~'L_~ w-. ",.:
Pantalla 4. Barra de herramlentt.l$ de navegación

La barra de herramIentas de navegadón contiene el Indicador de presión/Indicador de gas y
botones de procedimiento que puede utilizar para Introducir Información de registro,
configurar los ajustes del procedImiento, Introducir notas sobre el procedimiento, ver y
exportar Informes, y finalizar el procedimiento. En ocasiones pueden aparecer mensajes de
error en lugar del logotipo.
Indicador de presión/Indicador de gas: Muestra la presión de trabajo de los gases argón y
helio en el sistema.

NOTA: El Sistema de Crloablacl6n Vi ual-ICE dispone de reguladores internos para controlar
la presIón del gas y mantene s límites d trabajo adecuados. La presión que aparece
en el indicador de gas es la r ula nterna, no la presión de gas de la botella.
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Al pulsar el indicador de presión, este cambia y muestra el tiempo restante estimado que
transcurrirá antes de que las botellas de gas se vacíen. Los tiempos estimados aparecen en
horas:minutos:segundos. Durante la prueba de las agujas, ambos manómetros de presión
muestran el tiempo estimado restante. Las estimaciones iniciales durante la prueba de las
agujas se basan en el supuesto de que todas las agujas conectadas funcionan de forma
simultánea a una intensidad de congelación del 100%. El indicador de gas se actualiza en
tiempo real al desconectar agujas o conectar otras adicionales, así como cuar:ldo se ajusta la
intensidad de congelación. Al pulsar el indicador de gas, vuelve a aparecer el indicador de
presión.

Registro: Proporciona campos de introducción de datos opcionales para registrar el ID del
paciente, el nombre del hospital, la dirección del hospital, el nombre del médico y el tipo de
órgano. También hay dos campos personalizados para introducir información adicional. Los
nombres de los campos personalizados se pueden especificar en la pantalla Ajustes de
configuración (consulte la sección "Ajustes de Configuración").

Notas: Un lugar para introducir texto. Al seleccionar este botón, aparece el teclado en
pantalla para introducir datos. Las notas sobre el procedimiento que se introducen en esta
ubicación se incluyen en el informe del procedimiento (consulte la sección "Ver Informes").

Ajustes y procedimientos: Muestra la pantalla de procedimiento para iniciar un procedimiento
de crioablación.
Informes: Muestra un informe de todos los datos del procedimiento introducidos y
capturados correspondientes al procedimiento actual. El informe se puede guardar en la
unidad flash USB de Galil Medical. Al pulsar el botón Informe durante un procedimiento,
aparece toda la información del procedimiento guardada hasta ese momento.

Botón Finalizar procedimiento: Da por finalizado el procedimiento actual y vuelve a la
pantalla de inicio. Cuando se pulsa este botón, aparece una solicitud de confirmación y otra
para guardar el informe; también se le ofrece la opción de descargar automáticamente el
sistema.

Ayuda Sensible al Contexto

La ayuda sensible al contexto permite visualizar un resumen de los pasos del procedimiento
a modo de guía para el procedimiento de crioablación. Su objetivo es ofrecer únicamente una
descripción general; las instrucciones detalladas paso a paso se proporcionan en la sección
"Descripción General del Sistema".

Autoayuda Seleccionada por el Usuario

El icono de signo de interrogación de la esquina superior derecha de cada una de las
secciones permite acceder a información de ayuda adicional. Pulse dicho icono para ver una
explicación de los botones y campos disponibles en cada sección de la pantalla de
procedimiento.

Controles de Canales

s de form individual y contienen los siguientes controles
¡dad de congelación, Descongelación y Detener.
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En cada uno de los canales individuales aparece el tipo de aguja conectada junto a los
controles del canal (Pantalla 5). El canal con la etiqueta TODOS permite utilizar todos 105
canales activos de forma simultánea,

Tab11l2, Controles de canales

.DescriPC:ló.il

a
Botón Canal: identifica los canales activos.

Controles de canal avanzados: Si mantiene pulsado el
botón Cemal, aparecen opciones para cambiar el tipo de
aguja seleccionado para dicho canal, vincular dos canales
adyacentes entre sr para que funcionen de forma
simultanea y programar hasta Ires ciclos de congelación-
descongelaci6n.

11
Canales con la etiqueta TODOS: es posible utilizar las
funciones de prueba, congelación 'i descongelación en
TODOS los canales activos de forma simultanea. Pulse el
botón de la función deseada (Prueba, Congelación o
Descongelación) en este canal para activar dicha función en
todas las a u'as de forma simultánea.

Botón Prueba: da comienzo al procedimiento Needle Integrity
and Functionality Testing que se debe realizar antes de utilizar
cualquier aguja de crioablación. Ninguno de los demás
controles se habilita hasta que la prueba de las agujas finaliza.

Botón Congelación: da comienzo a la fase de congelación
con la intensidad de congelación seleccionada.

Controles de congelación avanzados: Si mantiene pulsado
el botón Congelación, aparece una opción que le permite
establecer el tiempo de una fase de congelación
seleccionada, que puede osciiar enlre 1 'i 15 minulos.

Menú desplegable Intensidad de congelación: aparece una
opdón que permile ajustar la intensidad de congelación entre
el 100% Yel 5%, o bien seleccionar la intensidad predefinida
(Stfck). NOTA: Para controlar la intensidad de congelación, el
Visual-ICE System ajusta la duración del flujo de argón sobre
cada periodo de tiempo de 10 segundos (por ejemplo, si la
intensidad de congelación es del 30%, se realiza la
congelación durante 3 segundos y en los 7 segundos
restantes no hay actividad),
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Botón Descongelación: da comienzo a una fase de
descongelación.

Controles de descongelación avanzados: Si mantiene
pulsado el botón Descongelación, aparece una opción
que le permite establecer el tiempo de una fase de
congelación seleccionada (que puede oscilar entre 1 y
10 minutos), una opción para habilitar la función FastThaw
y una opción para habilitar la ablación de trayectoria
mediante el botón Cauterización. Las funciones FastThaw
y Cauterización solo estan disponibles en agujas Galil
Medlcal e oablation Needles es eclficas,

Botón Detener: detiene cualquier acllvidad.

Estado de los Canales

Estado de los canales muestra el estado de cada una de las fases de congelaci6n,
descongelación e inactividad mediante códigos numéricos y de colores en el indicador de
progreso. Las variaciones en el tono de azul representan de forma visual la intensidad de
congelación seleccionada.

Pantalla 5. Sección de controles de los canales y estado de los canales

Si se determina que un canal no está operativo durante el inicio del sistema, los controles de
los canales se desactivan y aparece una breve descripción del problema en el lado derecho
de la barra de herramientas de navegación.
Para ampliar el temporizador durante una fase de prueba de agujas, congelación,
descongelación o inactividad, pulse el botón Temporizador (Pantalla 6). Puede ampliar Jos
temporizadores de tres canal ccionados de forma simultánea; en la esquina superior
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izquierda de la ventana de cada uno de los temporizadores aparece un número de canal.
Pulse el temporizador para que recupere su tamaño original.
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Pantalla 6. Temporizador ampliado

Para mostrar brevemente el tiempo correspondiente a un ciclo que ha finalizado, pulse ta
sección de la barra de estado correspondiente a la operación seleccionada.
Pulse el botón Escala para ajustar la visualización gráfica del estado del canal de modo que
se puedan ver todas las operaciones. Pulse el botón Desplazamiento para ajustar la
visualización gráfica a incrementos de 5 minutos; la pantalla se desplaza durante el
procedimiento.
Pulse el botón Maximizar (+) para ampliar la visualización gráfica. Pulse el botón Minimizar
(-) para devolver la visualización a su tamaño original.

Sensores de Temperatura

." lItaN ,. ':.~
FARMACI:UTlCA

M.N. 1<4286

La sección Sensores de temperatura (Pantalla 7) muestra la temperatura que se mide en
cada una de las ubicaciones de sensor de las agujas MTS conectadas; la temperatura más
baja de cada MTS se indica mediante un triángulo negro.
Se puede representar una comparación de la temperatura y el tiempo de cada una de las
cuatro ubicaciones de sensores de agujas MTS conectadas que se hayan seleccionado. Pulse
el botón correspondiente a la ubicación de sensor seleccionada en un MTS para que aparezca
un gráfico de dicha ubicación. Pulse el botón del Canal MTS correspondiente para ver una
representación gráfica de las cuatro ubicaciones de sensor de un MTS especifico. El color de
la ubicación de sensor de temperatura seleccionada se corresponde con el color de la línea
de temperatura en el gráfico. Pulse el botón de Termómetro para que aparezca un gráfico de
la temperatura más baja de un MTS seleccionado. Pulse de nuevo el botón de Termómetro
para volver a la visualización original.
NOTA: En el gráfico se pueden ver h ta un máximo de cuatro ubicaciones de sensor de
forma simultánea. Las cuatro ubi ci s de sensor seleccionadas pueden corresponder a
cualquiera de las agujas MTS co t
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Pantalla 7. Sección Sensores de temperatura

1 Ubicaciones de sensor MTS

2 80t6n de canal MTS
3 Botón Termómetro

4 Botón Maximizar

5 Bot6n correspondiente a una ubicación de
sensor de 5 mm

6 El triángulo indica el sensor más frIa

Seleccione el botón Escala para ajustar la visualización gráfica de las mediciones de
temperatura, de modo que sea posible ver la temperatura durante todo el proceso.
Seleccione el botón Desplazamiento para que aparezca una barra que permita desplazarse
por el gráfico de datos durante el procedimiento.
Para ampliar la visualización gráfica del sensor de temperatura, pulse el botón Maximizar
(+). Pulse el botón Minimizar (-) para devolver la visualización a su tamaño original.
Controles de sensor de temperatura avanzados: Si pulsa y mantiene pulsado el botón de un
canal MTS, aparece una opción para establecer alarmas visuales cuando una medición de
temperatura concreta caiga por debajo del valor deseado o si la velocidad de dicha caída es
superior a un valor deseado. Este control avanzado también ofrece la opción de etiquetar la
ubicación de MTS (consulte la sección
"Controles de sensores de temperatura avanzados").

Mapa del Órgano

Utilice Mapa del órgano para ver o dibujar órganos, dibujar formas de tumores en el órgano
que aparece y colocar, mover o quitar agujas del mapa del órgano. Hay disponible un
espacio de dibujo en blanco para isualizaciones personalizadas. El botón Controlar aguja
permite controlar las agujas el m a del órgano.
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Botón

Pantalla e. sección Mapa del órgano

Tllblll 3. Controles del ma del Ó no
. De "'Ión

Botón Seleccionar órgano: permite seleccionilr un mapa de
órgano para verlo en el área de dibujo.

Bolón Oibujar linea: permite dibujar libremente en el mapa
del órgano o en el area de dibujo. Es posible seleccionar el
grosor y el color de la linea.

Botón Oíbujllf circulo: permite dibujar un circulo de tamaño
variable en el mapa del órgano o en el área de dibujo. Es
posible seleccionar el grosor y el color de la Ifnea.

BotÓl1Mover circulo: permite mover un circulo a otra ZOl'la
del mapa del órgano. Este botón solo aparece si se ha
seleccionado un circulo.

Botón Borrar: permite borrar las lineas añadidas previamente
al espacio de dibujo. Es posible seleccionar ellamaño del
borrador.

t. ~ .,:..:J ¡.:- ,:\!:\>EJEZ
¡:"RESI::'[;'.';;:
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Botón Colocar aguja: permite seleccionar '1 colocar agujas y
MTS en el mapa del órgano. Las agujas se pueden
seleccionar e identificar por el canal y por el puerto de aguja
(por ejemplo, 1a, 1b, 2a, etc.). los MTS se pueden
sel~jonar por el puerto MTS. Arrastre la aguja o el MTS a la
ubicación deseada del mapa del órgano para colocarta.
Coloque cada aguja en el mapa del órgano al introducirla en
el tejido de destino para evitar posibles confusiones con las
ubicaciones de las mismas,

Botón

-~
EMS(Endovoswlar
Suppliers) S.A.

~

El estado de las agujas colocadas en el mapa del órgano
(congelación, descongelación, inactividad) se indica mediante
un código de colores que equivale al de la sección Estado del
canal.

Botón Controlar aguja: permite iniciar ciclos de congelación
y descongelación en las agujas selecdonadas.

~

liiiI
~

iiI

Bolón Bloqueo de aguja: permite bloquear una aguja en su
posición en el mapa del órgano, de modo que no se mueva
de fOffila accidental.

Botón Borrar todo: permite borrar todos los dibujos y agujas
colocadas en la zona de dibujo.

Botón Papelera: permite eliminar una aguja del mapa del
órgano.

Botón Imagen anterior: permite cambiar la vista del órgano
seleccionado.

Botón Imagen siguiente: pennite cambiar la vista del órgano
seleccionado.

Ver Informes

Los informes de procedimiento ofrecen un resumen del procedimiento de crioablación. Estos
informes contienen la información proporcionada en la pantalla Registro, detalles de los
ciclos de congelación-descongelación, el número de agujas de MTS, el historial gráfico de las
fases de congelación, descongelación y cauterización, el historial gráfico de las lecturas de
MTS, el mapa del órgano utilizado con la identificación de la colocación de las agujas y las
notas introducidas por el médico.
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Pantalla 9. Procedimiento Ejemplo de Inrenne

En la pantalla Ver Informes aparece una lista de todos los Informes de procedimiento
guardados en el Sistema de Crioablacl6n Vlsual-ICE. Puede seleccionar uno de ellos para
verlo o exportarlo, o bien eliminar sus propios Informes. Los usuarios que disponen de ID de
inicio de sesión administrativo pueden eliminar cualquier informe.
Seleccione el informe deseado y pulse Ver Informe.
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Pantulla10. Pantlllla de Informes

Para ordenar la lista por nombre de Informe, nombre del hospital, nombre del médico o tipo
de procedimiento, pulse el encabezado de la sección correspondiente de la lista de informes.
Al pulsar el botón Exportar Informe aparece una ventana en la que se puede elegir el tipo de
archivo de exportación, la ubicación de exportación, el nombre de archivo y la ruta de
archivo para exportar el informe. Los Informes se pueden exportar a formato HTML, PDF o
CSV. Otra opción es exportar datos de MTS sin procesar para realizar un análisis posterior
más detallado.

Ajustes de Configuraci6n

La pantalla Ajustes de configuración permite seleccionar los ajustes que se emplean durante
un procedimiento de crloablaci6n. Entre los ajustes que se pueden modificar se Incluyen las
ubicaciones de las agujas de MTS, los ajustes del sistema, del procedimiento y de registro, y
las unidades (consulte la seccl6n "Ajustes de Configuraci6n").
Los botones de control dIsponen de las opciones Calibracl6n de pantalla táctil, Admlnlstraci6n
de usuarios, Actualizacl6n de software manual y Configurar Ethernet (consulte la seccl6n
"Ajustes de Conflguraci6n"). Los botones Actualizacl6n de software manual y Configurar
Ethernet solo están dIsponibles para los administradores del sistema y el personal de
servicio.
Únicamente el personal de servicio puede ajustar la fecha y la hora del sistema.
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Pantalla 11. Ajustes de conngur/lcl6n
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Tebla". O•••.•lones de ll'''stes de conflaurac:lón. - Bolon "Función .. - - ._~...

Calibración de
calibrnr la pantalla tActJl.pllnllltla t6c1l1

cambiar la contmse"a.
Administración Los usuarios admlnl$trativos pueden al\acllr usuarios.

de usuarios qu~m usuarios o camblar la contr8sel\a de cualquier
llSuario.

Aetulllizllclón Instalar una actuallzaelón eJesoftware mediante una

do software unidad flash USB.

ml!lnual NOTA:. Esta funei6n solo esté disponible para usuarios
edmlnlslrmivos y de servlclo.

ConflQurar la conexión Ethernet para cargar informes ti

Configurar descargar revisiones de software ti actualtzaciones del

Ethernet manulIl del usuario de forma remola.
NOTA: Esta funclón solo esté disponIble para usuarios
administrativos y de servicio.
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Pantalla 13. C8rg&1descarga correClll

Pantalla de Mantenimiento

La pantalla de mantenimiento solo está disponible para personal de servicio de Galil Medica!
que disponga de formación, autorización y una ID de inicio de sesión de servicio. Desde la
pantalfa de mantenimiento, los usuarios de servicio pueden ejecutar diagnósticos del
sistema, habilitar o deshabilitar funciones del sistema, ajustar las presiones de gas mínima y
máxima, ver registros de eventos y configurar el sistema de forma manual.

Carga/Descarga Remotas

Con el sistema APAGADO, conecte el cable Ethernet entre el puerto Ethernet del
compartimento de almacenamiento del monitor y una toma de pared Ethernet de las
instalaciones. ENCIENDA el sistema e inicie una sesión.
Seleccione la pantalla Carga/descarga remotas para conectarse a un servidor de Galil Medical
y cargar informes de procedimientos o descargar revisiones del software o del manual del
usuario de forma remota. El Sistema de Crioablación VisuaHCE comprueba de manera
automática la conexión con ei servidor de Galil Medica!' Marque la casilla correspondiente
para cargar informes o descargar actualizaciones y pulse Inicio (Pantalla 12). Cuando el
proceso de carga/descarga finaliza correctamente, aparece un mensaje de confirmación
(Pantalla 13).
Tras descargar una actualización de software correctamente, reinicie el Sistema de
Crioablación Visual-ICE para comenzar a usar la nueva versión del software. El número de
versión de software actual aparece en la esquina superior derecha de la pantalla de inicio
(Pantalla 2).
Si se utiliza la función Carga/descarga remotas para cargar Informes de procedimiento en el
servidor de Galil Medical, los datos se cifran para proteger la privacidad de la información
sanitaria del paciente.
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Funcionamiento del Sistema
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En la Figura 6 aparece el orden y los pasos de la configuración del Sistema de Crioablación
Visual-ICE y el procedimiento para tratamientos. Cada uno de los pasos se describe de forma
detallada en este capítulo.

,COl1firme la disponibilidad de gas, l!Igujas y accesorios.
'CoIoque el VisUIII.ICE Sys!em y bloquee el freno.
-Asegúrese de que la válvula de descarga Il1lInUlIlefl6 CElIT8day que la
válvula de cierre de al"¡iÓll esta en poslci6n de l!IctivaciÓfl .
•Encienda el Visual-ICE S¡rslem .
• Inicie una sesión,

.ColWctli el gas helio, si procede .
•Coneele el ges argón,
'Asegúrese de que los cables de segurided están cooectados.
-ABRA la valvula de la botella de helio y, a continuación, la de la botella da
8rg6n.

-Introduzca la Info1mación de tratamiento del paciente mediante el botOn
Regislro .

• Prepare agujas estériles para la prueba .
• Conecte I.esaguji!lS al Visual-ICE Syslem y bloquee los canales .
• RealiCé la procedimiento Needle lnlegrity i!lnd FunetiOoi!llltyTesl .
• Pruebe los sensores Mullí-Point Thermal Sensors, si procede.

-Inserte las agujas en el tejido de destino .
• Realice ellralamiemo de crioi!lblación '1 retire Imsmgujas.
-Vea '1 guarde los informes si Jo desee .
• Despresurice el sist6ma 'Iapilguelo.

Figura 6. Diagrama de nulo del procedJmlento de crloablllclón
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Preparación para el Uso

Antes de usar el Sistema de Crioablación Visual-ICE, examine la carcasa, el cable de
alimentación, 105 frenos, los cables de seguridad, los conductos de suministro de gas, las
conexiones de gas y la pantalla táctil del monitor para asegurarse de que ninguno de estos
elementos está dañado. Si cualquiera de ellos presenta daños, póngase en contacto con el
servicio de atención al cliente de Galil Medieal.
PRECAUCIÓN. Si hay condensación en el sistema, deje que se seque completamente durante
12 horas antes de encenderlo. Encender el sistema en estos casos puede ocasionar daños
permanentes en los componentes eléctricos y que el sistema quede ¡noperativa.
Antes de anestesiar al paciente, configure el Sistema de Crioablación Visual-ICE, conecte las'
botellas de gas y realice las pruebas de funcionalidad en todas las agujas de crioablación y
sensores térmicos (consulte la sección "Pruebas previas al Procedimiento"),

Configuración del Sistema

1. Coloque el Sistema de Crioablación VisuaJ-ICE junto a la camllla del paciente. Asegúrese de
que los tubos de gas de las agujas tienen la longitud necesaria para llegar al paciente.
Asegúrese de que puede acceder fácilmente al interruptor de encendido y a la llave de control
de alimentación (Figura 1 y Figura 2).

2. Bloquee las dos ruedas delanteras con el pedal de freno del Sistema de Crioablación Visual-
ICE. Si es necesario, bloquee las dos ruedas traseras con los frenos individuales de cada una
de ellas.

3. Conecte el cable de alimentación a una toma de alimentación del hospital (toma de
alimentación eléctrica) con conexión a tierra. Galil Medical recomienda utilizar una toma de
alimentación estable e ininterrumpida. I

NOTA: Si la fuente de alimentación del Sistema de Crioablación VisuaJ-ICE no es estable o
emite ruidos, las lecturas de temperatura de los MTS pueden no ser precisas.
ADVERTENCIA, Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar I

a una toma de alimentación eléctrica de hospital con protección a tierra.
ADVERTENCIA. No toque la carcasa del Sistema de Crioablación Visual-ICE mientras toca al
paciente, para evitar el riesgo de que este reciba una descarga si hay algún problema eléctrico
en él que aún no se haya reparado.

OPCIONAL: Si se realiza un procedimiento de crioablación prostática, configure el Urethral
Warming System siguiendo las directrices que aparecen en las instrucciones de uso que
acompañan al Urethrai Warming Seto

4. Asegúrese de que el interruptor de alimentación de la parte posterior del sistema se
encuentra en la posición de ENCENDIDO (Figura 2). El interruptor debe permanecer en dicha
posición en todo momento. El Sistema de Crioablación Visual-ICE no se ENCENDERÁ si el
interruptor de alimentación se encuentra en posición de APAGADO.

5. Confirme que la válvula de cierre de argón del Sistema de Crioablación
encuentra en la posición Gas ACT. Si es necesario, gírela a dicha posición .

Visual~ICE sel
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6. Confirme que la válvula de descarga manual está completamente cerrada (Figura 2). Si es
necesario, gire la llave hacia la derecha hasta que quede cerrada totalmente.

7. Levante el monitor a la posición SUPERIOR y ajústelo de modo que la altura y el ángulo de ~
funcionamiento y visión resulten cómodos.

PRECAUCIÓN. Tenga cuidado al girar el monitor de la pantalla táctil para evitar pellizcarse los
dedos.

8, Encienda el sistema mediante la llave de control de alimentación situada en el panel de
conexión de agujas (Figura 4). ;

J

Durante el inicio, el sistema lleva a cabo varias pruebas de diagnóstico para comprobar que el
hardware y el software funcionan correctamente. El sistema emite una serie de sonidos
mientras realiza dichas pruebas. El proceso de inicio tarda aproximadamente 4S segundos. '

NOTA: Si el sistema no se apagó correctamente tras el procedimiento anterior, el proceso de
inicio puede tardar hasta 2 minutos.
NOTA: Es importante encender el sistema antes de conectar gas al mismo. Si el sistema no
está encendido antes de conectar el gas, el software no llevará a cabo las pruebas de
diagnóstico:
Durante estas pruebas de diagnóstico se realizan las siguientes comprobaciones:

• La versión de firmware que se ejecuta en el sistema es correcta .

• Componentes críticos del sistema, Incluidas válvulas de solenoide, fuentes de alimentación
internas, ventiladores de refrigeración, transductores de presión y circuitos de medición de
temperatura.

Si el sistema detecta un fallo en un canal individual, dicho canal se deshabilita y aparece la
ventana de la pantalla de tipo de aguja con un borde rojo¡ en ella se indica que el canal es
defectuoso, En la esquina superior derecha de la barra de herramientas de navegación aparece í
un mensaje que indica el fallo.
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Pantalla 14. Cenel deshabilitado
SI se produce un fallo que impide usar el sistema, aparece un mensaje que le indica que se
ponga en contacto con el servicio de atención al cliente de Galll Medlcal (consulte la sección
"Mensajes Mostrados").
sr el software del Sistema de Crioablaclón Visual-ICE detecta gas presurlzado en el sistema y
el suministro de gas no está conectado, aparece un mensaje en el que se le solicita que
descargue el gas del sistema.

tlt.Ul".;:~'

El 9B5 1'0 S@ai"~rlllló C(ll'reetllmf'nte del VISllll-lCE
System la últllT\llye, que S! usó el SlstelM.
De$c.lIfQlJfI el sistema con l. oPClOn de deSClln;JlI
lutOm&llcl o con l. dlvula de dl"Kllllll rTIlIlWlIl.

Pantalla 15. Mensaje de descarga de gas

Una vez finalizado el proceso de inicio, aparece la pantalla de Inicio de sesIón.
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PlInt1l1l1l16. Pentllllll de InIcio de sesión

9. Introduzca el nombre y la contraseña de Inicio de sesión asignados con el teclado virtual en
pantalla.
NOTA: En el nombre y la contraseña de Inicio de sesIón no se distingue entre mayúsculas y
minúsculas. Los números aparecen cuando se activan las mayúsculas en el teclado. Para,
cambiar entre mayúsculas y minúsculas, utilice el botón de mayúsculas del teclado virtual.
NOTA: Si la Interfaz de usuario permanece Inactiva durante un tiempo predefinido, el software
del Sistema de Crloablaclón VlsuaHCE le soliclta que vuelva Introduclr la contraseña para
desbloquearla (consulte la sección "Ajustes de Configuración").

~ _ .. _--~ ...:.::...... -=-,

~
.~ El nomur~ df?inicio de sesión introducido no : .•

f!Scorrecto. Vuf!lve ~ introducir f!1nombrf! df! "'-1
InicIo de sesión, Póngase en contacto con el :
ddmlnlslrador del Sistema SInecesita ; •
asl!.tf!nCla. Póngase en contacto con f!l t
servicIo df! atenCión el cliente de Galll
Mcdlcall.877-639.2796
IsuooortlÚ'oalilmedlcal.comJ si neceslta ~
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OpCIones de Inicio de sesión adicionales:
SI ha olvidado su contraseña, póngase en contacto con el admInIstrador del sistema y
solidtele que Inicie una sesión, acceda a la pantalla AdminIstración de usuarios y cambie su
contraseña.
También puede pulsar el botón ¿Ha olvidado su contraseña? de la parte superior de la
pantalla (Pantalla 16). El nombre que aparece permite al servicio de atencl6n al cliente de
GallJ Medica! ejecutar un procedimiento de control (Pantalla 18).

r'"-. - -_.. ~~

,i
Para obtener 18respuesta de control y
restablecer la contrasef1a. póngase en contacto
con el servicio de atención 111cliente de GlIlil
MCthc:al.1-877.639.2796
(su ppon@9al1lrncdical.com)

Nombr. de u5ual1o: ADMIN
Contr~: •••••••••M••V••• _

II..SpuClSt.,I •• ,

Pantalla 18. Control para restablecer contraseña

El servicio de atención al cliente le proporcionará la respuesta que debe introducir en la
pantalla con el teclado vlrtua1. La contraseña se restablecerá (Pantalla 19) y se le permitirá
modificarla en la pantalla de configuración .

•

.' ..:--'*- - .- -.
Su contraseña se ha restablecido a GaliL Cambie
la contraseña en la pantalla de configuración
cuendo le resulte pOSlbll!.

Pantalla 19. Restablecimiento de contraseña

atón InIcio de sesión de emergencia que se encuentra en la
talla ). Aparece un mensaje con una frase de control.
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Uame al servicio de atencl6n al cliente de Galll Medical para recibir la frase de respuesta
adecuada que debe Introducir y pulse el botón Iniciar sesión (Pantalla 20).
NOTA:Con esta acción no se restablece la contrasefla.

,
I

~-

Para obtener la respuesta de:control y conseguir
un Inicio de sesiÓn de emergencia. póngase en
contacto .con el servIcio de atención al cliente de
Galil McdlcoI.1-877.639.2796
(su pport@gaIIJmedical.com)

------ -- ~-_. :
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Pantalla 20. Inicio de sesión de emergencia

Tras Iniciar la sesl6n correctamente, aparece la pantalla de Inicio (Pantalla 2).

Conexión de las Botellas de Gas

ADVERTENCIA. No conecte el Sistema de Crloablacl6n Visual-ICE a un suminIstro de gas que
supere los 6.000 psi (414 bar, 41,4 MPa) para evitar causar daños a los componentes
Internos del sistema.
ADVERTENCIA. Asegúrese de que las botellas de gas están sujetas a una pared o se
encuentran en el carrito autorizado para evitar Que vuelquen de forma accidental.
PRECAUCIÓN. Gallf Medlcal recomienda disponer de botellas de argón de repuesto
adicionales disponibles para cada tratamiento.
PRECAUCiÓN. Encienda el Sistema de Crioablación Visual-ICE antes de conectar las botellas
de gas para asegurarse de Que se realizan las pruebas de diagnóstico adecuadas .

I NOTA: Si se utlllzan agujas de crioablación con tecnologla i-Thaw, solo es necesario conectar
gas argón. SI se conecta gas helio, la tecnología I-Thaw se deshabilita y solo se dispone de
descongelación con este gas.

1. Coloque las botellas de gas lo bastante cerca del Sistema de Crloablaclón Visual-ICE para
asegurarse de que el conducto de suministro de gas no Queda demasiado estirado y que no
hay peligro de tropezar con él.

2. Conecte el conducto de suministro de gas helio de alta presIón a la botella de helio fijando
el adaptador del conjunto de manómetro en la conexión de la botella (FIgura 7).

%k~
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Figura 7. Preparación de Ji;! botella de gas

1

1
1 Adaptador del conjunto de manómetro

2 Válvula de cierre de la botella

3. En la parte posterior del Sistema de Crioablación Visual-ICE, asegúrese de que la válvula
de descarga manual está en posición CERRADA.

4. Retire las cubiertas anti-humedad de las entradas de helio y argón del Sistema de
Crloablación Visual-ICE.

5. Conecte el conducto de suministro de gas helio de alta presión a la entrada de helio del
Sistema de Crioablación Visual-ICE mediante el conector de conexión rápida situado en la
parte posterior del sistema.

Figura a. Conexiones de gas del Vlsual.JCe System

I

I
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1 Cable de seguridad
~- -

2 Conectores de conexión rápida

3 I Cubierta anli.humedad

6. Fije el cable de seguridad del extremo del conducto de suministro de gas al sistema.
ADVERTENCIA. Asegúrese de que el cable de seguridad queda fijado correctamente al
sistema por si el conducto de suministro de gas se desconecta de manera accidental.

7. Gire con cuidado la válvula de cierre de la botella de gas helio un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Asegúrese de que la lectura de presión del manómetro responde al momento. Gire
la válvula de cierre de la botella aproximadamente una vuelta completa más hacia la
izquierda para abrir la botella de gas y permitir un flujo de gas adecuado.

S. Repita el procedimiento descrito en los pasos 2 al 7 para conectar el gas argón al Sistema
de Crioablación Visual-ICE mediante el conducto de suministro de gas.

Si el indicador de presión del sistema no muestra presión de argón ninguna, asegúrese de
que la válvula de cierre de argón se encuentra en la posición Gas ACT.
OPCIONAL: El EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter permite conectar dos botellas de gas
argón al Sistema de Crioablación Visual-ICE como respaldo para efectuar el procedimiento de
crioablación. En un conjunto adaptador de cuatro vías con indicador de presión de argón se
pueden conectar un conducto de suministro de gas de 8 m, la botella de gas principal y un
conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar.
Si se utiliza el EZ-Connect2 Adapter, conecte el conducto de suministro de gas de 8 m con el
conjunto adaptador de indicador de presión de cuatro vías a la botella de argón principal
fijando el adaptador del conjunto de manómetro a la conexión de la botella .

• Conecte el extremo del conducto de suministro de gas de 8 m a la entrada de argón del
Sistema de Crioablación Visual-ICE mediante el conector de conexión rápida .

• Conecte el conducto de suministro de gas de 3 m al conjunto adaptador de cuatro vías
mediante el conector de conexión rápida situado en el extremo del conducto .

• Conecte el otro extremo del conducto de suministro de gas de 3 m a la segunda botella de
argón fijando el extremo del conducto a la conexión de la botella .

• Abra en primer lugar la válvula de la botella principal y utilícela hasta que quede vacía. No
abra la válvula de la segunda botella hasta que se haya agotado el contenido de la botella
inicial.

• Consulte la sección "Conexión de dos Botellas de Gas" para obtener instrucciones sobre
cómo cambiar la botella de gas durante un procedimiento si, en el transcurso del mismo,
también se agota el contenjdo de la segunda botella.

6ú.,'". 11í , ~
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1 Conducto de suministro de gas de 3 m
auxiliar

2 Conjunto adaptador de cuatro vias con

1-- ~dicadcr de presió~"",,_,",_,"_

3 COr'lducto de suministro de gas de 8 ro
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PRECAUCIÓN. Antes de dar inicio al procedimiento de crioablación planificado, asegúrese de
que dispone de gas suficiente para realizarlo (consulte la sección "Suministro de Gas
Externo" para obtener inFormación sobre los requisitos de pureza del gas).

9. Antes de iniciar un procedimiento, asegúrese de que el indicador de gas (Pantalla 4)
muestra la presión de trabajo mínima (Tabla 5). En el indicador de gas, la presión debe
encontrarse en el rango de color verde.
Si el sistema detecta que la lectura de presión de cualquiera de las botellas de gas es inferior
a 50 psi, aparece un mensaje en la barra de herramientas de navegación (Pantalla 21).
Conecte las botellas de gas al Sistema de Crioablación Visual-ICE.

as de traba o

Límites de presión de
trabajo

3.200 - 3.800 psi

221 - 262 bares

22,1 - 26,2 MPa

1.800 - 2.500 psi

124 -172 bares

12,4 -17,2 MPa

3.500 psi

241 bares

24,1 MPa

2.200 psi

152 es
15,

Tabla 5. Presiones de

Presión de trabajo
nominal

E GA 1)n '"-:¡.!i\i':DL:Z
PFlcS~D:.\ T.:.

Enb;os~L:~~;:J¡:'¡.¡L."s S.A.

Gas

Helio

Argón
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NOTA: Si no hay helio conectado, se puede llevar a cabo fa descongelación activa con una
aguja de crioablación con tecnología j-Thaw. El sistema hará fluir el gas argón a 500 psi (34
bares, 3,4 MPa) por la aguja y suministrará energía al elemento de calentamiento interno de
la aguja con tecnología j-Thaw al pulsar el botón Descongelación.
PRECAUCIÓN:

• Si la presión de la botella de gas cae por debajo del límite de presión de trabajo inferior, el
sistema muestra un mensaje de alerta en la barra de herramientas de navegación. Para
garantizar un rendimiento óptimo, sustituya una botella de gas si la presión cae por debajo
del límite de presión de trabajo inferior .

• Si el Sistema de Crioablación Visual-ICE no se utiliza dentro de los límites de presión de
trabajo, el procedimiento de crioablación se puede ver afectado .

• Si el sistema emite un sonido siseante continuo, compruebe que la válvula de descarga
manual está completamente cerrada. Si la válvula de descarga manual está completamente
cerrada y el sonido siseante no desaparece, APAGUE el sistema con la llave de control de
alimentación situada en la parte delantera del mismo (Figura 1). Cierre los suministros de I
gas con las válvulas de cierre de las botellas. Póngase en contacto con el servicio de atención
al cliente de Galil Medica!. .

Pruebas previas al procedimiento

ADVERTENCIA. Antes de iniciar un tratamiento y de anestesiar al paciente, configure el
Sistema de CrioabJación Visual-ICE y realice las pruebas de funcionalidad en cada una de las
agujas de crioablación y de los sensores térmicos.

1. En el monitor de la pantalla táctil, pulse Iniciar procedimiento. Aparece la pantalla de
procedimiento (Pantalla 22).

,,{DO , rT~NJ,~;DE!
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P(lntlllln 22. Pllntallll de procedImIento

2. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crloablacJón del embalaje y
col6quela en una zona de trabajo estéril.

3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja al panel de conexión de agujas del Sistema
de Crloablact6n Visual-ICE (Figura 4).
PRECAUCIÓN. No retuerza, pellizque, corte ni tire en exceso del tubo de la aguja. SI el
mango o el tubo de la aguja sufren daños, la aguja podría quedar Inutilizable.

4. Tras Introducir una o varias agujas en el canal deseado, deslice la barra de bloqueo de
modo que se aleje del centro del sistema para bloquear el canal (Figura 10).

Colombres 785 010. A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610
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Figura 10. Bloqueo de la aguja en el canal

PRECAUCIÓN. Galil Medieal recomienda utilizar únicamente agujas del mismo tipo en cada
canal individual. No combine en el mismo canal agujas con tecnología j-Thaw con otras que
no dispongan de dicha tecnología. Además, el uso de agujas de distintos tipos en un canal
puede afectar a la precisión del indicador de gas.

PRECAUCIÓN. Si el Sistema de Crioablación Visual-ICE detecta que hay gas helio conectado,
el sistema pasa de forma predeterminada al modo de descongelación con helio y las
funciones i-Thaw, FastThaw y Cauterización se deshabilitan.

NOTA: El Sistema de Crioablación Visual-ICE muestra un mensaje si se conectan una o
varias agujas sin tecnología i-Thaw y no hay gas helio conectado al sistema. Para utilizar la
descongelación activa sin la tecnología i-Thaw, asegúrese de que hay gas helio conectado al
sistema.

. Mensaje de modo de descongelación

.~
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Una vez bloqueado el canal, el software detecta que se ha conectado una aguja y el canal se
abre para permitir la realización de las pruebas pertinentes. SI el botón del canal aparece en

; gris oscuro, hay agujas conectadas en él. SI la aguja cuenta con chip de memoria, el Sistema
".de Crloablad6n Visual-ICE detecta de forma automática el tipo de aguja que se está

utilizando, el número de lote y la fecha de caducidad del producto. Si el sistema detecta que
dIcha fecha ya ha pasado, aparece un mensaje y se deshabilita el flujo de gas a ese canal.

o
~

La fech:l d~ caducidad de la aguja ha pAsado.
SustitUYlll1l por una aguja nUf!va,

Pantalla 24. Le recha de caducidad de la aguja ha pasado

SI la aguja no dIspone de chip de memoria, aparece un menú (Pantalla 25). SeleccIone el
tipo de aguja correspondiente en dicho menú desplegable.

Pantalla 25. Menú Seleccionar tipo de aguja

9J&utn,
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Tras seleccionar la primera aguja, dicha elección se aplica de forma predeterminada a las
demás agujas. Confirme que el tipo de aguja que aparece en cada uno de los canales
coincide con el tipo de aguja conectada.
Mantenga pulsado el botón Canal para abrir los controles de canal avanzados, que le
permiten modificar el tipo de aguja de un canal según sus necesidades.

'5. Prepárese para realizar la prueba de Integridad y Funcionalidad.

PRECAUCIÓN. Tenga cuidado de mantener la esterilidad de todas las agujas durante la
prueba .

• Asegure Jos tubos de las agujas a la tabla estéril antes de iniciar el proceso de prueba .
• Llene un recipiente grande (de al menos 30 cm de diámetro) hasta la mitad con agua o una
solución salina estériles .

• Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de modo que la
longitud completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en la solución salina.

6. Ejecute la prueba Integridad y Funcionalidad en cada una de las agujas; para ello, pulse el
botón Prueba en el canal que contiene las agujas. Durante la prueba, que dura 90 segundos,
tienen lugar de forma automática varias fases de lavado, congelación y descongelación.
Estas fases tienen la siguiente duración: Lavado de 45 segundos con helio, congelación de 15
segundos con argón y descongelación de 30 segundos con helio.

NOTA: Si no hay helio conectado, la prueba de 90 segundos se compone de 45 segundos de
flujo de argón a baja presión, 15 segundos de congelación con argón a alta presión y 30
segundos de flujo de argón a baja presión.
NOTA: Si una aguja que se ha probado anteriormente se mueve a un nuevo canal en
cualquier momento durante el transcurso de un procedimiento, es necesario repetir la prueba
de Integridad y -Funcionalidad Test en dicha aguja.
OPCIONAL: También es posible probar todas las agujas de forma simultánea si se pulsa el
botón Prueba en el canal con la etiqueta TODOS. Aparece un mensaje que solicita
confirmación para probar todas las agujas. Si corresponde, seleccione sí.
OPCIONAL: Si es necesario realizar más pruebas, pulse el botón. Prueba de nuevo para
repetirlas.
Durante la prueba, observe atentamente lo siguiente en todas las agujas:
Lavado: Asegúrese de que no se forman burbujas en el eje ni en la punta de la aguja.
Asegúrese de que no se forma ninguna bola de hielo durante la fase de lavado.
ADVERTENCIA. Una aguja de crioablación defectuosa que tenga un escape de gas puede
provocar una embolia gaseosa en el paciente. No utilice nunca una aguja defectuosa en un
procedimiento de crioablación. Devuelva las agujas defectuosas a Galil Medical para su
inspección y sustitución.
PRECAUCIÓN. La formación de hielo durante la fase de lavado indica que el gas argón está
conectado a la entrada de heiio. Antes de continuar, cambie las botellas y asegúrese de que
cada conducto de suministro de gas está conectado a la botella correcta (consulte la sección
"Preparación de una botella de gas estándar).
Congelación: Asegúrese de que el hielo se empieza a formar alrededor de la punta de la
aguja.

~
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ADVERTENCIA, Una aguja es defectuosa sí no se forma hielo en ella durante la fase de
congelación. No utilice agujas defectuosas. Consiga una aguja nueva y repita el
procedimiento de prueba.
Descongelación: Asegúrese de que la bola de hielo se desprende de la punta de la aguja y de
que no se escapa ninguna burbuja por dicha punta.
PRECAUCIÓN. La formación de hielo durante la fase de descongelación indica que el gas
argón está conectado a la entrada de helio. Antes de continuar, cambie las botellas y
asegúrese de que cada una de ellas está conectada a la entrada correcta (consulte la sección
"Preparación de una botella de gas estándar").

Tras finalizar con éxito la prueba de Integridad y Funcionalidad, el botón Prueba muestra una
marca de verificación verde y los demás botones de control del canal se activan. En este
momento, las agujas están listas para utilizarse.
Durante la prueba de Integridad y Funcionalidad, los indicadores de gas de ambos gases
ofrecen estimaciones del tiempo restante antes de que las botellas se agoten, dando por
supuesto que todas las agujas conectadas se utilizan de forma simultánea (consulte la
sección "Barra de Herramientas de Navegación").

7. Si va a utilizar los Multi-Point Thermal Sensors (MTS), prepare el número de sensores
deseado para la prueba. El Sistema de Crioablación VisuaHCE admite el uso de cuatro
sensores térmicos. Conecte cada uno de ellos a un puerto de conexión de MTS; para ello,
empuje para introducir el conector en el puerto. Asegúrese de que la lengüeta rectangular
del conector del MTS queda alineada con la ranura de la parte superior del puerto de
conexión para que el MTS quede introducido correctamente (Figura 11).

Figura 11. Conexión de MTS

8. Para confirmar el correcto funcionamiento del MTS, compruebe que el sensor conectado
arroja una medición de temperatura en pantalla razonable (por ejemplo, cercana a la
temperatura de la sala); la lectura aparece en la sección del sensor de temperatura de la
pantalla del software.

PRECAUCIÓN. No utilice MTS que no hayan superado la prueba de funcionalidad de sensores
térmicos; pueden arrojar mediciones de temperatura erróneas.

PRECAUCIÓN. No permit e los MTS entren en contacto con la aguja de crioablación
durante su uso; podría arr jar medicione~ de temperatura imprecisas.
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Realización el Procedimiento de Ablación

ADVERTENCIA. No toque la pantalla del monitor de la pantalla táctil si se queda en blanco
durante más de cinco (5) segundos en el transcurso de un procedimiento. Apague el sistema
y finalice el procedimiento inmediatamente para evitar la activación involuntaria de las agujas.

1. OPCIONAL: En la pantalla de procedimiento, seleccione el botón Registro para introducir
información adicional sobre el tratamiento del paciente. Utilice el estilete o los dedos para
introducir dicha información con el teclado virtual. Puede introducir datos en los siguientes
campos: ID de paciente, Nombre del hospital, Dirección del hospital, Nombre del médico y
Tipo de órgano. Si necesita introducir cualquier otra información de registro, puede asignar un
nombre a los dos campos personalizados de la pantalla Ajustes de configuración (consulte la
sección "Ajustes de Configuración").

NOTA: El Sistema de Crloablación Visual-ICE carga automáticamente el mapa de órgano
adecuado en función del tipo de órgano seleccionado en el botón Registro.

PRECAUCIÓN. Seleccione una ID de paciente único que no revele la identidad del mismo a los
demás usuarios del sistema.

OPCIONAL: Seleccione el botón Notas de la pantalla de procedimiento para introducir notas
adicionales sobre el procedimiento. Puede introducir notas con el botón Notas en cualquier
momento durante el transcurso del procedimiento de crioablación,

2. Coloque las agujas de crioablación y los sensores térmicos en el tejido de destino.

PRECAUCIÓN, Durante el uso, evite dañar la aguja con otros instrumentos quirúrgicos,

OPCIONAL: Consulte la sección "Mapa del Órgano" para obtener instrucciones sobre la
colocación de las agujas y los sensores térmicos en el mapa del órgano.

PRECAUCIÓN. Antes de activar las agujas de crioablación, utilice la guía de imagen para
comprobar que se coloquen en la ubicación deseada.

3. Seleccione la intensidad de congelación deseada en el menú desplegable.

NOTA: Durante el procedimiento, supervise el tiempo restante de suministro de gas de las
botellas mediante el indicador de gas de la barra de herramientas de navegación (Pantalla 26),
Si es necesario cambiar las botellas de gas durante un procedimiento, consulte las
instrucciones que aparecen en la sección"
Sustitución de las botellas de gas durante un procedimiento".

Pantalla 26. Tiempo de gas restante
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4. Pulse el botón Congelación de los canales seleccionados que contienen agujas para que dé
comienzo la fase de congelación inicial del procedimiento (consulte la sección "Controles de
Congelación Avanzados" para obtener instrucciones sobre cómo realizar una fase de
congelación temporizada).

Para ajustar la intensidad de congelación, pulse el botón Intensidad de congelación y seleccione
la intensidad deseada en el menú desplegable. El ciclo de congelación continuará con el nivel
de congelación seleccionado hasta que la operación se cambie o detenga.
PRECAUCIÓN. Supervise de forma continua la formación de la bola de hielo mediante sistemas
de guía de imagen, como la visualización directa, ultrasonidos o tomografía computarizada
(TC), para garantizar una cobertura de tejido adecuada y no provocar daños en las estructuras
adyacentes.

OPCIONAL: Para iniciar una fase de congelación de forma Simultánea en todas las agujas,
pulse el botón Congelación del canal con la etiqueta TODOS. Al pulsar cualquier botón de
función en dicho canal, aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultáneo de todas las agujas.

5. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de congelación
(consulte la sección "Estado de los Canales" para obtener instrucciones sobre cómo ampliar la
visualización del temporizador). Una vez transcurrido el tiempo de congelación deseado, pulse
el botón Detener para pasar a una fase de inactividad.

6. Si se utilizan sensores térmicos, supervise la temperatura del tejido en la sección de
sensores de temperatura de la pantalla de procedimiento (consulte la sección "Sensores de
Temperatura").

7. Para descongelar la bola de hielo de forma activa, pulse el botón Descongelación en los
canales que contienen agujas; esto inicia la fase de descongelación.
Si el Sistema de Crioablación Visual-ICE detecta que hay gas helio conectado, el sistema pasa
de forma predeterminada al modo de descongelación con helio. Si hay agujas de varios tipos
conectadas (unas para descongelación con helio y otras con tecnología i-Thaw), el sistema
también pasa de forma predeterminada al modo de descongelación con helio.
NOTA: La descongelación con tecnología i-Thaw se puede realizar en un máximo de 10 agujas
a la vez. La descongelación con la función FastThaw (consulte la sección "Controles de
Descongelación Avanzados") se puede realizar en un máximo de 6 agujas a la vez.
OPCIONAL: Para iniciar una fase de descongelación de forma simultánea en todas las agujas,
pulse el botón Descongelación del canal con la etiqueta TODOS. Al pulsar cualquier botón de
función en dicho canal, aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultáneo de todas las agujas.

8. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de descongelación
(consulte la sección "Controles de Descongelación Avanzados" para obtener instrucciones
sobre cómo realizar una fase de descongelación temporizada). Una vez transcurrido el tiempo
de descongelación deseado, pulse el botón Detener para pasar a una fase de inactividad.

9,. Repita los pasos 3 al 8 hasta completar el número de ciclos de congelación-descongelación
deseado.

PRECAUCIÓN. Asegúrese de que la descongelación es la adecuada antes de intentar retirar las
agujas del paciente. Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas para
minimizar el riesgo de daño él ejido.
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10. Retire todas las agujas y Jos MTS del paciente,

11. Desbloquee las barras de bloqueo y retire todas las agujas y los MTS del panel de conexión
de agujas. Corte 10$tubos de las agujas y Jos MTS.

12, Deseche las agujas y 10$ MTS que se hayan usado en un contenedor para residuos de
riesgo biológico, siguiendo las normativas de seguridad y del hospital.

13. Una vez concluido el procedimiento, pulse el botón Finalizar procedimiento de la pantalla
de procedimiento. Aparecen tres mensajes en los que se le solicita que realice una acción:

• Confirmación de la finalización del procedimiento: pulse el botón Sí para finalizar el
procedimiento .

• Solicitud para guardar un informe: pulse el botón Sí para guardar un informe .

• Solicitud para descargar de forma automática el gas de alta presión: pulse el botón Sí para
descargar el sistema automáticamente. El sistema le solicita que cierre los suministros de gas

_antes de realizar la descarga. La descarga automática dura un minuto y medio
aproximadamente. Antes de iniciar el proceso de descarga automática, avise a las personas
que estén cerca de que oirán el ruido correspondiente.

PRECAUCIÓN. Si las agujas siguen conectadas, no desbloquee los canales ni desconecte las
agujas del panel de conexión de agujas mientras la descarga está en curso.
Informes

En cualquier momento durante el transcurso de un procedimiento, pulse el botón Informe de
la pantalla de procedímiento para ver un resumen de la información del informe que se ha
guardado hasta ese instante.
Una vez concluido un procedimiento de crioablación, se puede guardar en el sistema un
informe con un resumen del procédimiento completo; dicho informe se puede exportar para
usarlo en un ordenador personal.

1. Para ver un informe guardado en el Sistema de Crioablación Visual-ICE, pulse el botón Ver
informes de la pantalla de inicio (Pantalla 2). Aparece una lista con los informes guardados
en el sistema.

2. Seleccione el informe que desea consultar y pulse el botón Ver informe que se encuentra
en la parte superior de la pantalla.

3. Al visualizar un informe, puede desplazarse por él mediante la barra de desplazamiento de
la parte derecha de la pantalla, o bien pulsar el nombre de una de las secciones del informe
en la parte izquierda de la pantalla para ver dicha sección.

4. Pulse el botón Exportar informe para guardar el informe en la unidad flash usa de Galil
Medicar. Aparece una ventana en la que puede seleccionar el formato y el nombre del
archivo. Introduzca el nombre del archivo con el teclado virtual de la pantalla. También
puede exportar los datos del sensor de temperatura a un archivo y utilizarlos para un análisis
más exhaustivo.
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Pantal1ll 21. Pllntllllll Exportar informe

PRECAUCiÓN. Utrllce únicamente una unidad flash USB suministrada por Galll Medicar con el
Sistema de Crloablación Visual-ICE. No utilice dicha unidad flash para tareas no relacionadas
con datos e informes del Sistema de Crfoablacl6n Visual-ICE.

lnfo",,~ gUllrdldo

S. Pulse el bot6n Exportar para comenzar la exportación del Informe. Espere a la confirmación
antes de retirar la unidad flash USB del sistema.

rr=~~--_.---~~-_..~-
11
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Apagado del sistema

ADVERTENCIA. Antes de descargar el Sistema de Crfoablaci6n Visual-ICE, avIse al personal del
quirófano para que estén advertidos.
1. SI no ha decidido descargar de forma automátlca el Sistema de Crioablaclón Visual-ICE, gire
la válvula de cIerre de las botellas de gas hacia la derecha para cerrar las botellas.

2. Gire la válvula de descarga manual del Sistema de Crioablaclón Visual-ICE a la posición
ABIERTA para liberar el gas a eslón del sistema.
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3. Desconecte los conductos de suministro de gas de alta presión del Sistema de Crioablación
Visual-ICE y de las botellas de gas. Guarde los conductos de suministro de gas y los conjuntos
de manómetro en el compartimento de almacenamiento incluido en el sistema (Figura 1).

PRECAUCIÓN. No aplique una fuerza excesiva para desconectar los conductos de suministro
de gas del sistema. No es posible desconectar los conectores si hay presión de gas en el
sistema. Descargue el sistema por completo con la válvula de descarga manual V, a
continuación, intente desconectar los conductos de suministro de nuevo.

4. Gire la válvula de descarga manual a la posición CERRADA una vez descargado el gas.

5. Pulse el botón Cerrar sesión de la pantalla de inicio para cerrar la sesión en el sistema.

6. Pulse el botón Apagar de la pantalla de inicio de sesión para apagar el sistema. Aparece un
mensaje en el que se le solicita que confirme que desea apagar el sistema.

7. Espere a que la pantalla se quede en negro. Sitúe la llave de control de alimentación en la
posiCión de APAGADO.

8. Desenchufe el Sistema de Crioablación Visuaf~ICE y enrolle el cable de alimentación
alrededor del soporte al efecto situado en la parte posterior del sistema.

9. Tape las entradas de helio y argón con los tapones anti-humedad. Cubra el Sistema de
Crioablación Visual~ICE con la cubierta de la carcasa.

ADVERTENCIA. No tire del cable de alimentación. Agarre el enchufe (no el cable) para
desconectar el dispositivo de la toma de fa pared.

10. Limpie el sistema después de cada uso según las instrucciones que aparecen en la sección
"Limpieza". Asegúrese de que el sistema está seco antes de almacenarlo.

11. Baje el monitor de la pantalla táctil para introducirlo en el compartimento de
almacenamiento del monitor antes de guardar el sistema.

PRECAUCIÓN. Antes de bajar el monitor, asegúrese de que no hay ningún objeto (como la
unidad flash USB) en su compartimento de almacenamiento. Tenga cuidado al bajar del
monitor para introducirlo en el compartimento de almacenamiento; no aplique excesiva fuerza
para no dañarlo.
PRECAUCIÓN. Tenga cuidado al bajar el monitor de pantalla táctil para evitar pellizcarse los
dedos.

Sustitución de las botellas de gas durante un procedimiento

Si fuera necesario cambiar una botella de gas durante un procedimiento, detenga todas las
operaciones de congelación y descongelación.

Preparación de una botella de
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1. Calcule el gas necesario para completar el procedimiento para prever el momento adecuado
para cambiar la botella. El indicador de gas de la barra de herramientas de navegación indica
el tiempo que queda en cada botella de gas en función de las agujas que se están utilizando.
Tenga en cuenta, además, el número de ciclos de congelación-descongelación planeados del
procedimiento.

2, Coloque de forma segura una botella de gas llena, con gas del tipo y pureza adecuados,
.cerca de la botella vacla.

3. Cierre y apriete las válvulas de cierre de ambas botellas de gas.

4. Abra lentamente la válvula de descarga manual para descargar el gas del sistema y del
conducto de suministro de gas de alta presión. Espere a que se libere toda la presión y a que
los manómetros de 105conductos de suministro de gas indiquen que la presión es cero,

S. Utilice una llave adecuada para retirar el conjunto de manómetro de la botella vacía..

6. Conecte el conjunto de manómetro en la botella llena.

7. Cierre y apriete la válvula de descarga manual.

8. Gire con cuidado la válvula de cierre de la botella de gas helio un cuarto de vuelta hacia la
izquierda, Asegúrese de que la lectura de presión del manómetro responde al momento. Gire
la válvula de la botella más hacia la izquierda para abrir la botella de gas y permitir un flujo
de gas adecuado.

9. Gire con cuidado la válvula de cierre de la botella de gas argón un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Asegúrese de que la lectura de presión del manómetro responde al momento, Gire
la válvula de la botella más hacia la izquierda para abrir la botella de gas y permItir un flujo
de gas adecuado.

Si el indicador de gas no muestra presión de argón, asegúrese de que la válvula de cierre de
argón está ABIERTA.

10. Continúe el procedimiento de crloablación por la siguiente fase de congelación o
descongelación planificada.

Conexión de dos botellas de gas

1. Coloque de fonna segura una botella de gas llena, con gas del tipo y pureza adecuados,
cerca de la botella vacía.

2. Cierre y apriete la válvula de cierre de la botella de gas vacía.

3. Conecte el conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar al conjunto adaptador de cuatro
vías mediante los conectores de conexión rápida.

4. Conecte el extremo contrario del conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar a la botella
nueva.
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5. Gire con cuidado la válvula de cierre de la botella de gas nueva un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Asegúrese de que la lectura de presión del manómetro responde al momento. Gire
la válvula de la botella más hacia la Izquierda para abrir la botella de gas y permitir un flujo
de gas adecuado.

Controles avanzados

Controles de congelación avanzados

El Sistema de Crioablación Visual-ICE ofrece la posibllldad de programar una fase de
congelación en cualquier canal, con una duraci6n de definida y una intensidad de congelación
preseleccionada,

1. Mantenga pulsado el botón Congelación para acceder a los Controles de congelacIón
avanzados (Pantalla 29).

2. Seleccione la intensidad y la duración de congelación deseadas en los menús desplegables.
La intensidad de congelación se puede ajustar entre el 5% y el 100%, en incrementos del 5%.
La duración de congelación se puede ajustar entre 1 y 15 minutos con el menú desplegable o
la barra de desplazamiento.

Pantalla 29. Controles de congelación avanzados

Controles de descongelación avanzados
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1. Mantenga pulsado el botón Descongelación para acceder a los Controles de
descongelación avanzados (Pantalla 30). El menú Controles de descongelación avanzados
ofrece la opción de programar una duración de entre 1 y 10 minutos para la fase de
descongelacIón actual, asf como la poSibilidad de utilizar las funciones FastThaw y/o
cauterización.
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Pantalla 30. ContrOles d. descongelacIón llvllnllldos

NOTA: Las funciones FastThaw y Cauterización solo están disponibles si se utilizan agujas que
permitan utilizarlas. Solo debe haber conectado gas argón para disponer de acceso a estas
funciones. Cuando se conecta el gas helio al Sistema de Crioablaci6n Visual-ICE, dichas
funciones se deshabilitan. Las funciones FastThaw y Cauterización no están disponibles en el
canal con la etiqueta TODOS.

2. OPCIONAL: La función FastThaw genera una temperatura superior a la necesaria para el
uso de la tecnología i-Thaw, lo que conlleva un tiempo de descongelación más rápido.
Seleccione la duración de descongelación en el menú desplegable o con la barra de
desplazamiento. Pulse el botón FastThaw para iniciar el ciclo de descongelación.

NOTA: Si se utiliza la función FastThaw, puede haber un máximo de 6 agujas realizando la
descongelación de forma simultánea.

3. OPCIONAL: La ablación de trayectoria con agujas se consigue con la función Cauterización
de Controles de descongelación avanzados. Se realiza la ablación en la trayectoria de la aguja
mediante el uso de energla térmica. Cada una de las agujas compatibles con la cauterización
se maneja de forma independiente con los Controles de descongelación avanzados del canal y
el puerto a los que se ha conectado la aguja.

la aguja de crioablación compatible con cauterización se debe utilizar en modo de congelación
antes de activar la función Cauterización. Una vez que se ha utilizado una aguja para la
ablación de trayectoria, no puede seguir usándose para congelar .

• Pulse el botón Cauterización del menú Controles de descongelación avanzados para abrir la
pantalla Control de cauterización. Aparece un mensaje de confirmación (Pantalla 31).
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Pantalla 31. Mensaje de confirmación de cauterización

NOTA: Mientras que el Sistema de Crioablación VisuaHCE esté en modo de cauterización, no
se permite llevar a cabo ninguna congelación o descongelación en ningún canal.

• Pulse el puerto de aguja deseado (A o B) en cada uno de los canales que contienen una aguja
con la que desee realizar la ablación de trayectoria, La función de cauterización 5010la puede
activar una aguja por canal en un momento concreto. NOTA: La función de cauterización se
puede realizar con un máximo de cuatro (4) agujas de forma simultánea.

El Sistema de Crioablación Visual-ICE emplea una duración predefinida de 30 segundos para
cada fase de cauterización, Este valor no se puede ajustar, pero la fase se puede detener antes
de que transcurran los 30 segundos si se pulsa el botón Detener,

• Pulse el botón Inicio para iniciar la ablación de trayectoria, La temperatura interna aparece
a medida que la aguja se calienta y el temporizador Indica el estado "Calentando",

N

Pantalla 32, Calentamiento de la aguja de cautelÚltClón

Cuando la temperatura del calentador Interno ha alcanzado los 220°C, comienza el periodo de
30 segundos y se Indica el estado "Cauterizando" (Pantalla 33).
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Una vez concluida la función de cauterización, el temporizador muestra el estado Detenido y
la visualización de temperatura indica que la aguja se está enfriando (Pantalla 34).
PRECAUCIÓN.No retire la aguja del paciente hasta que se haya termInado de enfriar. SI lo
hace cuando aún está caliente, corre el riesgo de dañar el tejido o los órganos adyacentes .

.~~.~,
~-)

1:
Puerto •• rrtadw ¡j

••••mo

¡liiil'¡~l'l~;~;~I~1_1"'.'11'=:~_"'0 1:
l!WCf1J'"",,,.-1. JIIi~l;;:J # ¡.

Pantalla 34. enfriamIento de la aguja de cauterización

• Si lo desea, pulse el botón Cauterización para volver a InIciar la ablación de trayectoria en
seccIones adicionales de la trayectoria de la aguja.
PRECAUCIÓN.Use un sistema de guia de imagen para supervisar la colocación y la posición
de la aguja y evitar riesgos de lesiones térmicas en tejidos u órganos adyacentes .

• Durante la extracción de la aguja, obsérvela para supervisar el indicador de zona activa de
10 mm de anchura de la misma. El Indicador de zona activa de la aguja se encuentra a 20 mm
de distancia de la parte de la aguja que se calienta. Esta última parte se encuentra recubierta
por una capa bJocompatible de baja fricción, que comienza a 4 mm de la punta de la aguja y
se extiende a lo largo de 45 mm por el eje de la misma.

PRECAUCIÓN. La función Cauterización no se debe poner en marcha si es posible ver el
Indicador de zona activa fuera de la piel del pacIente.

Programación de ciclos de crioablación

Los controles de canal avanzados de cada uno de los canales ofrecen opciones para modificar
el tipo de aguja del canal seleccionado, vincular dos canales entre sí y programar hasta tres
ciclos de congelación-descongelación.

1. Mantenga pulsado el botón Canal para acceder a los controles de canal avanzados de dicho
canal (Pantalla 35).
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Pantalla 35. Controles (fe canal avanzados

2, Pulse el botón Vincular para vincular dos canales entre sí de modo que funcionen de manera
simultánea. Cuando se vinculan dos canales, el botón Canal muestra ambos (Pantalla 36).
NOTA: Esta función no está disponible en el canal con la etiqueta TODOS. Solo puede vincular
canales que se encuentren en el mismo plano horizontal del panel de conexión de agujas (por
ejemplo, los canales 1 y 2, 3 Y 4, 5 Y 6... ).

IceRod pws

Pantalla 36. Canales vinculados

OPCIONAL: Pulse el botón Desvincular para eliminar el vfnculo entre dos canales, de modo que
cada uno de ellos funcione de forma independiente.

3. Pulse el botón Ciclos (Pantalla 35) para acceder a los Controles del ciclo avanzados y
programar un ciclo de congelación-descongelación.
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4. Seleccione la intensidad de congelación deseada en el menú desplegable y ajuste las
duraciones de las fases de congelación y descongelación mediante las flechas o las barras de
desplazamiento correspondientes. SI desea utilizar la descongelación pasiva, marque la casilla
Usar descongelación pasiva.

5. Si se desea realizar más de un ciclo de congelación-descongelación, marque las casillas Usar
ciclo 2 y Usar ciclo 3, según corresponda. Repita el paso 4 para programar cada uno de los
ciclos adicionales.

6. Pulse el botón Ir para iniciar el procedimiento de crioablación con los ciclos programados.
PRECAUCIÓN.Cualquier tipo de interrupción de una fase temporizada conlleva la conclusión
inmediata de dicha fase y del ciclo programado.

7. Repita los pasos 1 al 6 para programar canales adicionales.

Controles de sensores de temperatura avanzados

1. Mantenga pulsado el botón MTS de un MTS seleccionado para acceder a Controles de
sensores de temperatura avanzados. En la ventana de controles avanzados se pueden
establecer alarmas visuales que le avisen si una medición de temperatura determinada cae
por debajo de un valor deseado, o bien si la velocidad de descenso de la temperatura es
superior a un valor deseado en una ubicación de sensor concreta del MTS. En dicha ventana
también se puede asignar un nombre a la ubicación de MTS.
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Pantalla 38. Controles de sensores de temperatura avanzados

2. Seleccione el tipo de alarma y la ubicación del sensor deseados mediante los menús
desplegables.

3. Pulse el botón < y ajuste la temperatura para definir el límite de alarma deseado.

4, Pulse el botón Establecer para establecer la alarma.

5. OPCIONAL: Utilice el menú desplegable Nombre de la aguja para seleccionar el nombre que
desea que aparezca sobre la ubicación del canal MTS. La lista de nombres de aguja
proporcionada se deriva de la lista disponible en la pantalla Ajustes de configuración (consulte
la sección "Ajustes de Configuración") y está asociada al mapa del órgano seleccionado.

Funciones Administrativas

Ajustes de configuración

La pantalla Ajustes de configuración permite cambiar los ajustes del sistema que se emplean
durante un procedimiento de crioablación. Se puede configurar un máximo de cinco (S) cuentas
de usuario por cada Sistema de Crioablación Visual-ICE.
Entre los ajustes que se pueden modificar se Incluyen las ubicaciones de las agujas de MTS,
los ajustes del sistema, del procedimiento y de registro, y las unidades (consulte la Tabla 6).
Únicamente el personal de selVicio puede ajustar la fecha y la hora del sistema; los
administradores del sistema pueden modificar la zona horaria,
Una vez cambiados los ajustes, pulse el botón Atrás para volver a la pantalla InicIo. Aparece
un mensaje en el que se resumen los cambios realizados en los ajustes y se pide confirmación
para guardar los nuevos ajustes. Pulse Sí para guardarlos, No para salir de la pantalla sin
guardar los cambios o Cancelar para volver a la pantalla Ajustes de configuración y seguir
realizando cambios.
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Pantalla 39. Ajustes de configuración
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Ubicaciones de
agujas de MTS

Volumen de
botella

Tiempo de espera
de inactividad

Idioma

Maximizar de
forma predeter-
minada

Vincular todos
los canales

Cuenta hacia
delante del
temporizador de
descongelación
as¡va

Campos
personalizados

Cargar registro

Borrar Intorma-
ción del hospital

CQiscrlpclón
Permite personalizar la lista de nombres proporcionados a las
agujas de MTS en cada mapa de 6rgano asociado. Pulse
Afiad!r ubicación para añadir un nuevo nombre a la lista,
Pulse Quitar ubicación para eliminar un nombre de [a lista.

Permite seleccionar el volumen y las unidades de medida de la
botella de gas en función del sistema utilizado en la región
geográfica correspondiente. Solo el personal adminístratlw o
de servicio puede modificar el volumen y las unidades dé las
botellas de gas.

Permite selec<:ÍQnar el tiempo deseado (entre 30 y 140 minutos)
durante el que el sistema puede permanecer inactivo antes de
que se le solicite que vuelva introducir la contrasefla. El tiempo
de espera de inactividad predeterminado es de dos horas.

Permite seleccionar el idioma en el que aparece el software.

Permite seleccionar una seccl6n de la pantalla de
procedirmento que aparecerá maximizada de forma
predeterminada al iniciar una sesión.

Marque esta casilla para vincular automáticamente todos los
canales adyacentes, de modo que funcionen de forma
simultánea (por ejemplo, los canales 1 '12, 3 'J 4, 5 y 6... ).

Marque esta casnta para que aparezca de forma automática el
tiempo transcurrido durante la descongelación pasiva. El
temporizador digital indica Detenido; también se indica el
tiempo de descongelación pasiva transcurrido.

Introduzca nombres personalizados para las etiquetas de los
dos campos personalizados disponibles de la pantalla Registro
en los que se puede Introducir Información.

Utilice este menú desplegable para habilitar o deshabilitar la
opción de carga de datos de registro con los Informes de
procedimientos. De forma predeterminada. los datos del
registro no se cargan. Esta función solo esta disponible para el
ersonal administrativo o de servicio.

PermJte borrar el nombre y la direcclón del hospJtal, asl como
el nombre del médico en el archivo del historial del sistema.
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Los botones de control de la parte superior de la pantalla ofrecen las siguientes opciones:
Calibración de pantalla táctil, Administración de usuarios, Actualización de software manual y
Configurar Ethernet. '
Calibración de pantalla táctil: Pulse el centro de los símbolos '+' para calibrar la pantalla táctil.
Siga las indicaciones que aparecen en pantalla al moverse de una ubicación a otra. El sistema
inicia el proceso de calibración y aparece un símbolo '+' en la parte superior izquierda de la
pantalla táctil, A continuación, este símbolo se mueve en el sentido contrario a las agujas del
reloj, a las partes inferior izquierda, Inferior derecha y superior derecha de la pantalla. La
ubicación de calibración final es el centro de la pantalla.
Administración de usuarios: Seleccione su nombre de usuario y pulse el botón Cambiar
contraseña para modificar la contraseña. Los usuarios administrativos pueden añadir usuarios,
quitar usuarios o cambiar la contraseña de cualquier usuario.
Actualización de software manual: Pulse el botón Actualización de software manual para
Instalar una actualización de software con la unidad flash USB de Galil Medical, Esta función
solo está disponible para usuarios administrativos y de servicio.
Configurar Ethernet: Mediante este botón, los usuarios administrativos y de servicio pueden
configurar la conexión Ethernet para cargar informes o descargar revisiones de software o
actualizaciones del manual de usuario, todo ello de forma remota. Esta función 5010 está
disponible para usuarios administrativos y de servicio.

Actualización de software manual

Los usuarios administrativos y de selVicio pueden actualizar manualmente el software del
Sistema de Crioablación Visual-ICE con una unidad flash USB de Galll Medical,

1. Pulse el botón Actualización de software manual de la pantalla Ajustes de configuracIón
(Pantalla 39).

2. Pulse el botón Examinar para seleccionar el archivo de actualización y, a continuación, pulse
Actualizar. Una vez finalizada la actualización del software, aparece un mensaje de
confirmación (Pantalla 40),
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NOTA: Todos los usuarios pueden actualizar el software con el botón Carga/Descarga remotas
de la pantalla de inicio (consulte la sección "carga/Descarga Remotas")

Configurar Ethernet

El Sistema de Crioablación Visual-ICE se debe configurar para acceder a uno de los dos
servidores de Galil Medical y poder cargar Informes y descargar actualizaciones del software y
revisiones del manual del usuario de forma remota. Esta función solo está disponible para
usuarios administrativos y de servicio.
El Sistema de Crioablacfón Visual-ICE se puede configurar para que utilice una dirección IP
estática o para que trabaje con un servidor DHCP y obtenga la dirección de forma dinámica.
Pregunte a su administrador de red sobre la forma correcta de acceder a la red antes de
configurar el sistema.

Cuidado y Mantenimiento del Sistema

Instalación del sistema

En la caja de embalaje del Sistema de Crloablaclón VisuaHCE se incluyen Instrucciones de
instalación; dichas instrucciones también se pueden conseguir en línea en
www.galilmedlcal.com/customerservice o poniéndose en contacto con su representante de
Galll Medical locaL

Limpieza

Limpieza del Sistema de Crioablación Visual-ICE

Limpie el Sistema de Crioablación Visual-ICE tras cada uso; para ello, siga estos pasos:

1. Limpie el monitor de pantalla táctil cuando el Sistema de Crioablaclón Visual-ICE esté
APAGADO.

• Limpie la pantalla suave na gasa húmeda .

0~
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• No utilice ningún otro producto limpiador, como Betadine o soluciones con lejía.

3. Asegúrese de que las superficies limpiadas están secas antes de cerrar o encender el
sistema.

• No utilice ningún otro producto limpiador, como Betadlne o soluciones con lejía.

• No permita que el agua ni ningún otro líquido gotee o se filtre en los puertos de conexión de
las agujas de crioablaci6n. Los puertos de conexión de agujas deben estar completamente
secos en todo momento.

PRECAUCIÓN.No coloque comida, bebidas u otros objetos sobre el Sistema de Crioablacló~
VisuaHCE. Si lo hace, puede dañar el sistema.

Limpieza del estilete

Limpie el estilete después de cada uso frotándolo hacia abajo con alcohol isoproplllco. Seque
el estilete con una gasa seca.

2. Para limpiar el cuerpo del Sistema de Crioablación Visual-ICE, utilice una gasa húmeda.

• Use únicamente agua y jabón, o alcohol isopropllico .

• Use únicamente agua o alcohol isopropílico.

EMS(Endovoscular
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Servicio y mantenimiento preventivo

Solo Ingenieros de servIcio con la formación y autorización correspondientes tienen permiso
para realizar tareas de servicio y mantenimiento preventivo en el sistema. Las tareas de
mantenimiento preventivo del Sistema de Crioablaclón Vlsual~ICE se llevarán a cabo con
periodicidad anual.
PRECAUCIÓN.No Intente realizar tareas de servicio en el Sistema de Crioablación Visual-ICE.
Si es necesario realizarlas, póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de GaJil
Medica!.

El Sistema de Crloablaclón Visual-ICE mostrará un recordatorio en la pantalla
aproximadamente un mes antes de la fecha prevista de mantenimiento preventivo. Si el
mensaje de recordatorio aparece y aún no se ha programado el mantenimiento preventivo,
póngase en contacto con su representante de servicio de Galll Medlcal autorizado para hacerlo.
NOTA: Cuando empiece a aparecer el mensaje de recordatorio, es importante programar el
mantenimiento preventivo para que el sistema siga funcionando.
$1un ingeniero de servicio cualificado de Galll Medlcallo solicita, se proporcionará un esquema
del sistema ylo de los componentes.

I
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Resolución de Problemas

,GaliJ Medical aconseja las siguientes opciones para solucionar problemas del Sistema de
'CrioabJacl6n Visual-ICE. SI las acciones recomendadas no permiten resolver el problema,
póngase en contacto con el servicio de atención al diente de GaliJMedica!.

Recuperación del software

Si el software está dañado o falla, se puede restablecer la revisión anterior del mismo. Los
usuarios administrativos y de servicio pueden actualizar el software con una unidad flash usa
adecuada.

1. Apague el Sistema de Crioablación Visual-ICE.

2. Mantenga pulsado el botón de Restablecimiento de software; para ello, introduzca un clip
de papel previamente enderezado en el orificio de restablecimiento de software y encienda el
sistema al mismo tiempo. El sistema muestra la pantalla Recuperación de software.

r,

P.nl.n. 41. Pantllll. d. Recuperacl6n del $oftw.re

3. Pulse el botón Restaurar versión anterior para recuperar la revisión anterior del software.

4. OPCIONAL: Pulse el botón Cargar para cargar el software si en la pantalla de inicio de sesión
aparece un mensaje en el que se Indica que la configuración del software no es válida (Pantalla
42).
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S. SI va a actualizar el software a una nueva versión dIsponible en una unidad flash usa,
Introduzca la unidad Que contiene dicha actualización en el puerto USB del Sistema de
Crloablacl6n Visual-ICE (FIgura 3). Use el botón Examinar para seleccIonar el archivo de
actualización; a contlnuaclón, pulse Actualizar.
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Problemas relacionados con errores de los elementos electrónicos, eléctricos y del usuario
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El cable de alimentación del Visual»ICE System está
desconectado de la toma de alimentación o del panel
posterior del sistema. Conecte el cable de alimentación
al Vlsual.ICE System y a la loma de alimentación.

2. La llave de control de alimentación del panel frontal del
sistema o el interruptor de alimentación del panel
posterior se encuentran en la posición de APAGADO
(Figura 1 y Figura 2). ENCIENDA el sistema.

3. la toma de la pared no recibe corriente. Asegúrese de
que la toma de alimentación esta ENCENDIDA. Si es
necesario, llame al Ingeniero biomédico del hospital
para obtener asistencia.

4. Puede que se haya fundido un fusible. Hay fusibles de
repuesto en la entrada del cable de alimenlación del
sistema (Figura 2); consulte la sección 7.2.1 para
obtener instrucciones sobre cómo sustituir los fusibles
del sistema.

1. Compruebe la barra de bloqueo del canal
correspondiente y asegúrese de que se encuentra
correctamente colocada en la posición de bloqueo.

2. Debe introducirse al menos una aguja en un canal para
que este se pueda utilizar.

3. Si utiliza una aguja con chip de memoria y 10$
pasos 1.2 no solucionan el problema, seleccione una
nueva aguja para usarla. Póngase en contacto con el
servicio de atención al cliente de Galil Medlcal para
acordar la devolución de la aguja no operativa.

4. Puede que el canal presente defectos. No lo utifíce.
Cambie las agujas a otro canal. Realice de nuevo la
prueba Needle Integrity ane! Functionality Test.

1. El trackpad se puede emplear para controlar el sistema.

2. Es posible que la pantalla táctil no esté calibrada.
Acceda a la pantalla Ajustes de configuración con el
trackpad y vuelva a calibrar la pantalla táctil.

3. APAGUE Y reinicie el sistema con la llave de control de
alimentación sítuada en la parte delantera del mismo
(Figura 1).

El sistema no reconoce el canal
o la aguja, y no se pueden utilizar

la pantalla táctil no responde
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El sistema no reconoce la unidad
flash USB

Ha aparecido la pantalla de
inicio de sesión después de que
el sistema permaneciera inactivo
durante más de 2 horas en la
pantalla de procedimiento

La pantalla táctil se queda en
blanco durante un procedimiento

Motlvos'.-.o.. ¡Soluciones
1. La unidad flash USB no está conectada al puerto USB

adecuado. Conecte la unidad flash usa al puerto con el
icono de puerto usa (Figura 3). I

2. la unidad flash USB no estil conectada correctamente
al puerto use, Retire la unidad flash use del puerto
usa designado del sistema. Espere unos segundos y
vuelva a conectar la unidad al mismo puerto. ¡

3. Si el problema no desaparece, pruebe con una ur¡idad
flash usa de Galil Medical distinta. 1

4. La unidad flash usa presenta defectos. Sustituya la
unidad flash usa por otra unidad flash use I
suministrada por Galil Medical.

Introduzca la contraselia correspondiente para volver, a la
pantalla de procedimiento.

Puede que el cable de video esté desconectado. I
ADVERTENCIA. No toque la pantalla si el monitor ~e la
pantalla táctil se queda en blanco durante más delcineo
(5) segundos durante un procedimiento. Apague el
sistema y finalice el procedimiento inmediatamenfe
para evitar la activación involuntaria de las agujas. ,
Póngase en contacto con el servicio de atención al cliente
de Galil MedicaL I
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Te!.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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Sustitución de Fusibles

'r celon

1. APAGUE el interruptor de encendido de la parte
posterior del Visual.ICE Sysrem. Afloje el tornillo de
la pinza de suJeei6n del cable.

2. Retire el cable de alimentaelón de la pinza. Retire
los dos lomillos que fijan la pinza de sujeeión y
extraiga la pinza de la entrada de alimentación,

3. Introduzca un destornillador pequeflo en la ranura
de la parte inferior del portaf!Jsíbles para
desencajarlo de la entrada de alimentación.

4. Coloque la mano por debajo del portafusíbles y
deslice con cuidado el mismo para e~lraerlo de la
entrada. El por1afusibles cuenta con cuatro fusibles.

, .~_'Or;'. ~~.!AH¡:;E..Z
H,[2iD::;:-iT:;:

End¡¡:¡3:S~:¡1rSJp¡:krs ~.A
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5. Coja el portafusibles y los fusibles cuando los
extraiga por completo de la entrada de alimentaCión.
los dos fus.ibles que quedan en el pOl1afuslbles son
los que forman parle del circuito del sistema.

6, Sustituya los fusiles del portafusibles con los dos
que están sueltos. NOTA: Utilice únicamente
fuSIbles espeelfudO$ por Galil Medical con el
Visual-ICE System,

I

7. Vuel~a a encajar el portafusJbles en la entrada de
alimentación. Coloque de nuevo la pinza de
sujeción, encl1ufe el cable de alimentaci6n 'f apriete
el tomiHo en la pinza.

S. Llame al servicio de atención al cliente de Gahl
Medica! para pedir fusibles de repuesto.

Problemas con el Gas

El Visual-ICE System no permite probar
una aguja colocada en un canal
bloqueado

soslbJeJlL S
La válvula de cierre de argón se encuentra en la posición
Gas OESACT. Compruebe que la válvula de cierre de
argón (Figura 2) se encuentra en la posici6n Gas ACT.
para permitir un flujo de gas suficiente. I
Si es necesario, gire la válvula de la botella de gas hacia
la izquierda para abrirla más y conseguir un flujo de gas
adecuado. Compruebe que el indicador de gas muestra
un valor de presión adecuado. 1

r_ ~,
FMMACEUTJCA

M.N. 142~6
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Puede que la válvula de la botella de gas argón esté
cerrada. Gire la válvula de la botella de gas hacia la
izquierda para abrirla y conseguir un flujo de gas
adecuado. Compruebe que el indicador de gas
muestra un valor de presión adecuado.

2. Confirme que la botella de gas argón está conectada
a la enlrada de argón.

3. Es posible que la aguja esté obstruida. Intente
probarla de nuevo.

4. Si sigue sin congelar:

• Pulse el botón Detener para detener cualquier
actividad en el canal.

• Sujete el conector de la aguja firmemente con
una mano y desbloquee el canal para
desconectar la aguja.

• SltÍle la aguja en un canal distinto y vuelva a
realizar la prueba.

NOTA: Si solo hay una aguja conectada al canal, es
posible que quede presión residual detrás del
conector de la aguja.

5. Si el problema continúa, sustituya la aguja por una
nueva.

1. Puede que la válvula de la botella de gas helio esté
cerrada. Gire la válvula de la botena de gas hacia la
izquierda para abrirla y conseguir un flujo de gas
adecuado. Compruebe que el indicador de gas
muestra un valor de presión adecuado.

2. Es posible que la aguja esté obstruida.

• Pulse el botón Detener para detener cualquier
actividad en el canal.

• Sujete el conector de la aguja firmemente con
una mano y desbloquee el canal para
desconectar la aguja.

• Sitúe la aguja en un canal distinto y vuelva a
realizar la prueba.

NOTA: Si solo hay una aguja conectada al sistema,
es posible que quede presi6n residual detrás del
conector de la aguja.

3. Si el problema continua, sustituya la aguja por una
nueva.

Es posible que la válvula de descarga manual esté
abierta. Cierre completamente la válvula de descarga
manual.

e~~

~~T~
M.N. 14266
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Hay una fuga de gas en la válvula de
descarga manual

No hay suministro de gas helio a la
aguja
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Es posible que el sistema esté descargando para
reducir la presión por debajo de los 4.200 psi y evitar
asl que el sistema sufra daños. Si la presión desciende
a un valor que se encuentre en el Tango de presi6n de
trabajo, el sistema funcionará con nonnalidad.

2. Es posible que la válvula de descarga no se pueda
cerrar del todo. Si la válvula de descarga manual está
completamente cerrada y el sonido siseante no
desaparece. apague el sistema y póngase en contacto
con el servJcio de atenci6n al cliente de Galil Medica!.

1. Compruebe que la válvula de la botella de gas está
suficientemente abierta corno para permitir el flujo
del gas. Si es necesario, abra la válvula media vuelta
más aproximadamente.

2. Compruebe con el man6metro de la botella indica
que esta contiene presi6n suficiente.

3. Si es necesario, susUluya la botella.

los gases están conectados inoorrectamente (por
ejemplo, la manguera de suministro de gas helio esta
conectada a la botella de arg6n y viceversa).

• Finalice el procedimiento.

• Descargue el gas de alta presi6n del sistema.

• Desconecte los conductos de suministro de gas
y vuelva a conectarlos en la botella correcta.

• Inicie un nuevo procedimiento.

• Vuelva a ejecutar la prueba de las agujas.

los conductos de gas no se han descargado y siguen
teniendo presi6n.

ADVERTENCIA. No aplique una fuerza excesiva para
desconectar los conductos de suministro de gas del
sistema ni para aflojar el manómetro. Es posible que
los conductos de gas sigan teniendo presión.

• Compruebe que las botellas de gas están
CERRADAS.

• Si el Visual-ICE System esta ENCENDIDO,
finalice el procedimiento y descargue el sistema
con la función de descarga automática. Si el
sistema está APAGADO, descárguelo con la
Válvula de descarga manual situada en la parte
posterior del mismo.

• Cuando termine, cierre la válvula de descarga
manual.

Es posible que el canal tenga un conector hembra flojo o
roto. Desconecte la aguja y colóquela en un canal
distinto. Realice de nuevo la prueba Needle lntegrity and
Functlonality Test con la aguja.

o ~m :/,NGr:Z.
PRESI :::~,IE

EndOV2scubl' Sur;ltiE,S S.A. ~~
FARMACEUTICA
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El valor que aparece en el indicador de
gas indica que la presión es demasiado
baja (Tabla 5)

Durante la prueba Needle lntegrity and
Functionallty Test, la aguja congela
durante los primeros 45 segundos en
lugar de descongelar; a continuación,
comienza a descongelar durante
15 segundos en lugar de congelar

Es muy dificil aflojar el manómetro
conectado en la botella, o bien no
puede desconectar Jos conductos de
suministro de gas argónlhelio de las
conexiones de entrada de gas

Se escapa gas por un puerto de aguja
tras iniciar el flujo de gas co los
botones Prueba, Con • o
Descongelación.
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Problemas Mecánicos

No es posible situar la barra de
bloqueo del panel de conexión de
agujas en la posición de
BLOQUEO

La carcasa no se mueve
libremente

1986

pllvort <. IbleSlS,oluc
Compruebe que la barra de bloqueo se encuentra en
la posición de DESBLOQUEO.

2. Puede que el conector de aguja presente defectos.
Utilice una aguja diferente.

3. Es posible que quede presión de gas residual en el
puerto de aguja. Utilice un canal diferente.

1. Compruebe que todas las areas del canal están
introducidas por completo en los puertos de conexión
de agujas.

2. Puede que la barra de bloqueo presente defectos.
Cambie la aguja a otro canal.

1. Suelte el freno para deSbloquear las ruedas
delanteras.

2. Compruebe los frenos individuales de las ruedas
traseras y asegúrese de que están sueltos.

Botellas de Gas y Conductos de Suministro de Gas

Un manómetro o un conducto de
suministro de gas presenta darlos

Se ha detectado una fuga de gas
entre el adaptador del manómetro
y la válvula principal de la botella

MoJr ISoluclo
No utilice ningún conducto de suministro de gas en el que falte
el cable de seguridad. Silo hace, puede poner en peligro la
seguridad del personal que se encuentre en la sala. Póngase
en contacto con el servicio de atención al cliente de Oalil
Medica!.

No utilice productos que presenten darlos. Póngase en
contacto con el servicio de atención al cliente de GaliJ Medical
para solicitar nuevos accesorios.

1. Apriete la conexión con la llave suministrada con el Visual-
ICE System.

2. Cierre la válvula principal de la botella y descargue el gas
del Visual.ICE System y de los conductos de suministro
de gas mediante la válvula de descarga manual
(Figura 2). Limpie la superficie de sellado para quitar
cualquier residuo. Apriete el adaptador del manómetro con
la llave suministrada con el Visual-ICE System.

k>~7a>4¡.~
FARMACt::UTICA
M.N. 14286
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1. Cambie la aguja de MTS a otro puerto.

2. Sustituya la aguja de MTS.

ADVERTENCIA. No utilice la aguja.

• Desconecte la aguja dt!1Visual.ICE System y déjela
apartada.

• Utilice otra aguja para continuar el procedimiento.

• Póngase en contacto con el servicio de atenci6n al
cliente de Ganl Medical para obtener más
instrucciones cuando finalice el procedimiento.

4"::, , Mo oslbléS/S
1. Cambie la aguja a otro puerto.

2. Si el sistema sigue sin reconocer la aguja, seleccione el
lipo de aguja en el menú desplegable que aparece en el
sistema.

1. Siga estos pasos en el orden en que se describen:

• Detenga las acciones de congelación/descongelación
de lodos los canales.

• Descongele las agujas que presentan problemas
durante 1 minuto.

• Congele las agujas para comprobar que funcionan
correctamente.

2. Si el problema continua. deje de utilizar las agujas y
desconéctelas. Es posible que la aguja esté bloqueada. Si
el médico lo considera conveniente, se puede desconectar
la aguja del sistema siguiendo estos pasos:

• Finalice el procedimiento.

• Realice la descarga automática del sistema.

• Sujete el conector de la aguja firmemente con una
mano y deSbloquee el canal para desconectar la
aguja.

• Sitúe la aguja en un canal distinto y vuelva a realizar
la prueba.

3. Conecte una nueva aguja de crioablaci6n en cualquiera
de los canales. Realice la prueba de integridad y
funcionalidad Needle lnlegrity and Functionalily Test.
Continúe el procedimiento con la aguja que se acaba de
someter a la prueba.

1. Cambie la aguja de MTS a otro puerto.

2. SUstituya la aguja de MTS.

Durante la fase de congelación, no
se forma ninguna bola de hielo en
las agujas del mismo canal

Colombres 785 Oto. A- C1218ABG - C.A.BA - Rep. Argentina
Tel.: 5411 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

e-maiL endovascularms@gmail.com
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En la pantalla solo se registran
algunas de las ubicaciones de
sensor de temperatura de la aguja
deMTS

la aguja de MTS está conectada,
pero la temperatura no se registra
en la pantalla

Durante la prueba Needle Integrity
and Functionallty Test:

Se puede ver cómo salen burbujas
de la aguja

o bien
No se forma hielo en el borde de
la punta de la aguja.

Agujas
-- JW"(' a',"
El sistema /'lO reconoce una aguja
con chip de memoria
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Mensajes Mostrados

I
I
I

os ,-9,,$~s(S~ oíie.
ADVERTENCtA. No utilice la aguja.

• Separela aparte.

Utilice otra aguja para continuar el procedimiento.

• Póngase en contacto con el servicio de atención al
clitlnte de GaJil Medical para obtener mas
Instruceiones cuando finalice el procedimiento.

srQ.a"'
A1lnlentar desembalar o usar la
aguja, esta estaba doblada o
presentaba daf\o$

I,
,,,

'F::fhr' ',",!,,:'r;~~INICIO DE SES
El nombre de inicio de sesión íntroducido no es COfrecto.

Vuelva a introducir el nombre de InlciOde $flsi6n.
Póngase en contacto con el administrador del sistema si

necesita asistencia,
, Póngase en contacto con el senri~o de atenci6n al cliente de

Galil Medlcal
+1-877-639-2796 (o el nllmero correspondiente a su zona)

I {galllcst@galilmedical.com)sinecesitaaslstenciaadicional.

:el '11"
,,~0:NG

No $E!ha introducido ninglln
nombre, El nombre introducido no
coincide con 105nombres
asignados en el sistema.

\

I

\
I
\

\
I
I
I
I

\

No se ha introducido ninguna
contrasella o la contrasella
Introducida no coincide con la
contrasella asociada al nombre de
Inicio de sesión.

El usuario necesita usar un inicio
de sesIón de emergencia.

El usuarto ha respondido
correctamente a la pregunta de
control de remblecimiento de
contrasella y ha redbido una
contrasella temporal.

El usuario ha olvidado su
ocnlr<lsella.

E OF l\i,\NJl:Z
PRESiOi:.i'I-:-;;:

Eíldo~3~cu!JrS~pp¡jm S.A.

La con!rasel'la Introducida no es correcta.
Vuelva a introducirla.

Póngase en contacto con el administrador del sistema sí
necesita asistencia.

Póngase en contacto ocn el servicio de atenci6n al cliente de
Galil Medical

+1-877-639-2796 (o el nllmero correspondiente a su zona)
{aalilcst@oalilmedical.wm)sinecesitaasistenclaadicklnal.

• Para obtener la respuesta de control y restablecer la
contrasel\a, póngase en contacto con el servicio de atenci6n

al cliente de Galil Medica!
+1-877-639-2796 (o el nUmero cOlTe$pondiente a su zona).

{galilcst@galilmedica!.coml

1 Su contraseña se ha restableddo a XXX. Cambie la
contrasefla en la pantalla de configuración cuando le resurte

posible.

Colombres 785 Oto. A- C1218ABG - C.AB.A. - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 5411 4880-0610

I e-mail: endovascularms@gmail.com,,

1.

I
I

I,

Para obtener fa respuesta de control y conseguir un inicio de
sesión de emergencia. póngase en contacto con el servicio

. de atenci6n al cliente de Galil Medica!.
+1-877-639-2796 (o el número correspondiente a su zona)

(galilcst@galilmedícaLcoml
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EMS(Endovascular
Supplíers) S.A.
~.I

~"n '0
No ha introducido la respuesta correcta.

No ha introducido la respuesta correcta.

l ISTEM f>i()'O
La comunicación interna ha fallado.
S intento de reconexión ha fallado.

Reiniciando Visual-ICE System. Si el problema continúa,
póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de

Galil Medica!.
+1-877~639-2796 (o el número correspondiente a su zona)

(galilcst@galilmedical.com)

Fallo de autocomprobaci6n del sistema.
Reinicie el sistema. Si el problema continúa, póngase en

contacto con el servicio de atención al cliente de
Galil Medica!.

+1-877.639.2796 (o el número correspondiente a su zona)
(galilcst@galf!medical:com)

La temperatura interna del Visual-ICE System supera los
lImites de funcionamiento adecuados. Interrumpa el

procedimiento de crioablaci6n en cuanto resulte seguro
hacerlo.

Póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de
Galil Medica!.

+1-871-639-2996 (o el número correspondiente a su zona)
(galilcst@galilmedical.com )

•

vo<" ,0 e~a
El usuario ha intentado acceder al
inicio de sesión de emergencia y
no ha respondido correctamente a
la pregunta de control. El usuario
debe ponerse en contacto cOnel
servicio de atención al criente para
recibir una respuesta para el inicio
de sesión de emergencia. Con esta
acción no se restablece la I
contrasetia.

El usuario ha intentado restablecer
la contraselia y no ha respondido

:~~~~~~~a~~a :e~;:~l~:e en
contacto con el servicio de I
atención al cliente para restablecer
su contrasefia. ,

, ---~~..~
El software no puede conec(ar con
el hardware tras intentar I
reinicializar la comunicaci6n Si el
reinicio falla, el sistema no se
puede utilizar.

Las autocomprobaclones del
software han detectado un fallo
que exige que se reinicie el 1

sistema.

La temperatura intema del sistema
supera los limites de
funcionamiento adecuados.

~
M.N. 14286
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Se ha detectado una presi6n
inferior a 10 psi en las botellas de
argón y/o helio conectadas;
además, el indicador de gas
correspondientes muestra un
mensaje. El usuario debe conectar
las botellas de gas al Visual-lCE
System. Si las botellas de gas
están conectadas, es necesario
comprobar la presión de las
mismas.

El gas no se descargó correetamenle del Visual-ICE System
la última vez que se usó el sistema. Descargue el sistema con

la opción de descarga automática o con la Válvula de
. desear a manual.

Bajo nivel de gas {helio/argón}. Sustituya la botella de gas por
una nueva.

Durante el inicio, queda presión de
gas en el sistema que dificultará la
conexión de las agujas.

Según el calculo de gas restante
de la botella, este durará $Ola diez
minutos más.

I
la presión del gas no desciende. Compruebe que la válvula

de cierre de la botella de gas está cerrada.
El usuario ha seleccionado
descargar de forma automática el
gas de alta presión al final del
procedimiento. pero la presión no
desciende.

i
Anles de desconectar la manguera de gas, utilice la válvula
de la parte posterior del equipo para descargar manualmente

el Visual.ICE System.

Puede que la Válvula de cierre del argón este cerrada.
Compruébelo y ábrala si es necesario.

El usuario ha decidido no utilizar la
función de descarga automática del
gas de alta presión del sistema.

El valor de presión de argón que
aparece en el indicador de gas
está cerca de O. En la entrada del
sistema se registra una presi6n de
gas alla, pero dicha presi6n está
cerca de O en el interior del
sistema.

El caudal de gas en el canal XX supera los requisitos de
funcionamiento del sistema y puede afectar al rendImiento.

Reduzca el numero de agujas activas.

El caudal calculado de un canal
concreto supera los requisitos
óptimos del sistema.

El caudal de gas supera los requisitos de funcionamiento del
sistema y puede afectar al rendimiento. Reduzca el número

de agujas aclivas.

El caudal acumulado de todos los
canales supera los requisitos
óptimos del sistema.

";:.SOFTWARE ~i'lI:,;S¡Yi-"'~"",f .. -,,-, ('~>,

No está conectado a Internet. Conecte el cable Ethernet o El usuario ha seleccionado la
compruebe el puerto Ethernet. Póngase en contacto con el opción "Carga/descarga remotas",
administrador de red si no puede establecer la conexión. pero el sislema no está conectado

a Internet.

~~
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Se ha conectado a Internet. Sin embargo, no hay conexión
oon el servidor de Gatil Medica!. SI el problema continúa,

póngase en contacto oon el servicio de atenciOn al cliente de
Galil Medica!.

+1-877-639-2796 (o el número correspondiente a su zona)
(galilest@galilmedical,com)

se ha perdido la conexión de red. Compruebe la conexión de
su cable. Establezca una nueva conexión para completar la

descarga.

Actualización de software finalizada. Pulse el botón de
reinicio.

El hardware no es compatible con el software actual. Inlente
descargar la actua!ízoci6n del software de los servidores de

Galll Medica! o de una unidad flash USB.

Carga de informe en curso.
XX% finalizado.

Informes cargados correctamente.

El software del Visual-ICE $ystem no es compatible oon
aprobaciones normativas. Conéctese a la red de Galil Medical
para descargar el software adecuado para su mercado. Si el
problema continúa, póngase en contacto con el servicio de

atención al cliente de Gafif Medica!.
+1-877-639-2796 (o el número correspondiente a su zona)

(galilcst@Qaflfmedical.com)

se ha publicado un software nuevo y está disponible para su
descarga.

se ha producido un error durante el proceso de actualización.
Vuelva a intentarlo.

""r:'el U ~
El Visual-lCE System ha detectado
la conexión a Intemet pero no ha
conseguido detectar los servidores
de Galil Medica!. El usuario debe
llamar a Galil MedIcal. ya que el
problema les concierne a elfos.

se ha perdido la conexión a la red
durante la carga y descarga de
archivos, Informes y/o software.

El software o los archivos se han
actualizado. El nombre del
software o de los archivos
aparecera en el menú de Inicio tras
reiniciar el sistema.

Se ha detectado una
incompatibilidad entre el hardware
yel software mientras el sistema
realizaba las autocomprobaciones
durante el Inicio.

El usuario se ha conectado a Gslil
Medical por Internet y está
cargando nuevos archivos o
Informes. El porcentaje de carga
completado que se indica depende
de los datos restantes y de la
velocidad de la red.

El usuario ha cargado
correctamente informes nuevos y/o
revisados en Galll Medica!.

El software se compara con las
versiones de software aprobadas
en los archivos normativos de cada
mercado correspondiente,

El usuario se ha conectado al
servidor de GaliI Medica!. Hay
nuevo software disponible para
descargar en el Visual-ICE System.

Durante el proceso de
actuallzaci6n del sistema por parte
del usuario, se ha producido un
error que ha evitado que la
actualización se complete.

,7 (%~.
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No se puede exportar el informe a la unidad flash USB.

Puede que dicha unidad no esté conectada o que esté llena.

Hay un archivo de software que no es operativo. Si el
problema continúa, póngase en contacto con el servicio de

atención al cliente de Galíl Medica!.
+1.an-639-2796 (o el numero correspondiente a su zona)

(galilcst@qalilmedical.eoml

Restaure la versión anterior del software en el sistema. Esto
restauri;lrá la versl6n anterior del software en este sistema.

¿Seguro que desea hacef1o?

Cargar configuraciones predeterminadas en el sistema
¿Seguro que desea restaurar los ajustes predeterminados de

todas las configuraciones?

.~. ~ IN RMES
¿Desea guardar el informe en el Visual-ICE System?

SiNO

Finalizando procedimiento.

Informe guardado correctamente.

Se han producido errores ai compilar el informe. Puede que el
informe no esté completo.

pUYO. I U rece'
B usuario ha decidido guardar los
informes en la unidad flash. No $e
ha detectado ninguna unidad de
este tipo o no queda espacio
suficiente en ella.

Hay un problema con (os archivos
de configuraci6n del software.

El usuario ha pulsado el bot6n
Recuperaci6n de software.

El usuario ha pulsado el botón
Recuperaci6n de software.

El usuario ha decidido finalizar el
procedimiento y tiene la opción de
guardar el informe antes de salir de
.1.

La actividad del SIStema aparece
durante el proceso de
almacenamiento del informe.

El Informe se ha guardado
correctamente en una unidad flash
USB•

.El usuario ha decidido acceder a
un informe durante un
procedimiento o guardar datos en
un informe al final de un
procedimiento. Se han producido
errores que pueden afectar a la
integridad de! informe.

''''','.C'/m>'"'_.' __~GUJAS ¡¡pa¡;;;'.ii ," -,-'-'''''' .T,;h
El software no admite la aguja conectada. Elija y conecte una Se ha conectado un tipo de aguja

aguja de otro tJpo. no admitido por el software en ei
canal.

El software no admite la aguja conectada. Elija y conecte una
aguja de otro tipo.

El software identificará las agujas
que no cumplan las normativas o
no se admitan en el pars en el que
se utiliza el equipo. El canal se
desactivará hasta que se conecte
una aguja adecuada .

. ~~/
L>~~
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Este numero de lote de agujas se identifica como parte de
una solicitud de recuperación y no está disponible para su

uso. Devuelva la aguja a Galil MedicaL
Conecte una aguja de un número de lote distinto para

continuar con el procedimiento.

OLe e,
El software ha comprobado el
número de lote de la aguja e
identificado un número de lote que
coincide con agujas que se deben
retirar según la normativa
correspondiente.

La fecha de caducidad de la aguja ha pasado. Sustitúyala por
una aguja nueva.

El software ha comprobado la
fecha de caducidad de la aguja y
detectado que dicha fecha ya ha
transcurrido.

Esta aguja se ha usado anteriormente. Sustitúyala por una
aguja nueva.

Tras realizar una conexión inicial,
el software detecta una aguja que
se ha vuelto a conectar. El
software evita que la aguja se
utilice de nuevo.

seleccionar tipo de aguja:
[menú desplegable con varias opciones]

El chip de memoria de la aguja no
funciona o se ha conectado una
aguja sin chip de memorla.

La aguja seleccionada actualmente en el canal [xl no es
compatible con ¡.Thaw. Debido a que no hay helio conectado,
es necesario realizar la descongelación pasiva en este canal.

En el panel de conexión de agujas
se han conectado agujas con
tecnologla ¡.Thawy otras que no
disponen de dicha tecnologla; no
hay gas helio conectado, por lo que
es necesario llevar a cabo la
descongelación pasiva.

La aguja ¡-Thawdel canal [Xa o Xb] resulta defectuosa para la
descongelación eléctrica. Utilice la descongelación pasiva o

conecte gas helio.

Se informa al usuario si una aguja
1-Thaw no se puede utilizar para la
descongelación.

~';Y'. SE T JURAlMAP
El punto de sensor (5,15,25 o 35) en MTS (#X) ha !legado al

!Imite de alarma seleccionado.

RGAAO
El MTS ha detectado la
temperatura de alarma
seleccionada.

El punto de sensor (5, 15, 25 o 35) en MTS (#X) ha llegado al
limite de alarma seleccionado.

El MTS ha detectado la velocidad
de cambio de temperatura de
alarma seleccionada en un periodo
de 30 segundos,

Hay un MTS desconectado. Vuelva a conectarlo para seguir
supervisando la temperatura de dicha ubicación,

Se ha desconectado un MTS
durante un procedimiento.

La indicación del MTS está fuera
del rango esperado al conectarlo
por primera vez al panel de
conexi6n de agujas.

~wa~
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Se quitaran todas las anotaciones y agujas del órgano ames
de continuar. ¿Desea continuar con el cambio de tipo de

órgano?

~~MotiVQ ue a
El usuario ha pulsado el botón
Borrar dibujo. !"J hacerlo, se
borrará toda la información que se
enct.Ierrtra en el mapa del órgano,
salvo la colocación de las agujas.

El usuario ha cambiado el tipo de
6rgano seleccionado
anteriormente,

"'.'~ >- PR MIENTO'
Ha seleccionado controlar todas las agujas de forma

simultánea. ¿Desea iniciar la prueba en todas las agujas
ahora?
SINO

El usuario ha utilizado el botón
Prueba del canal para controlar
todos 10$canales activos. Para
continuar, el usualio debe
confirmar que desea probar lodas
las agujas conectadas.

Intensidad de congelaci6n. Duración de congelación.
Congelación. Cerrar.

El usuario ha dejado pulsado el
botón Congelación para predefinir
la intensidad y la duración de la
fase de congelación en los menus
desplegables de los controles de
congelación avanzados. En los
menús desplegables
correspondientes, la intensidad se
puede ajustar en inClementos del
5% Y la duración en incrementos
de 1 minuto.

Ha seleccionado controlar todas las agujas de forma
simultánea. ¿Desea iniciar la congelaCión al (x%) en lodas las

agujas activas ahora?
SiNO

El usuario ha utilizado el botón
Congelación del canal para
controlar todos los canales activos.
Para continuar, el usuario debe
confirmar que desea realizar la
congelación en todas las agujas
activas.

Ha seleccionado controlar todas las agujas de forma
simultánea. ¿Desea aplicar una Intensidad de congelación del

[x%J en lodas las agujas ahora?
SINO

El usuario ha seleccionado una
intensidad de congelación para
controlar tocios los canales activos.
Para continuar, el usuario debe
confirmar que desea aplicar la
intensidad seleccionada a todas las
agujas activas,

El usuario ha utilizado el botón
Descongelación del canal para
controlar todos los canales activos.
Para continuar, el usuario debe
confirmar que desea realizar la
descongelación en todas las
agujas activas.

~ t" - FRNA.r~DEZ
PR;::S "'ENT~
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El usuario ha dejado pulsado el
bot6n Descongelaci6n para
predefinir el tiempo de
descongelaci6n en el menú
desplegable de los controles de
descongelación avanzados. En
dicho menú, la duraci6n se puede
ajustar en incrementos de
1minuto.

Ha seleccionado controlar todas las agujas de forma
simultánea. ¿Desea detener la actividad de todas las agujas

ahora?
SiNO

El usuario ha utilizado el botón
Detener del cana! para controlar
todos los canales activos, Para
continuar, el usuario debe
confirmar que desea detener todas
las agujas activas.

Hay diez agujas activas para j.Thaw. Espere a que finalice la
descongelación antes de activar más

agujas de l-Thaw. Este canal usara la descongelación pasiva.

El usuario ha intentado activar más
de diez agujas de ¡.Thaw. El
Visual-ICE System admite el
funcionamiento simultáneo de no
más de 10 agujas de i-Th8'N. Tras
completar una fase de
descongelación con 10 agujas,
puede activar más agujas
adicionales para i-Thaw.

PRECAUCI N: La activación de la termocauterizaci6n
detiene de forma inmediata las demás operaciones de
crioablación durante la duración de la actividad de

cauterización. ¿Desea continuar con la caulerizaci6n?
SiNO

El usuario ha pulsado el bot6n
Descongelación para abrir los
controles de descongelaci6n
avanzados y la opci6n de
termocauterizacj6n. Cuando el
usuario selecciona la opción
avanzada de termocauterización,
aparece el aviso PRECAUCiÓN.

PRECAUCI N: Las agujas que se utilicen para la
termocauterizaci6n dejarán de ser útiles para operaciones de

congelación.

El usuario ha seleccionado la
cauterización, una opción de
descongelacl6n avanzada.

La termocauterización puede estar activa de forma
simultánea en un máximo de cuatro agujas. Cada una de las

agujas de cauterización activas debe estar en un canal
. independiente.

El usuario ha intentado activar la
termocauterizaci6n en un canal con
dos agujas de termocauterización,
o bien la ha intentado activar en
otra aguja con cuatro agujas en el
modo de cauterización activo.

El usuario ha decidido finalizar el
procedimiento y debe confirmar
que desea hacerlo.

imiento?¿Seguro que desea finaliza I pr
SiN

?11<,,,,, 'Xosokv
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del Se le ofreee al usuario la opclón de

desctVgar el gas de alta presión
del sistema de forma automática.

¿Está cerrado el sumlnistro de gos?
SiNO

Descarga en corso. Si las agujas siguen conectadas. no
desbloquee los canales ni desconecte los agujas hasta que

finalice la descarga_

La descarga automática tul finalizado correctamente..

¿Desea apagare! sistema?

B Vlsual-lCE System se es{ apagando. Espere a que
rmalice el apagado antes de situar el interruptor de

alimentacf6n en la posición de de$conexión.

Sigue hatmmdo una unidad hh use conectada. Retire la
unk!adflash use entes de apagar el $lstems.

:'00 '''0''.' .-5 ~
Realice el servicio del Visua£.lCE 5)'$tem próximamente. El

servicio debe realizarse antes del dla (fECHA).
Póngase en contacto con ,el servielode atenelón al cUente de

Ga1il Medital para programar el -servicio.
+1-317-639-2996 (o el número correspondIente a su zona)

Cgolilest@qa!l!medical,com)

Ha pasado la fecha elel siguIente servicio d&l Visual-ICE
5ystem. salvo -Quese realice el servicio antes del dia

(FECHA.), no se podrá ul1lizar el sistema hasla que se I~ e
cabo el servIcio.

Póngase en contado con el servicio de mención al dente de
Gaffi MedJcoJ para programar el servido.

+1-377.639-29% (o el número cones¡mndlente a su zona)
ames a!ifm ical.com

Si el usuario selecciona m ope' n
de descarga automatice, debení
CQtlfinnar que el suministro de gas
estA cerrado y aetMl.r la descarga
úmeamente tnIs realizar dicha
confirmeel6rl.

El usuarfo ha seleccionado
descargar de forma automallca el
gn ,de alta rneslón 81final del
procedimiento.

El tatUIfíO ha decidIdo descargar
de forma automática efga$ de alta
presión al fmel del procedimiento.

El usuario ha seleccionado apagar
el sistema en la panta!ta de inicio
da sesión.

El sls1ema esta -en proeesode
cierre.

DUl'tll'rte el apagado. el sistema
detecta que aún hay una unidad
fiDsh usa conectada.

,,>o,, "~;' '~
se recuerda al usuario la fecha
limite para reanzar las tareas de
servido dei sistema programadas.
El reccrdatotio comenzam euallo
semanas antes de la fecha
prevista.

t40:H han realizado Iaa tareas da
setVkio del Visual.ICE System en
la 'eche programada. Durante un
período de cortesio de ocho
semanas, se recuerda al usuario
que la fecha de dichas tareas ya ha
pasado; si no se realizan, el
sistema no se podrá u1iftzar.

~
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El Visuel-lCE System no se puede utilizar porque es
net:eSario someterlo a servicio,

Póngase en contacto oon el servicio de atención al cliente de
Galil Medical para programar el servicio.

+1-B77-639-2996 (o el numero correspondiente a su zona)
{galilcsl@galilmedical.coml

El Visuaf.lCE Syslem se encuentra al final de su vida
operativa. P6ngase en contacto con el servicio de atención al

cliente de Galil Medical
"'1-877-639-2796 (o el número correspondiente a su zona)

para acordar la devolución de este sistema y para su
renovación, 5ustiluci6n o desecho.

(galilest@galilmedicaLcoml

Especificaciones del Sistema

Condiciones de funcionamiento

• Temperatura: De 10°C a 40°C

• Humedad relativa: Del 30% al 75%

Condiciones de transporte y almacenamiento

• Temperatura: De -15°( a +500(

• Humedad relativa: Del 10% al 90%

Especificaciones mecánicas

• Peso: 100 kg (220 lb)

El ViSllaHCE System ha llegado al
final de sus 5 allos de vida
operativa.

• Altura: 107 cm (42 purg.), monitor bajado
157 cm (62 pulg.), monitor elevado

• Dimensiones (superficie): 56 x 66 cm (22 x 26 pulg.)

• Peso admitido en el compartimento de almacenamiento: 22 kg (50 lb)

• Peso admitido en el compartimento de almacenamiento del monitor: 9 kg (20 lb)

• Peso admitido con el monitor cerrado: 9 kg (20 lb)

Suministro de gas externo

• Botella de argón:

-""¿"'!d,~
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• Botella de helio:

o Nivel de pureza: 99,995% o superior
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o Tamaño de partículas sólidas: < 5 IJm

o Tamaño de partlculas sólidas: < 5 IJrn

Especificaciones de las botellas de gas

• Presión máxima: 31 MPa (4.500 psi, 310 bares)
41,4 MPa (6,000 psi, 414 bares)

• Volumen recomendado de las botellas de gas: 42 - 50 I

Precisión de los valores mostrados

• Preclslóh de la temperatura: :1: 3°C er) un rango de -60°C a +40oC

• Precisión de la presión de gas suministrado: :1::SOpsi, en un rango de 1.000 psI a 6.000 psi
::1:3,4 bares, en un rango de 69 bares a 414 bares
:1:0,314 MPa, en un rango de 6,9 MPa a 41,4 MPa

• Presión de gas del regulador integrado: :1::50 psi, en un rango de 1.000 psI a 4.000 psi

:1:3,4 bares, en un rango de 69 bares a 276 bares
:l::0,314 MPa, en un rango de 6,9 MPaa 27,6 MPa

• Intervalos de tiempo: :f: S segundos en cualquier intervalo de 10 mInutos

Especificaciones eléctricas

• Tensión de entrada: 100 VCA a 240 VCA, monofásica

• Frecuencia de entrada: SO- 60 Hz

• Capacidad en VA: 250 VA

• Clasificación IP: IP10

• CapacIdad nominal del fusible: T 3,15A

• Protección eléctrIca: Protección contra descargas, Clase 1, Tipo BF.

• Componentes de entrada/salida de señal: un (1) puerto Ethemet, un (1) puerto USB 2.0 de
alta velocidad, un (1) pue USB 2.0 de baja velocidad

_1"-' cv _L
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Compatibilidad e inmunidad electromagnética (CEM e IEM)

El Sistema de Crioablación Visual-ICE necesita de precauciones especiales en relación a
compatibilidad electromagnética (CEM) y se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con
la información de CEMque aparece a continuación.
Se ha probado que el Sistema de Crloablación Visual-ICE cumple tos requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM) e inmunidad electromagnética (IEM) en el entorno de
quirófano. Se ha probado que el Sistema de Crioablación Visual-ICE cumple los requIsitos de
las normas CEI 60601-1-2 y UNE-EN 55011.
los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles pueden afectar al
Sistema de Crioablaci6n Visual-ICE y provocar el funcionamiento incorrecto del sistema.

Tabla7. Iludesdecables

Cable de alimentación

Cable Ethernet

Tubos para gas
(conectados a las agujas)

4,6 m (15 pies)

3 m (10 pies)

2,5 m (8 pies)

ADVERTENCIA. El uso de cables distintos a los especificados (con excepción de los que vende
GaJilMedica!) como piezas de repuesto para componentes internos puede provocar un aumento
de las emisiones o una dlsminuci6n de la inmunIdad del Sistema de Crloablaci6n Visual-ICE.

ADVERTENCIA.No se debe usar el Sistema de Crioablación Visual-ICE junto a otros equipos o
apilado con elfos. Si es necesario usarlo de esta forma, se debe supervisar el Sistema de
Crioablación Visual-ICE para comprobar que funciona de manera adecuada.
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lIgnet

El Visual-ICE Syslem usa energla de RF
solo para sus funciones inlemas, Por tanto,
SU$emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que provoquen InterferenclU en
equipos electrónicos cercanos.

Grupo 1

El VisuaHCE Cryoablalion System se ha disel\ado para su uso en e! enlomo electro-
magnélico que se describe a continuación. El cUente (1el usuario del Visual-ICE Syslem
deben uegurarse de que se usa en dicho enlomo.

Emisiones de RF se9~n
CISPR 11

Emisiones de RF según
CISPR 11 Clase B

Emisiones armónicas,
CEI6100Q-3-2 Clase A

Emisiones de fluctuaciones.'
parpadeQ de tensión,
CE161ooo-3-3

Las cumple

I1

I,

•
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Tabla O. InmunIdad electromll nétlca
JffiiClóñ""del fabrica uTílclal:l eleCtromagri
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El Visual-ICe Cryoll.blmion Syslem se ha disel'iadQ para su uso en el entorno electromllgnético que
se describe a continuación. El cliente o el usuario del Visual.ICE Syslem deben asegurtlrise de que
se usa en dicho enlomo.
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No S8 deben utilizar equipos de
ecmUl'liCllcJones de RF portátiles y móviles a
una distancia !l cualquier parta del Visual-
ICE System (Incluidos los tables) inferior II
la distancia de separación recomendada,
calculada con la ecuación aplicable ela
frecuencia del trllnsmisor.

Distancia de separación recomendada

d. [','1'"
d = [7],¡p 80 MHz e 800 MHz

d "" m,¡p 800 MHz a 2,5 GHz
donde P es la potencie máxima de "Iida del
transmisor en lIi!1tiO$ 01'1), según el habricante
del transmisor, y d es la distllncill de
Separeci6n recomendlld8 en metros {m).

Las intensidad"esde campo de 10$trensmisOl'&$
de RF fijos, tal y cornoSll han determinado en
une inspección eIectromagnetice del sitio",
deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en
cadal'lll'lgO de frecuenci.,t.

Pueden produeírse interfereneías en las
urcanlas de los equipos mareados con el
siguiente slmbele:

3V

3V,,"

3Vrms
150 kHz 1180 MHz

3Vlm
00 MHz II 2.5 GHz

RF fedlada,
CEI61000-4~3

RF conducida
CEI61000.4.6

Uú 'JI¡ %wk
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NOTA 1: A SOMHz y eoo MHz se aplica el intervalo de frecuencias más alto.
NOTA 2: Es posible que esms directrices no 59 apliquen en todas las situaeíones. La propagación
electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y penanas .

• No es posible realizar una predicción teórica precisa de las intensidades de campo de transmisores
fijos, como "laciones base para radioteléfono. (móviles/inalámbricos) y radios móviles terrestres,
equipos d$ radioaficionado$. emisione$ de radio AM y FM, Y emisiones de televisión. Para evaluar el
entorno electromagnético provocado por transmisores dl! RF fijos, Sl! debe considerar la realización de
una inspección ell!ctromegnétiea deltilio. Si la inlentidad dl! campo medida en la ubicación en la que
se empiee el Visual-ICE System supera el n¡vel de cumplimiento de RF correspondiente especifieado
con anterioridad, se debe supervisar el Visuel.ICE System pera comprobar que su funcionemiento es
normal. Si se observa un funcionamiento anómalo, puede resultar necesario tomar medidas
edicionalu. como la raorie t ción o reubicación del Visual.ICE System.
DEn el intervelo de fr i s e 15 kHz e 80 MHz, las intensidades da campo deberlen ser
inferiores a 3 V/m.

mailto:endovascularms@gmail.com
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Tabla 11. Distancias de seP8raclón ~mendlldllS entre ~Ipos de comunlcactones de RF port6tr1es V
m6Vl~ v el Vlsual-lCE SlI'ltem,- -- Dlstancll!S de sepailieiOn r~omendlllStJ5 entre

.
equIpos de comunlcaclones de RF ~UJes y mÓVIlesy el Vlsual-lCE System

•

El Vlsual.ICE Cl)'OllblllUonSystem 18 he diselllldo pera IU uso en un entomo e1ectromllgn6tico
en.1 que In IIlttll'8clon., por RF rediedll •• It" controledes. El client. 0.1 usuarto d.1 Vi,ulIl_
ICE Syslem puede llyudar e .viter Interferenetas ll'-ctromllgn't1eo. sI mant~ne una dfstllnelll
mlnimll IIntte los equlpotl de c:omunlcadone$ do RF (trlll\$mlsoro.) portiItillls y móviles y 01
VI'vol.ICE Systllm, tal y como se recomienda 11continuacion, y IIn funden de ta potlnclo de
1a1l~ m6x1mllde dichos equIpos.

I Distancio de lePllfllclon en runclon de la freo.lImelll del tnmsmlsor
(mi

PotencIa de salida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 11800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz ,
IMxlma nominal
delltansmlsor

d -I'j'lr. d -I'j'lr. d _ ~Ir.w

0,01 0,117 0,117 '.233•., ',3G1l ','" 0.738, 1,167 1,11)1 '333

•• ','" '.'" 1,379

,.. 11,601 11,061 23,333

Pa/lltransmisares con una polencla de sllUda mil:dma nomlnel quo no aparezea an la lista
anlllrlor, la distancia da separación reeomandlldll den motros (m) 110puede calculllr con la
ecullclón IIplic.ebl. a 111frecuern:11Id.1 trIlnlrnisor. donde Pes 111potencia máxlmll de salida del
transmisor on VIIUOS(W) sogíln el tllbric.enle del transmisor.
NOTA1: A 80 MHz Y800 MHz se aplica la dlslanclll de separación dflllntervalo de frecuencias
más alto,
NOTA2: E. posible que •• IIISdirectrices no se apllqu.n en todas lu sltuadones. l.II
pl'opegaclon e!ectromagn6tice so ve afetlllda por le absorcion y reOllld6n de ealnJctu/lls, objelos
y personas.

Condldón de Venta

•

Cooservac!ón

Sistema de Crloablaclón Visual-ICE y AccesorIos

Mantener las sIguIentes condiciones para la conservadón:

• Temperatura: De -15°C a +500C

o F' J~N¡"'NDE.Z.
PAESI .£NTE

FJldo\'m:cular ~Jll::rsSA.
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Vida Útil del Producto

li98S

El Sistema de Crioablación Visual-ICE se ha diseñado para tener una vida útil de cinco (5)
años.

Una vez transcurridos cinco años de uso, póngase en contacto con el servicio de atención al
cliente de Galll Medical para programar su sustitución, restauración o desecho.

Vida Útil de los Accesorios

EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter. osi (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNEm),
Marca: GaliJ Medica!' Modelo: FRPCH4QOO

El producto tiene una vida útil de 5 año's.

EZ-Connect2 Dual Cyllnder Adapter. bar (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNEcr2J
Marca: Galll Medical. Modelo; FRPCH4QQl

El producto tiene una vida útif de 5 años.

Conducto de Suministro de ArgÓn (8 m), bar, Marca: Galll Mediea1.Modelo; FRPCH6100

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Helio (8 m), bar. Marca: GaHlMedica!. Modelo: FRPCH6101

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Argón (3 m). psi, Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH6102

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Argón (3 m), bar. Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH6103

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Helio (3 m). psi. Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH6104

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Helio (3 m), bar, Marca: Galil Medica!' Modelo: FRPCH6105

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de Argón (8 m), psi. Marca: Galil Medicar. Modelo: FRPCH6106

A, O FERN;:"NDEZ
p ES!~t:N-(E

!r.d{]I'~~td~rSli['p!:C,s SA
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Conducto de Suministro de Helio (8 m), psi. Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH6107

El producto tiene una vida útil de S años.

Conducto de Suministro de Gas (8 m), Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH6108

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto de Suministro de gas (3 m), Marca: Galil Medica!. Modelo: FRPCH61Q9

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Unidad Flash use, Marca: Galil Medicar. Modelo: FPRCH611Q

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Cable Ethernet, Marca: Galil Medica!. Modelo; EPRCH6111

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Cubierta de la Carcasa. Marca: Galil Medica!' Modelo: FPRCH6112

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Llave (1.25 pulgadas), Marca: Galll Medicar. Modelo: FPRCH6113

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Llave (28 mm), Marca: Galil Medica!. Modelo: FPRCH6114

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Conducto Auxiliar de Argón (3 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH6115

El producto tiene una vida útil de 5 años.

Funda de Llave, Marca: Galil Medlcal, Modelo: FPRCH6116

El producto tiene una vida útil de 5 años,

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N, N0 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

,.j-'~' .:y"
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INSTRUCCIONES PE USO

AGUJAS DE CRIOABLACIÓN

MARCA: GALIL MEDICAL

MOpELOS:

ICESPHERE@ 1.5 - EPRPR3258
ICESPHEREOO1.5 90° - EPRPR326Q
¡CERDD@ 1.5 PLUS 90° - EPRPR3508
¡CERaD@ 1,5 PLUS - FPRPR351Q
¡CERaD@ 1.5 ex 900 - FPRPR3533
¡CERaO@ 1.5 I~Thaw(ii)- FPRPR4009
ICEEpGE@ 2.4 900 - FPRPR3SQ6

Fabricado por: GALIL MEDICAL LTO.
Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDDVASCULAR SUPPLIERS) SeA.
Colambres NO 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

AGUJAS DE CRIOABlACIÓN
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELOS:

Presentación

Envases conteniendo 1 Aguja de Crloablación.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No plrógenico".

Indicaciones

,
1.,
;

I
I

Ui- ,~.
FARMAC¡r:UTICA

M.N.104286

Lés Agujas de Crioablación, Marca: Galil Medical están indicadas para la destrucción crioablativa del
tejido durante procedimientos quirúrgicos. Las agujas de crioablación utilizadas junto con un Sistema
de Crioablación, Marca: Galil MedicaJ, han sido diseñadas para utilizarse como herramientas
crioqulrúrgicas en Jos campos de la cirugía general, dermatología, neurología (Inclui~a la
crioanalgesia), cirugía torácica (a excepción de tejidos cardiacos), otorrinolaringología, ginecología,
oncología, proctología y urología.

Colambres 785 Oto. A- C1218ABG - CABA - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones específicas para el uso de las Agujas de Crioablación, Marca: Galil
Medica],

EMS(Endovosculor
Suppliers) S.A.

~13

,
Advertencias

• No utilice este dispositivo para ningún fin distinto a su uso previsto .

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colambres 785 DIo. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Te!.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmai!.com

• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clínicas y riesgos asociados a la
crioterapia antes de utilizar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajo la supervisiÓn de
m~diCOSformados en crioterapia. . t
• La Aguja de Crioablación, Marca: Galil Medlcal es un producto desechable y se ha diseñado pa~a un
solo uso. Este dispositivo no está autorizado para su reesterilización ni reprocesamiento. Los riesgos
potenciales asociados al reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa perb no
limitativa, esterilización inadecuada que podría aumentar el riesgo de infección del paciente V el ril:!sgo
de transmisión de enfermedades por patógenos de transmisión sanguínea; degradación del aislamiento
del tronco con la modificación correspondiente de las propiedades térmicas; degradación! del
rendimiento debido a la fatiga de los materiales que derive en una fuga de presión y cree un riesgo de
tratamiento excesivo o insuficiente; y degradación del rendimiento debida a una fuga de gases ¡que
pueda aumentar el riesgo de embolia del paciente .

• Cada una de las agujas se debe bloquear en un canal de agujas antes de iniciar un procedimiento de
crioterapia. ,

• ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar la prueba Integridad de la Aguja V
Test de Funcionalidad en cada aguja de crioablación V con cada sensor térmico, I
• Una aguja de crioablación defectuosa con fuga de gas puede provocar una embolia gaseosa en el
paciente, No utilice nunca agujas defectuosas. Devuélvalas a Galil Medical para su inspección V
sustitución. \

• ~s Agujas de Crioablación, Marca: GaliJ Medica! se han diseñado y están indicadas para las
aplicaciones de congelación y descongelación. No se han diseñado ni están probadas para protección
térmica. El paciente puede sufrir lesiones tisulares graves si se utiliza para protección térmica. \

• En' el caso poco probable de que una aguja se rompa dentro del tejido, retire de inmediato los
fragmentos,de la aguja del cuerpo del paciente y notifique lo sucedido a Galil Medica!. \

• Si la aguja golpea el hueso accidentalmente, no inicie ni continúe el proceso de congeladón .

• Cuando se utiliza una Aguja de rioablación ICERDO@ 1.5 ex para la descongelación activa, o las
funciones FastThaw o Ablación vectoria, la aguja adquiere un temperatura extremadamente alta,
por lo que hay que usarla co u'

mailto:endovascularms@gmai!.com
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• Detenga cualquier actividad de las agujas,
minimizar el riesgo de daño en el tejido .

\
incluido el uso de i-Thaw, antes de retirarlas para

I
• Una vez que se ha activado una Aguja de Crioablación ICERCO@ 1.5 ex para un proceso de Ablación
de trayectoria, esta no permitirá llevar más operacionesde congelacióna cabo. I

• Retire las agujas del paciente antes de desconectarlas del Sistema de CrioabJación de Galil Medical.

Precauciones

Generales

• El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clínico de fa aguja de crioablación y de los
resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decisión clínica que deba ser tomada antes y
durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del médico, que deberá actuar basándose
en su opinión profesional. I

• Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Crioablación de Galil Medical,
es necesario haber recibido formación sobre el uso adecuado de un sistema de Galil Medical. ~

Botella de argón Presión del gas Agujas por
botella*

42 L (EE. UU. yAsia) 6.000 psi 9
50 L (Europa) 4.350 psi 1300 bares 4

*lceRod 1.5 ex Needle utilizada durante dos ciclos de congelación de
10 minutos (100% de intensidad) y dos ciclos de Ablación de trayectoria de
30 segundos

• Confirme la disponibilidad de gas suficiente (argón/helio) para realizar el procedimiento previsto: el
número de agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamaño de la botella de gas, la presión y el
caudal de gas afectan al volumen de gas necesario. t

\
\
\
I

La siguiente tabla ayuda a calcular los requisitos de argón para un procedimiento:

I
I
\
1
¡
I

I

~
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Tamaño del d"epósito de Pre-sión del ,gas Depósitos por
argon pTocedimiento

42 I lEE. UU. y Asia) 6.000"" 1
50 I (Europa) 4.350 psi/300 bares 1-2

"Ciclos de congelación dob1e:sde 10 minutos con tres IoeEDGE 2.4
Cryoab!ation Ne.edles

.• Se recomienda el uso de varias agujas para cubrir íntegramente una zona de destino y ofrecer un
margen aceptable. I

~• Al colocar varias agujas en una configuración adyacente, las bolas de hielo resultante suelen quedar
unidas en una más grande. La formación de la bola de hielo se supervisa mediante un sistema de guía
de imagen, que permite optimizar el procedimiento de ablación con éxito. ~

• Supervise el procedimiento de crioterapia en todo momento mediante la visualización directa o
sistemas de guía de imagen, como ultrasonidos o tomograña computarizada (TC). 1
,
~. Utilice los 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) y los 1.5 Multi-Point Thermal Sensors (MTS) de
Galil Medical para supervisar la obtención de las temperaturas de congelación y descongelación para el

Iprotocolo de tratamiento previsto. I
l. La crioterapia provoca la congelación del tejido. Para restringir este efecto a la zona diana de la
ablación, el médico debe establecer las medidas de protección necesarias para los órganos y
estructuras adyacentes. Cuando resulte adecuado, la superficie cutánea se puede proteger mediante la
irrigación con salino templado o cualquier otro medIO, según el médico considere procedente. 1
• Si el Sistema de Crioablación Visual-ICE contiene helio presurizado, las funciones Abla Ión de
trayectoria y FastThaw no se pueden activar. I
• Seleccione las Agujas de Crioablación, Marca: Galil Medicar adecuadas para la aplicación y el tamaño
del tumor. La forma y el tamaño de las bolas de hielo que forman las Agujas de Crioablación,' Marca:
Galil Medical se describen en la Sección "Pruebas de Laboratorio" de este documento, o bien en las
instrucciones de uso de la aguja correspondiente, incluidas en la sección Rendimiento de la aguja de
las demás Agujas de Crioablación, Marca: Galil Medica!. ~

I .
• Se recomienda disponer de una aguja de repuesto por si se necesita sustituir una aguja o disponer
'de una adicional durante un procedimiento.,

• No utilice agujas de crioablaci' n (con la etiqueta MR unsafe, no seguro en resonancia maÓnética)
cerca de equipos de imagen por esonancla magnética (IRM). I
• Asegúrese de que la est ili d el tubo de la aguja es adecuada para evitar que se atore de forma
accidental o que la aguja e nte un procedimiento.

~
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• Tenga~i colocaunaagujadecrioablacióncercadeundispositivoimplantado.-

l.Galil Medical no dispone de datos sobre la combInación de crloterapia con terapias de otro tiPol .

• Tenga cuidado al manipular los paquetes de agujas durante el transporte y el almacenamiento •

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento.

Manipulación y Esterilización I

I
• Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si la fecha de caducidad ha
'vencido.
i
"~eAntes de abrir la bolsa de la aguja, compruebe el indicador de esterilización de la misma,

• La aguja de crioablación es de un solo uso. La aguja no ha sido probada para más de un uso. No
reesterilice la aguja de crioablación. i

le Compruebe que el embalaje no presente daños. No utilice una aguja de crioablación si el embalaje
'parece estar abierto o dañado o si el producto está dañado. I
De ser así, póngase en contacto con un representante de Galil Medical para proceder a la devolución
¡del embalaje completo con el producto. . 1
• Abra la bolsa exterior cuidadosamente, retire la bolsa interior asépticamente y traslade el producto a
la zona estéril. I
• Antes del uso, compruebe siempre que las agujas no estén dañadas, dobladas ni torcidas. Nb utilice
.nunca una aguja de crioablación doblada o dañada.,
:. No doble la aguja de crioablación . I
• Tras insertar cada una de las agujas en un puerto del panel de conexión de agujas, accione Ja barra
,de bloqueo de cada uno de los canales de agujas para bloquearlos. I
~.Antes del uso, realice siempre la prueba "Integridad de la Aguja" y "Test de Funcionalidad". No utilice
una aguja de crioablación que no haya superado la prueba de "Integridad de la Aguja" y el "Test de
Funcionalidad".

• Las agujas de crioablación tienen puntas afiladas. Tenga precaución para garantizar una
¡manipulación segura de las agujas, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenos de
:transmisión sanguínea.

Durante el Uso

s decrioablaciónseutilizanenune~:~:~JtériL

FANMACEUTICA
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• Seleccione e inserte suficientes agujas de crioablación como para practicar la ablación de la tona de
destino .

• Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablación y la aguja de crioablación sean
firmes .

• Utilice sistemas de guía de imagen para supervisar la introducción y colocación de la aguja, la
formación de la bola de hielo y la extracción de la aguja .

• Use un sistema de guía de imagen para supervisar la adecuada cobertura del tejido de destino y
supervise cuidadosamente los márgenes entre la zona de ablación y las estructuras adyacentes .

• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso del tubo de la aguja. Si el'mango o el tubo de la aguja
sufren daños, la aguja podría quedar inutilizada .

• Durante el uso, evite dañar la aguja al manipularla o si entra en contacto Innecesario con
instrumentos quirúrgicos,

• Evite doblar el tronco de la aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares; si lo hace, podría
dañar el tronco de la aguja .

• Durante un procedimiento de crioterapla, no sumerja el mango proximal ni los tubos de ¡gas en
líquidos .

• La descongelación activa produce calor a lo largo del eje distal de la aguja. Tenga cuidado para evitar
provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el de destino .

• Asegúrese de que la descongelación es la adecuada antes de intentar retirar las agujas .

• Al ejecutar la función Ablación de trayectoria, preste atención al Active Zone Indicator durante la
retirada de la aguja ICEROD@ 1.5 CX, para evitar que la alta temperatura de la misma dañe, tejidos
que no se deban tratar .

• No exponga la aguja de crioablación a solventes orgánicos como el alcohol, pues podrían dañarla.

Después del Uso

• Después de desconectar [as agujas del sistema de crioablación, utilice unas tijeras resistentes para
cortar cada aguja en el punto en que el tubo de gas entra en contacto con el mango. .

• Las agujas de crioablación tienen puntas afiladas. Tenga precaución para desechar las agujas de
forma segura. Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisión
sanguínea, deseche las agujas u das en un contenedor para 'residuos de riesgo biológico, siguiendo la
normativa hospitalaria y de se u d.
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No se conocen complicaciones relacionadas con el uso específico de la aguja de crioablación. No
obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento quirúrgico. Las
complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser específicas de un órgano o
generales y pueden incluir, de forma enunciativa pero no limitativa, abscesos, lesiones en los órganos
adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasia,
contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formación- de una falsa vía
uretral, elevación de la creatinina, cistitis, diarrea, muerte, inhibición o retraso de la curación,
coagulación irtravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda (TVP), equimosis, edema o
hinchazón, disfunción eyaculatoria, disfunción eréctil (impotencia orgánica), fiebre, fístula, perforación
genitourinaria, elevación de la tasa de filtración glomerular, hematoma, hematuria, hipertensión,
hipotensión, hipotermia, reacción idiosincrásica, íleo, impotencia, infección, reacción en el punto de
inyección, Infarto de miocardio, náusea, neuropatía, obstrucción, fallo orgánico, dolor, dolor pélvico,
trombosis venosa pélvica, hormigueo o entumecimiento del pene, acumulación de líquido perirrenal,
derrame pleural, neumotórax, parestesia en el lugar de la sonda, drenaje prolongado con tubo
torácico, intubación prolongada, embolia pulmonar, J

insuficiencia pulmonar, dolor rectal, daño arterial o vascular renal, rotura de la cápsula renal,
insuficiencia renal, hemorragia renal, infarto renal, obstrucción renal, trombosis venosa renal, fístula
rectouretral, edema escrotal, sepsis, quemadura o congelación cutánea, constricción del sistema de
extracción o de los uréteres, derrame cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémico
transitorio, propagación tumoral, obstrucción o lesión de la unión retropélvica, desprendimiento
uretral, constricción uretral, fístula urinaria, frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia úrinaria,
pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, ollguria o retención urinaria, infección del tracto
urinario, reacción vagal, complicaciones mlccionales como síntomas de micción irritativa, vómitos,
complicación de heridas e infección de heridas.

Preparación de la Aguja I
1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablación del embalaje y cólóquela
en una zona d: trabajo estéril.

I
2. Prepare un recipiente grande (de al menos 30 cm de diámetro) con agua o una solución salina
estériles para realizar la comprobación de la agl!ja. I

PRECAUCIÓN: Tenga cuidado de mantener la esterilidad de todas las agujas durante la prueba .

• Asegure los ~ubos de las agujas a la tabla estéril antes de iniciar el proceso de prueba .

• Llene el recipiente con agua o solución salina estéril hasta la mitad .

"-Colambres 785 Oto.A - C1218ABG - CARA. - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880'0610

e-mail: cndovas.:ularms@9mai!.com

• Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el reCipiente de modo que la ;longitud
completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en la solución salina estériles. f
3. Retire la tapa del conec y conecte la aguja en el puerto seleccionado del panel de conexión de
agujas del sis~ema de crio ón.
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'Ahora, la aguja ya está lista para la prueba de "Integridad de fa Aguja" y para el "Test de
Funcionalidad". I
NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre la conexión de las agujas al Panel de conexión de
agujas del sistema y realizar la prueba "Integridad de la Aguja'" y el "Test de Funcionalidad", consulte
: las instrucciones de uso del Sistema de Crioablación de Galil Medical correspondiente. ;

IUso de la Aguja

'ManiPulaCión e introducciÓn de la aguja

• La correcta introducción de la aguja de crioablación en el tejido objetivo es responsabiliaad del
médico. 1
NOTA: Aunque la aguja presenta una punta afilada, se puede realizar una pequeña incisión cutánea en
Iel punto de introducción de la aguja. . I
• Utilice siempre las dos manos y sujete la aguja con dos dedos por la mitad del tronco para ¡impedir
que se doble. No introduzca la aguja en el tejido sujetando el mango con una sola mano .

• Puede calcular la profundidad de inserción utilizando las marcas del tronco de la aguja. Utilice la guía
de imagen para guiarse durante la introducción y colocación de la aguja, I!. Utilice la guía de imagen para comprobar si la aguja de crioablación está situada en la ubicación
deseada antes de activar la aguja.

'Notas para llevar a cabo la congelaciÓn

• Seleccione la intensidad de congelación e inicie el procedimiento .

• Continúe con el ciclo de congelaciÓn durante la duración y con la intensidad necesarias para
'optimizar la crioablación de la zona de destino. I
PRECAUCIÓN: Supervise de forma continua la formación de la bola de hielo mediante visualización
directa o sistemas de guía de imagen, como ultrasonidos o tomografía computarizada (Te;), para
garantizar una cobertura de tejido adecuada y que no se provocan daños en las estr.ucturas
adyacentes. I
I
NOTA: Consulte las instrucciones de uso del Sistema de Crioablación de Galil Medical correspondiente
para obtener instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para manejar cada ciclo de
congelaciÓn.

~JO'
FARMACEUT1CA
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Notas para llevar a cabo la descongelación I
• Para activar la función i-Thaw o FastThaw, solo se debe conectar gas argón al Sistema de
Crioablación Visual-ICE. Si se conecta helio, el funcionamiento de i- Thaw y de FastThaw se desactiva;
el helio se emplea para la descongelación activa.

NOTA: Consulte la instrucciones de uso del Sistema de Crioablación Visual-ICE@ para obtener
instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para las opciones de j-Thaw y FastThaw.

Notas para ejecutar la funciÓn Ablación de trayectoria ([CE-ROD 1,5. eX)

• La función Ablación de trayectoria se puede activar inmediatamente tras el proceso de congelación
final O BIEN tras la descongelación final. Sujete la aguja en una posición fija durante el proceso de
Ablación de trayectoria.

NOTA: La aguja (lceRod 1.5 eX) se debe utilizar para descongelación antes de la activación de la
función Ablación de trayectoria. Tras la Ablación de trayectoria, no se puede utilizar la misma aguja
para la congelación .

• La función Ablación de trayectoria se puede repetir cuantas veces sea necesario.

Antes de cada reactivación, retire lentamente la aguja 30 mm; a continuación, active la ,función
Ablación de trayectoria .

• Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso y control de la opción Ablación de trayectoria,
consulte las Instrucciones de Uso del Sistema de Crioablación Visual-ICE.

PRECAUCIÓN:

• Asegúrese de que el Active Zone Indicator no se encuentra fuera de la piel del paciente al actiyar la
función Ablación de trayectoria .

• Preste atención a la posición de la aguja para evitar riesgos de lesiones térmicas en tejidos u órganos
adyacentes.

Extracción de la aguja

Si se ejecuta la opción Ablación de trayectoria:

~~
FARMACEUTlCA
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te, corre el riesgo de dañar el tejido o los órganos

D o FE ¡~;..t'~::JEZ
F ,C:SIOó- HE

Endm'~:[U:~.LS~./¡,~r~S.A.

• No retire la aguja hasta que se haya

PRECAUCIÓN: Si lo hace cuando
adyacentes.
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" Si nota que la ag:j:'~e queda "pegada", gícela ligeramente V con suavidad; a continuación, r irela
lentamente.

~SI no se ejecuta la opción Ablación de trayectoria:

'1_ Realice una descongelación exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
I retirarlas para minimizar el nesgo de daño en el tejido. 1

,1 NOTA: Las agujas ultrafinas de Galll Medical se han diseñado expresamente con una punta tipo trócar
¡,de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto sangrado. En
,'caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado según la buena práctica clínica y el protocolo de
i'tratarniento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer la aguja, mantenga la compresión hasta alcanzar la
hemostasia; si es necesario, aplique un apósito adecuado en el punto de inserción de la aguja.

Condición de Venta

" "

ConservaciÓn

, Almacene la aguja en su embalaje original, en un lugar seco y bien ventilado.

¡Vida Útil del Producto
1,

¡:ICESPHERE@ 1.5 - FPRPR3258

El producto tiene una vida útil de 3 años.

, ICESPHERE@ 1.5 - FPRPR3260

tEI producto tiene una vida útil de 3 años.

'¡CERCD@ 1.5 PLUS - FPRPR3510

, El producto tiene una vida útil de 18 meses.

n::.R :;o,:-.DC.Z.
E PRE.S\C'..:;'\~,_~,~ -rd2~
lne"""''' "',"'".... , ~w/'Xosok
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: ICEROD@ 1.5 PLUS - FPRPR35Q8..

tEI producto tiene una vida útil de 18 meses.
I
PCEROD@ 1.5 CX - FPRPR3533

~El producto tiene una vida útil

1
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¡CERDD@ 1.5 i-Thaw@ - FPRPR4QQ9

El producto tiene una vida útil de 18 meses.

ICEEDGE@ 2.4 90°- FPRPR35Q6

El producto tiene una vida útil de 1 año.

Esterilización

Las Agujas de Crioablac¡ón están esterilizadas por óxido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

".
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INSTRUCCIONES pE USO

KIT DE CRIOABLACIÓN pE PRÓSTATA
MARCAl GALIL MEDICAL

MODELOS;
ICERaD@I-IHAW@- FPRPR40Z0

ICESEED@ - FPRpR4518

GAUl MEDICAL LID.
Industrial Park, lavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Fabricado por:

EMS(Endovascular
Suppliers) S.A.------..

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S,A.
Colambres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
República Argentina.

KIT DE CRIOABLACIÓN DE PRÓSTATA
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELOS:
ICEROD@ I-THAW@ - FPRPR4070
ICESEED@ - FPRPR4518

Presentación

Envases conteniendo 1 Kit.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirógenlco",

IndicacIones

El Kit de Crioablación de Próstata de Galil Medical se utiliza con el Sistema de Crioablación de Galil
Medica!. Estos Sistemas de Crioablación, diseñados para destruir tejido mediante la aplicación 'de
temperaturas extremadamente frías, están indicados para numerosos campos quirúrgicos, incluida
la urologfa. En el campo de la urología, los Sistemas de Crioablación de Galil Medical estl3n
específicamente indicados para la ablación de tejido prostático en casos de cáncer de próstata e
hiperplasia prostática benigna (HPB).

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones específicas.

Advertencias Generales

• No utilice este dispositivo para ning 'n fin distinto a su uso previsto,

Colombres 785 oto. A- C1218ABG - C.A.B.A. - Rep. Argentina
Te!.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clínicas y riesgos asociados a !os
procedimientos de crloterapia antes de utilizar este producto, Este dispositivo se debe utilizar bajo
la supervisión de médicos formados en crioterapia con un SIstema de Crioablacl6n de Galil Medica!.

• ANTES DE ANESTESIAR Al PACIENTE es necesario realizar las pr~eb'as de Integridad~ y
Funcionalidad en las Agujas de Crioablacl6n, en los Sensores Térmicos y en el Set para Calentamier\to
de Tejido Uretral.

Advertencias Específicas de cada Componente del Kit

• Agujas de Crloablaci6n IceRod@ i~Thaw & Agujas de Crioablaclón IceSeed@

• la Aguja de Crioablación, Marca: Galll Medicar es un producto desechable y se ha diseñado para
un solo uso, Este dispositivo no está autorizado para su reesterlllzaclón ni reprocesamlento. Los
riesgos potenciales asociados al reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa
pero no limitativa, esterilización inadecuada que podría aumentar el riesgo de infección del paclehte
y el riesgo de transmisión de enfermedades por patógenos de transmiSión sangulnea; degradación
del aislamiento del tronco con la modificación correspondiente de las propiedades térmicas:
degradación del rendimiento debido a la fatiga de los materiales que derive en una fuga de presión
y cree un riesgo de tratamiento excesivo o Insuficiente; y degradación del rendimiento debida aúna
fuga de gases que pueda aumentar el riesgo de embolia del paciente. 1
• Cada una de las agujas se debe bloquear en un canal de agujas antes de iniciar un procedlmle to
de crloterapla, I
• Una aguja de crioablación defectuosa con fuga de gas puede provocar una embolia gaseosa en el
paciente, No utilice nunca agujas defectuosas. Devuélvalas a Galil Medlcal para su inspección y
sustitución. I
• Las Agujas de Crloablaclón, Marca: Galil Medlcal se han diseñado y están Indicadas para flas
aplicaciones de congelación y descongelación, No se han diseñado ni están probadas para protección
térmica. El paciente puede sufrir lesiones tisUlares, graves si se utiliza para protección térmica. ,

• En el caso poco probable de que una aguja se rompa dentro del tejido, retire de inmediato ,los
fragmentos de la aguja del cuerpo del paciente y notifique lo sucedido a Galil Medica!. j
• Si la aguja golpea el hueso accidentalmente, no Inicie ni continúe el proceso de congelación,

• Detenga cualquier actividad de las agujas, incluido el uso de I-Thaw, antes de retirarlas para
minimizar el riesgo de daño en el tejido, ! '
• Retire las agujas del paciente antes de desconectarlas del Sistema de Crioablación de Galil Medica!.

• Set de Calentamiento de Tejido Uretral I
• El Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Galil Medlcal es un producto desechable diseñado
para un único uso. Este dispositivo no está autorizado para su reesterllJzacJón ni reprocesamlento.
Los riesgos potenciales a ciados al reprocesamlento de este producto Incluyen, de forma
enunciativa pero no limita' , esterilización inadecuada que podrla aumentar el riesgo de infecCión

'111a«n. 5\:á.wk.
FARMACEUTICA
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del paciente y el riesgo de transmisión de enfermedades por patógenos de transmisión sanguíne~ y
degradación del rendimiento debido a la fatiga de los materiales o pérdidas de solución salina, que
podrían aumentar el riesgo de complicaciones uretrales. .

• Cuando utilice los Sistemas de Crloablaclón de Galil Medical para procedimientos de crioterapla,en
la próstata, le recomendamos encarecidamente que utilice el Sistema para Calentamiento de Tejido
Uretral y el Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable de Galil Medical.
Al transferir calor al tejido uretral durante el procedimiento, el sistema sirve para proteger la uretra
contra daños tisulares,

• El Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral se debe conectar directamente a la toma eléctrica
de la pared, la temperatura operativa predefinida de 43 oC no se debe modificar.

I
• La introducción en la uretra de un catéter para calentarla se debe llevar a cabo mientras la bomba
peristáltica del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral esté en posición 0, I
• Un excesivo calentamiento de la uretra podría provocar daños en los tejidos uretral y periuretral,
Supervise siempre la pantalla de temperatura del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral para
asegurarse de que las temperaturas no superan tos 43 oC. t
• Si se produce un retraso significativo en el caso, apague el Sistema para Calentamiento de Tejido
Uretral para evitar un posible sobrecalentamiento, .

• Sensores Térmicos

• No utilice los sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM) .

.'J1t04,~
FARMACEUTICA

M.N.14286

• El sensor térmico es un producto desechable diseñado para un único uso. Este dispositivo no está
autorizado para su reesterlllzación ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados.: al
reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa, esterilización
Inadecuada que podría aumentar el riesgo de infección del paciente y el riesgo de transmlslón' de
enfermedades por patógenos de transmisión sanguínea; degradación del rendimiento debido ~ la
fatiga de los materiales y al deterioro del funcionamiento del sensor térmico, que podría aumen'tar
tos riesgos para el paciente, Incluyendo, de forma enunciativa pero no limitativa, el riesgo fde
tratamiento excesivo o Insuficiente. 1

• Cuando utilice un Sistema de Crioablación, debe utilizar los sensores térmicos de Galil Medical para
supervisar las temperaturas del tejido durante los ciclos de congelación y descongelaciÓn,
comparando las temperaturas del procedimiento con el protocolo de tratamiento previsto .

• No utilice nunca sensores térmicos defectuosos. Devuélvalos a Galil Medical para su Inspeccióh y
sustitución .
• En el caso poco probable de que un sensor térmico se rompa dentro del tejido, retire de inmediato
los fragmentos del sensor del cuerpo del paciente y notifique lo sucedido a Galil Medicar. 1
• Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas junto con el sensor térmico para
minimizar el riesgo de daño e el tejido. I
• Retire los sensores tér paci nte antes de desconectarlos de los sensores térmicos del
sistema de crioablaclón.
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Precauciones

• Agujas de Crioablación IceRad@ j-Thaw & Agujas de Crioablaclón IceSeed@

• El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clínico de la aguja de crioablaci6n y de los
resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decisión clínica que deba ser tomada antes y
durante el procedimIento de crioterapia es responsabilidad del médico, que deberá actuar basándose
en su opInIón profesional. I
• Antes de realizar un procedimiento de crloterapia, con un Sistema de Crloablación de Galil Medlcal,
es necesario haber recibido formación sobre el uso adecuado de un 'sistema de Galil Medica!. I
• Confirme la disponibilidad de gas suficiente (argón/helio) para realizar el procedimiento previsto:
el número de agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamaño de la botella de gas, la presión
y el caudal de gas afectan al volumen de gas necesario.

La siguiente tabla ayuda a calcular los requisitos de argón para un procedimiento:

Botella de argón Presión del gas Agujas por
botella'

42 L (EE. UU. y Asia) 6.000 psi 9

50 L (Europa) 4.350 psi f 300 bares 4

*lceRod 1.5 ex Needle utilizada durante dos ciclos de congelación de
10 minutos (100% de intensidad) y dos ciclos de Ablación de trayectoria de
30 segundos

• Se recomienda el uso de varias agujas para cubrir íntegramente una zona de destino y ofrecer' un
margen aceptable .

~
FARMAC UTlCA
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• Al colocar varias agujas en una configuración adyacente, las bolas de hielo resultante suelen quedar
unidas en una más grande. La formación de la bola de hielo se supervisa mediante un sistema de
guía de imagen, que permite optimizar el procedimiento de ablación con éxito.

I
• Supervise el procedimiento de crioterapia en todo momento mediante la visualización directa o
sistemas de guía de imagen, como ultrasonidos o tomografía computarizada (TC). j
• Utilice los 1.5 Single-Point Thermal SensorsT'" (TS) y los 1.5 Multi-Point Thermal Sensors (MTS) de
GaJitMedical para supervisar la obtención de las temperaturas de congelación y descongelación para
el protocolo de tratamiento previsto. !
• La crioterapia provoc la congelación del tejido. Para restringir este efecto a la zona diana de la
ablación, el médico e establecer las medidas de protección necesarias para los órganos y
estructuras adyace uando resu adecuado, la superficie cutánea se puede proteger mediante
la irrigación con s piado ualquier otro medio, según el médico considere procedente. I

¡
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• Si el Sistema de Crloablación Visual-ICE contiene helio presurizado, las funciones Ablación de
trayectoria y FastThaw no se pueden activar. •
• Seleccione las Agujas de Crioablación, Marca: Galil Medical adecuadas para la aplicación y el tamaño
del tumor. la forma y el tamaño de las bolas de hielo que forman las Agujas de Crioabtaclón, Marca:
Galil Medical se describen en la Sección "Pruebas de laboratorio" de este documento, o bien en las
instrucciones de uso de la aguja correspondiente, Incluidas en la sección Rendimiento de la aguja 'de
las demás Agujas de Crloablación, Marca: Gali! Medical. I
• Se recomienda disponer de una aguja de repuesto por si se necesita sustituir una aguja o disponer
de una adicional durante un procedimiento. I
• No utilice agujas de crloablaclón (con la etiqueta MR unsafe, no seguro en resonancia magnética)
cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM). f
• Asegúrese de que la estabilidad del tubo de la aguja es adecuada para evitar que se atore de forma
accidental o que la aguja se mueva durante un procedimiento .

• Tenga especial cuidado si coloca una aguja de crloablación cerca de un dispositivo implantado .

• Galil Medical no dispone de datos sobre la combinación de crloterapia con terapias de otro tipo .

• Tenga cuidado al manipular los paquetes de agujas durante el transporte y el almacenamiento .

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento .

• Set para Calentamiento de Tejido Uretral

• El Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable no debe ser utilizado en procedlmientos1de
crioterapia mlnlmamente invasivos en órganos distintos a la próstata .

• El médico es el único responsable de todo uso clínico del Set para Calentamiento de Tejido Uretral,
así como de todos los resultados obtenidos mediante su utilización. Cualquier decisión clínica que
deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del médico, que
deberá actuar basándose en su opinión profesional. I
• Antes de realizar un procedimiento de crloterapia, con un Sistema de Crioablacl6n de Galil MediCal,
es necesario haber recibido formación sobre el uso adecuado de un sistema de Galll Medica!. I
• Se recomienda disponer de un Set para Calentamiento de Tejido Uretral de repuesto por si'se
necesita sustituirlo o disponer de uno adicional durante un procedimiento. I
• Tenga cuidado al manipular los paquetes de Set para Calentamiento de Tejido Uretral durante el
transporte y el almacenamiento,

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento .

• Sensores Térmicos
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• El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clínico de las agujas de crloablación Vilos
sensores térmicos, así como de los resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decisión
clínica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad¡"del
médico, que deberá actuar basándose en su opinión profesional.

• Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Crloablación de Galil Medicar,
es necesario haber recibido formación sobre el uso adecuado de un sistema de Galll Medica!. t
• Supervise el procedimiento de crioterapla en todo momento mediante la visualización directa o
sistemas de guía de imagen, como ultrasonidos o tomografía computa rizada (TC). f
• Utilice los sensores térmicos para supervisar la obtención de las temperaturas de congelación y
descongelación para el protOCOlode tratamiento previsto. I
• Utilice el sensor térmico para supervisar la temperatura del tejido diana cerca de estructuras
criticas. f
• Se recomienda disponer de un sensor térmico de repuesto por si se necesita sustituir uno o disponer
de uno adicional durante un procedimiento. I
• No utilice sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM) .

• Asegúrese de que la estabilidad del tubo es adecuada para evitar que se atore de forma accidental
o que el sensor térmico se mueva durante un procedimiento. I
• Tenga cuidado al manipular los paquetes de sensores térmicos durante el transporte y. el
almacenamiento .

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento.

Manipylación y Esterilización

Generales

FARMACEunCA
M.N.104286

• Antes del uso, compruebe
nunca un componente do

• Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si la fecha de cadUCidad¡ha
vencido .

• Antes de abrir el embalaje, compruebe el indicador de esterilización .

• Las agujas de crioablación, el set para calentamiento de tejido uretral y los sensores térmicos son
de un solo uso. Los mismos no han sido probados para más de un uso. No reesterilice estos
componentes. 1
• Compruebe que el embalaje no presente daños. No utilice el componente si el embalaje parece
estar abierto o dañado o si el producto está dañado. De ser así, póngase en contacto con iun
representante de Galll Medical para proceder a la devolución del embalaje completo con el producto.,

mpre que el componente no esté dañado, doblado ni torcido, No utilice
o añad
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• Antes del uso, realice siempre la prueba "Integridad" y "Test de Funcionalidad", No utilice un
componente que no haya superado la prueba de "Integridad" y el "Test de Funcionalidad",

Manipulación y Esterilización Específicas para Cada Componente del Kit

• Agujas de Crloablaci6n IceRod@ j-Thaw & Agujas de Crloabfación IceSeed@

• Abra la bolsa exterior cuidadosamente, retire la bolsa interior aséptica mente y traslade el produ.cto
a fa zona estéril,

• No doble la aguja de crioablaci6n .

• Tras Insertar cada una de las agujas en un puerto del panel de conexión de agujas, accione la barra
de bloqueo de cada uno de los canales de agujas para bloquearlos. I
• las agujas de crioablaclón tienen puntas afiladas. Tenga precaución para garantizar una
manipulación segura de las agujas, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenos'lde
transmisión sanguínea .

• Set para Calentamiento de Tejido Uretral

• Tenga precaución para garantizar una manipulación segura de los componentes del Set para
Calentamiento de Tejido Uretral, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenOS~de
transmisión sanguínea. i
• Cuando utilice los componentes del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral y el Set para
Calentamiento de Tejido Uretral, tenga precaución para no pellJzcar, doblar o cortar ningún tJbo
accidentalmente. ~

• Antes de encender el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral, compruebe que todas [las
pinzas de los tubos del Set para Calentamiento de Tejido Uretral estén completamente abiertas y:no
Impidan el flujo de nuidos .

• Sensores Térmicos

• No doble los sensores térmicos .

• Para Introducir un sensor térmico correctamente en un puerto de conexión, asegúrese de que la
lengüeta rectangular del conector del mismo queda alineada con la ranura de la parte superior t;lel
puerto de conexión. -

• Las agujas de los sensores tienen puntas afiladas. Tenga precaución para garantizar Jna
manipulación segura de los mismos, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenos'de
transmisión sanguínea.

Durante el Uso

• Asegúrese siem

.• ha & Agujas de Crioablación IceSeed@

s de crioablaclón se utilizan en un entorno estrictamente estéril .
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• Seleccione e inserte suficientes agujas de crioablación como para practicar la ablación de la zona
de destino .

• Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablacl6n y la aguja de crloabladón
sean firmes .

• Utilice sistemas de guía de imagen para supervisar la Introducción y colocación de la aguja, la
formación de la bola de hielo y la extracción de la aguja .

• Use un sistema de gura de imagen para supervisar la adecuada cobertura del tejido de destino y
supervise cuidadosamente los márgenes entre la zona de ablación y las estructuras adyacentes .

• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso del tubo de la aguja. SI el mango o el tubo de la aguja
sufren daños, la aguja pOdría quedar Inutilizada .

• Durante el uso, evite dañar la aguja al manipularla o si entra en contacto innecesario con
Instrumentos quirúrgicos .

• Evite doblar el tronco de la aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares; si lo hace,
podría dañar el tronco de la aguja .

• Asegúrese de que la descongelación es la adecuada antes de intentar retirar las agujas .

• Durante un procedimiento de crloterapia, no sumerja el mango proximal nI los tubos de gas en
líquidos .
• La descongelación activa produce calor a lo largo del eje distal de la aguja. Tenga cuidado p.ara
evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el de destino. I

I

• No exponga la aguja de crloablaclón a solventes orgánicos como el alcohol, pues podrían dañarla .

• Set para Calentamiento de Tejido Uretral

• Compruebe que todas las conexiones entre los componentes del Set para Calentamiento de Tejido
Uretral sean firmes .

• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de los tubos .

• Cuando ajuste el caudal de la bomba, no sobrepase los 550 ml/min (Velocidad 8) .

• Compruebe el flujo de la solución salina confirmando que el Indicador de caudal gira .

,,,
e los sensores térmicos se utilizan en un entorno estrictamente estéril.• Asegúrese siempre de q

• Compruebe que la temperatura mostrada del dispoSitivo para calentar fluidos no supere los 43 oC
cuando esté en funcionamiento .

• Sensores Térmicos

• Compruebe que to
firmes.

ones entre el sistema de crioablación y los sensores térmicos sean
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• Utilice sistemas de diagnóstico por Imágenes para supervisar la Introducción, colocación y
extracción del sensor térmico. I
• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de Jostubos del sensor térmico. SI el mango o el tubo
de la aguja sufren daños, el sensor térmico podría quedar inutilizado. J
• Durante el uso, evite dañar el sensor térmico al manipularlo o si entra en contacto innecesario ,on
instrumentos quirúrgicos. 1

• Evite doblar el tronco del sensor térmico. No sujete los sensores térmicos con Instrumentos
auxiliares; si lo hace, podría dañar el tronco del sensor. r
• Durante un procedimiento de crioterapja, no sumerja el mango proximal ni los tubos en líquidos.

!
• Asegúrese de que la descongelación es la adecuada antes de intentar retirar un sensor térmico{

,
• No exponga el sensor térmico a solventes orgánicos como el alcohol, pues podrían dañar el mismo.

Después del Uso

• Agujas de Crioablación IceRod@ i-Thaw & Agujas de Crioablación IceSeed@

• Después de desconectar las agujas del sistema de crioablación, utlllce unas tijeras resistentes para
cortar cada aguja en el punto en que el tubo de gas entra en contacto con el mango. I
• Las agujas de crioablación tienen puntas afiladas. Tenga precaución para desechar las agujas ¡de
forma segura. Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisión
sanguínea, deseche las agujas usadas en un contenedor para residuos de riesgo biológico, slguien'do
la normativa hospitalaria y de seguridad .

• Set para Calentamiento de Tejido Uretral

• Al finalizar el ciclo de congelación final, deje el Catéter para Calentamiento de Tejido Uretral en su
sitio con el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral en funcionamiento durante al menos 20
minutos (o durante el tiempo que el médico crea conveniente). Si resulta difícil retirar el catéter
después del proceso de congelación, deje pasar más tiempo de descongelación antes de intentar
~rnr~~r~nu~. I
• Si no drena el cassette del calentador, le resultará difícil retirarlo del dispositivo calentador ce
fluidos. Si intenta sacar el cassette a la fuerza, podría romperlo. I

.• Por tanto, hay que tener siempre mucho cuidado para garantizar la seguridad en la maniPulacibn
y eliminación de los componentes del Set parn Calentamiento de Tejido Uretral, Para eliminarlel
riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisión sangufnea, deseche estos
componentes en un contenedor para residuos de riesgo biológico, siguiendo la normativa hospitalaria
y de seguridad. I

I~
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• Después de desconectar los sensores térmicos del sistema de crioablación, utilice unas tijeras
resistentes para cortar cada sensor en el punto en que el tubo entra en contacto con el mango. I
• Los sensores térmicos tienen puntas afiladas. Deseche los mismos con cuidado. ,
Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisi6n sanguínea,
deseche los sensores térmicos en un contenedor para residuos de riesgo biológico, siguiendo la
normativa hospitalaria y de seguridad.

Complicaciones Potenciales Generales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso específico de la aguja de crioablaclón. No
obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento quirúrgico. Las
complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapla pueden ser específicas de un órganb o
generales y pueden Incluir, de forma enunciativa pero no limitativa, abscesos, lesiones en los 6rgahos
adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasia,
contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formación de una falsa :vía
uretral, elevación de la creatinina, cistitis, diarrea, muerte, inhibición o retraso de la curación,
coagulación intravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda (lVP), equimosis, edema o
hlnchaz6n, disfunción eyaculatoria, disfunción eréctil (impotencia orgánica), fiebre, fístula,
perforación genitourinaria, elevación de la tasa de filtración glomerular, hematoma, hematuria,
hipertensión, hipotensión, hipotermia, reacción idiosincrásica, fleo, Impotencia, Infección, reacción
en el punto de inyección, infarto de miocardio, náusea, neuropatía, obstrUCCión, fallo orgánico, dolor,
dolor pélvico, trombosis venosa pélvica, hormigueo o entumecimiento del pene, acumulación de
liquido perlrrenal, derrame pleural, neumotórax, parestesia en el lugar de la sonda, drenaje
prolongado con tubo torácico, intubación prolongada, embolia pulmonar, 1
insuficiencia pulmonar, dolor rectal, daño arterial o vascular renal, rotura de la cápsula renal,
Insuficiencia renal, hemorragia renal, Infarto renal, obstrucci6n renal, trombosis venosa renal, fístUla
rectouretral, edema escrotal, sepsis, quemadura o congelación cutánea, constricción del s¡stema!de
extracción o de los uréteres, derrame cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémlco
transitorio, propagación tumoral, obstrucción o lesión de la unión retropélvica, desprendimiento
uretral, constricción uretral, fístula urinaria, frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia urinatia,
pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, oligurla o retención urinaria, Infección del tracto
urinario, reacción vagal, compllcaclones mlcclonales como síntomas de micción irrltatlva, vómitos,
complicación de heridas e Infección de heridas, -

Instrucciones de Uso

• Agujas de Crioablación IceRod@ I.Thaw & Agujas de Crioablaclón IceSeed@
Preparación de la Aguja

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablación del embalaje y cOlóquela
en una zona de trabajo estéril. 1
2. Prepare un recipiente grande (de al menos 30 cm de diámetro) con agua o una solución salina
estériles para realizar la comprobación de la aguja.

PRECAUCIÓN:Tenga cuidado ~e mantener la esterilidad de todas las agujas durante la prueba.

a la tabla estéril antes de Iniciar el proceso de prueba.
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• Llene el recipiente con agua o solución salina estéril hasta la mitad. ,
1

• Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de modo que la longitud
completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en la solución salina estériles. I
3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja en el puerto seleccionado del panel de conexión de
agujas del sistema de crioablacl6n.

Ahora, la aguja ya está lista para la prueba de ftlntegridad de la AgujaH y para el UTest de
Funcionalidad". t
NOTA: Para obtener InstruccIones detalladas sobre la conexión de las agujas al Panel de conexión de
agujas del sistema y realizar la prueba "Integridad de la Aguja "y el 6Test de Funcionalidad", consulte
las instrucciones de uso del Sistema de Crioablaclón de Galll Medicaf correspondiente.

Uso de la Agu1a

Manipulación e introducción de la aguja

• la correcta introducción de la aguja de crloablación en el tejido objetivo es responsabilidad del
médico.

NOTA: Aunque la aguja presenta una punta afilada, se puede realizar una pequeña Incisión cutánea
en el punto de introducción de la aguja. I
• Utilice siempre las dos manos y sujete la aguja con dos dedos por la mitad del tronco para Impedir
que se doble. No Introduzca la aguja en el tejido sujetando el mango con una sola mano. !
• Puede calcular la profundidad de inserción utJllzando las marcas del tronco de la aguja. Utilice "
gula de imagen para guiarse durante la Introducción y colocación de la aguja. ,

• Utilice la guía de imagen para comprobar sI la aguja de crioablaclón está situada en la ubicación
deseada antes de activar la aguja. I
Notas para llevar a cabo la congelaclón

• Seleccione la intensidad de congelación e inicie el procedimiento .

• Continúe con el ciclo de congelación durante la duración y con la intensidad necesarias para
optimizar la crioablaclón de la zona de destino.' I
PRECAUCIÓN:SupelVise de forma continua la formación de la bola de hielo mediante visualización
directa o sistemas de gula de Imagen, como ultrasonidos o tomografía computa rizada (TC), para
garantizar una cobertura de tejido adecuada y que no se provocan daños en las estructuras
adyacentes.

I
NOTA: Consulte las instrucciones de uso del Sistema de Crloablaclón de Gatll Medical correspondiente
para obtener instruccio s obre los controles del sistema disponibles para manejar cada ciclo de
congelación, I

'¡t.. ~,
A
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Notas para llevar a cabo la descongelación I
• Para activar la función i-Thaw o FastThaw, solo se debe conectar gas argón al Sistema de
Crioablacl6n Visual-ICE. SI se conecta helio, el funCionamiento de i-Thaw y de FastThaw se desactiva;
el helio se emplea para la descongelación activa. 1

NOTA: Consulte la instrucciones de uso del Sistema de CrloabJación Visual-ICE@ para obtenbr
instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para las opciones de j-Thaw y FastThaw.1

Extracción de la aguja 1

• Realice una descongelación exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirarlas para minimizar el riesgo de daño en el tejido. I
NOTA: Las agujas ultraflnas de Galil Medlcal se han diseñado expresamente con una punta tipo trócar
de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto sangrado.
En caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado según la buena práctica clínica y el protocolo
de tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer la aguja, mantenga la compresión hast'a
alcanzar la hemostasia; si es necesario, aplique un apósito adecuado en el punto de inserción de ia
aguja .

• Set para Calentamiento de Tejido Uretral

Extracción del embalaje

Los componentes desechables del Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable deben ser
extraídos de los embalajes estériles y colocados en la zona de trabajo estéril, en la secuencia descrltá
en la sección Preparación del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema pará
Calentamiento de Tejido Uretral, más abajo. I
Preparación del Set para calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema para Calentamiento de
Tejido Uretral

Cuelgue la bolsa de solución salina estéril en el gancho del portasueros.
2. Inyecte una ampolla de índigo carmfn estéril (o azul de metHeno) en la bolsa de
la solución estéril de irrigación (según las preferencias del médico).
3, Abra el embalaje que contiene el Cassette flexible del calentador (Fig. 1).
Desconecte la cámara de goteo del Cassette flexible del calentador y póngala
aparte (junto con el tubo que tiene conectado) (Flg. 4).

l', ,
Fig 4. Cassette ftexfble del Clllentndor Ccámara de goteo aparte)

Colambres 785 Ola. A - C1218ABG - C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e~maH:endovascularms@gmail.comu,

I

mailto:endovascularms@gmail.com


EMS(Endovos(ular
Suppliers) S.A.

~
i

NOTA: El Paso 4 es válido para ros modelos de dispositivo calentador FW600/603 y FW400¡403, lla'
y como se muestra en la Fig. 5.

4. Estire ligeramente cassette del calentador e introdúzca[o en la abertura frontal del dispositivo
calentador de fluidos, empujándolo hasta el fondo mientras alinea la marca azul del carril guía ~el
cassette con la marca azul de la carcasa del dispositivo calentador (Fjg. 5). I
NOTA: Cuando lo haya introducido del todo, el carril guía no deberla sobresalir más de 0,5 cm por; la
parte frontal del dispOSitivo calentador de fluidos. Si no introduce del todo el cassette, podría dañano.

1
IMPORTANTE: Durante la preparación del Set para Calentamiento de Tejido Uretral, todas las pinzas
de los tubos, incluidas las pinzas de los tubos del cassette, deben estar CERRADAS, I

~ I
I

•••••m_" .- m.",,,, 1
5. Abra el envase estéril que contiene el Catéter para CalentamIento de Tejido Uretral con los tubos
para el calentador n.O 1 y 2 (consulte la Fig. 2),

Llegado este punto, no retire el catéter de su embalaje.

NOTA: Coloque el catéter estéril sobre una mesa estéril y protéjalo de forma que conserve la
esterilidad del catéter.

6, Retire el tapón Luer-Lock de plástico del extremo más lejano del tubo del cassette del calentador
(el más cercano al carril gura) girando el tapón en sentido contrario a las agujas del reloj, tal y como
se muestra en la Fig. 6. I

~ ;a;¡~
~~.¡G

Flg 6. Cómo retirar el tapón Luer-lock de plástico

7. Una el conector Luer-Lock macho del Tubo n.o 2 con el conector Luer-Lock hembra del tubo más
lejano del cassette del ca ntador (el más cercano al carril gura).

I,

~!

it~
FARMACEUTICA
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fíg 7, Conexión de un Tubo del calentador n." 2 allubo infertof'
del Cassette del calentador

I
I,
I
I

8. Abra el embalaje estéril que contiene el Tubo del calentador n.o 3 (consulte la Fig. 3). i
9. 'Una el conector Luer-Lock hembra del Tubo n,o 3 con el conector Luer-Lock macho del tubo más
cercano del cassette del calentador (el más lejano al carril guía, vea la Fig. 8). l
Al unir los conectores, gire el conector del Tubo n,O 3 en el sentido de las agujas del reloj; asegúrese
de que los dos conectores estén firmemente unidos entre sí. I

NafA:e..-ibn -.. m<:aIéterrelanaette{Fll!. 9~

EMS(Endovascular
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i
Al unir los conectores, gire el conector del Tubo n.o 2 en el sentido de las agujas del reloj (Fig. 7);
asegúrese de que los dos conectores estén firmemente unidos. I

~~ V
.NOTA: Conexión entre el catéter y el cassette (Flg. 9).

I
I
I
II
1,
I

I
I
1
II
iI

,

I
I

,

I
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10. Sujetando el Tubo n,o 1 con ambas manos, introduzca la parte situada entre las etiquetas
verdes en la cabeza de la bomba peristáltica (Fig. 10).

FIg 10. Introducclón del Tubo del calentador!}.1 del calentado! en la cabeza
de la bomba peñstittiett

IMPORTANTE:El Tubo n.O 1 procedente de la bolsa LV. debe entrar en la cabeza de la bomba por el
lado derecho: la dirección del flujo es de derecha a izquferda (tal y como indican las flechas en la
Flg. 10).

11. Doble cuidadosamenteel tubo por encima del rodillo, con precaución para alinearlo
correctamente con las ranuras de las sujeciones del tubo, situadas tanto en el lado derecho como en
el izquierdo.
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-"""'"Tuba n..1<--el rodlllrJ)

"'- --'-
FIg 11. AlIMeción del tubo n..1 (:OQle f\1JlUl1lde la aujeclón del tubo

NOTA: la siguiente ilustración muestra un ejemplo de alineación correcta e incorrecta. La Fig. 12
muestra el Tubo n,o 1 correctamente alineado con la ranura de la sujeción del tubo.

F11l12. Tubon.41 ~nte Installldo en lacabezo de la lJomba ,
;

12, Mueva la palanca de la cabeza de la bomba en el sentido de las agujas del reloj hasta la posición~
de bloqueo completo (Fig. 13 Y Flg. 14).

F11l13. Bloqueo de la palllflCa de IIIeabmI de la bomba

IMPORTANTE:Cuando lleve a cabo el Paso 12, tenga cuidado de no dañar el tubo con las sujeciones:
al girar la palanca de la cabeza la bomba.
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Una vez haya finalizado, asegúrese de Que el tubo esté firmemente sujeto (Fig. 14), pero no
pellizcado ni alineado incorrectamente (tal y como muestra el ejemplo de la Flg. 15).

P'llhlnca de la
~ZlIdelll

•••••cCJulpletauleinle••••••••
_do
Ii.VeciÓIIdel two

TWotl-1
bll.lqoeado en la

""'"' do •••••
Ag 1<4.Palanca ~ l.Cllbez.ade la b<lmtlo1 en la posición de bloqueo. ~Ieto

T"'"-"f I

rlg 15. EJemplo de ¡)Q$IelónlneomK:ta con el tubo pelflzeado

IMPORTANTE: Las sujeciones de los tubos no suelen necesitar reajustes al cambiar el tubo, por lo
que no es necesario mover los reguladores de sujeción de los tubos hacia arriba o hacia abajo. lOS,
reguladores deberían permanecer en su sitio, a medio camino desde la parte superior (Fig. 14).

No obstante, si advierte que el tubo se desliza, abra la cabeza de la bomba y mueva los reguladores
de sujeción de los tubos un punto hacia abajo. A continuación, cierre la cabeza de la bomba y
encienda la bomba. Si los tubos se siguen deslizando, repita esta acción.

13. Ajuste el selector de velocidad del flujo de la bomba en 8. No sobrepase esta velocidad.

14. Cierre la pinza del Tubo n.O 1 (Fig, 16) y, a continuación, Introduzca el extremo puntiagudo del
Tubo n,O 1 en un puerto de InsercJón de la bolsa LV. (vea la Fig. 17).

F ;RNANDEZ
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Fig l¡' PlflRdellUbo"'~enelTllbo""1

.1
AgU. Conoslón • ..,._~~ ••• r._lV; I

15. Compruebe que la pInza del tubo de plástico situada en el extremo proximal del Tubo n.o 3 (el
extremo más alejado del dispositivo calentador de fluidos) esté cerrada V, a continuación, Introduzca
el extremo puntiagudo del Tubo n,o 3 en el otro puerto de inserción de la bolsa LV. I
16. ABRA cuidadosamente todas las pinzas del Tubo n.o 1 y el Tubo n,o 3 y las pinzas de les
segmentos del tubo cercanos al cassette del calentador. Consulte la ilustración de la Fig. 18. ~

~~
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17, Conecte cada uno de los cables de alimentación de CA procedentes del dispositivo calentador de
fluidos y el transformador externo de aislamiento de la bomba peristáltica, respectivamente, a la
toma de alimentación principal (110 V o 220 V, según proceda).
NOTA: S610la bomba está conectada al transformador (Fig. 19).

'J1. ;J(~
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18. Asegúrese de que el interruptor general del transformador esté en la posición de encendido.
Encienda el Interruptor general de la bomba (Fig. 20) Y asegúrese de que los tubos estén llenos de
fluido.

Flg 20. Bomba encendida

19. Encienda el interruptor general del dispositivo calentador (Flg. 21).

Modelo fW6OOI603 Modelo fW400l403

flll21. DbpotftIvo ClIlentlldor

20. Siga el procedimiento de la prueba de Integridad y Funcionalidad que se explica a continuación.

Realización de la prueba de Integridad y Funcionalidad

IMPORTANTE: Esta prueba se debe llevar a cabo antes de anestesIar al paciente.

NOTA: Así, en caso de detectar algún problema de funcionalidad que obligue a cancelar o posponer
el procedimiento, el paciente no habrá recibido la anestesia de forma innecesaria,

L Compruebe que el indicador de caudal esté girando.

2. Espere hasta que todos los tubos estén completamente llenos de fluido.

3. Marque el nivel de solución salina en la bolsa LV, como referencia.

4. Deje que el sistema funcione durante 15 minutos y, a continuación, compruebe el nivel de solución
salina en la bolsa I.V. para asegurarse de que ha permanecido Igual.

IMPORTANTE: Un descenso del nivel de fluido por debajo de esta línea Indica que hay pérdidas en el
sistema. De ser así, determine el origen de la pérdida y tome las medidas pertinentes. Puede que
sea necesario apretar una conex que esté suelta o Incluso sustituir el catéter o algún tubo.

~~
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5. Inspeccione si existen signos de pérdidas en todo el entorno.
,

1

1

' NOTA: En caso de un mal funcionamiento del producto, sustituya los componentes desechables del
sistema calentador con un juego de recambios y repita del Paso 1 al Paso 5.

6. Lleve la bomba peristáltica a la velocidad O.
Ahora, el Sistema para Calentamiento de TejIdo Uretral ya está listo para usarse.

IMPORTANTE: La decisión de Introducir el catéter calentador en la uretra la debe tomar el médico, I
respetando los siguientes puntos:

I • Lleve la bomba peristáltica a la velocidad Oantes de introducir el catéter calentador .
• Después de Introducir el catéter, devuelva la bomba peristáltica a la velocidad 8.
• Asegúrese de que la temperatura mostrada alcanza los 43 oC.
• Durante el procedimiento, compruebe que la temperatura del dispoSitivo calentador de fluidos no
supere los 43 oC y que el nivel de fluido de la bolsa LV. no descienda de forma significativa .

.
Extracción de los componentes del conjunto para calentar la uretra después del uso

;1 NOTA: Antes de apagar el dispositivo calentador de fluidos y la bomba, compruebe que el catéter
'11haya permanecido en su sitio durante el tiempo suficiente después de que la congelacIón haya cesado
(según el criterio del médico).

I! 1. Apague el dispositivo calentador y la bomba.

: 2. Retire el catéter de la uretra.,

'13. Cierre la pinza del Tubo del calentador n.O 3 (Flg. 9).

14. Abra la conexión Luer-Lock entre el Tubo del calentador n.O 3 y el tubo superior del cassette del
~calentador (consulte la Flg. 8) Y drene cuidadosamente toda la solución salina del cassette del
! calentador en un recipiente,

: 5. Tire suavemente del carril guía azul para retirar el cassette del calentador del dispositivo
: calentador de fluidos.

¡6. Levante la palanca de la bomba (vea la Flg. 14) Y retire el Tubo del calentador n,o 1 del calentador
Ide la bomba.,

~~.
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;7. Retire la bolsa LV. del portasueros.,
'S. Deseche todos los componentes usados en un contenedor para residuos de riesgo biológico,
"siguiendo la normativa hospitalaria y de seguridad.

" ,. Sensores Térmicos,

!Ipreparación del sensor térmico

11. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado el sensor térmico del embalaje y colóquelo en
,'unazona de trabajo estéril.

mailto:endovascularms@gmail.com


Extracción del Sensor Térmico

NOTA: Asegúrese de que la temperatura del tejido esté por encima de 0° e antes de extraer el sensor
térmico, Es preferible extraer el sensor térmico antes que las agujas de crioablación para permitir
,una may.or descongelación, si es necesario.
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2. Conecte el sensor térmico al puerto correspondiente del sistema de crioablaclón (vea la nota más¡1
abajo).

NOTA: Para introducir un sensor térmico correctamente en el panel de conexión de agujas, asegúrese'
de que la lengOeta rectangular del conector del sensor térmico queda alineada con la ranura de la~
parte superior del puerto de conexión. '

Ahora, el sensor térmico ya está listo para fa prueba de Integridad y Funcionalidad del Sensor I
Térmico.

Uso del Sensor Térmico

Manipulación e introducción del Sensor Térmico

• La correcta Introducción del sensor térmico en el tejido objetivo es responsabilidad del médico.

NOTA: Aunque el sensor térmico presenta puntas afiladas, se puede realizar una pequeña incisión
cutánea en el punto de introducción del mismo .

• Utilice siempre las dos manos y sujete el sensor térmico con dos dedos por la mitad del tronco para
impedir que se doble. No introduzca el sensor en el tejido sujetando el mango con una sola mano.

- Puede calcular la profundidad de inserción utilizando las marcas del tronco.

Utilice la guia de imagen para guiarse durante la introducción y colocación del sensor térmico.

,.- Utilice la gula de imagen para comprobar si el sensor térmico está situado en la ubicación deseada
antes de activar las agujas de crioablación.

Notas para supervisar las temperaturas

• Seleccione las ubicaciones de los sensores térmicos adecuadas para supervisar, mediante cifras o
'gráficos, la temperatura del tejido diana durante el procedimiento de crloablación.

11- Use los datos de la pantalla del sensor térmico para evaluar las temperaturas del tejido que rodea
al mismo.

I,. Realice una descongelación exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de retirar '
'un sensor térmico para minimizar el riesgo de daño en el tejido. I

\

~~~/~
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NOTA: los sensores térmicos de Galil Medical se han diseñado expresamente con una punta tipo
tr6car de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto
sangrado. En caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado según la buena práctica c1ínicaJY el
protocolo de tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer el sensor térmico, mantenga la
compresión hasta alcanzar la hemostasla; si es necesario, aplique un apósito adecuado en el punto
de inserción. ]

Condición de Venta i
I!

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

Vida Útil del Producto

Almacene el Kit de Crloablación de Próstata en su embalaje original, en un lugar seco y bien ventilado.

"
El Kit de Crioablación de Próstata tiene una vIda útil de 18 meses.

Esterilización

El Kit de Crloablación de Próstata está esterilizado por óxido de etfleno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A,N.M.A.T. PM-2183-1.

t1 ~
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INSTRUCCIONES DE USO

PLANTILLA PARA pROCeplMIENTOS DE pRÓSTATA
MARCA; GALIL MEDICAL

MOPELO

SPRQ00018
Fabricado por: GALIL MEDICAl LTD.

Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Envases conteniendo 1 Plantilla.

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA.
MARCA: GALIl MEDICAl
MDDELO: SPR000018

EMS (ENDDVASCULAR SUPPLlERS) S.A.
Colombres NO785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

Importado por:

Presentación

Indicaciones

I
I
I
I

\La plantilla para procedimientos de próstata está destinada únicamente a ser utilizada con un Sistema
de Crioablación de Galil Medical. Estos sistemas de crioablación, diseñados para destruir tejido
mediante la aplicación de temperaturas extremadamente frías, está indicado para numerosos cartlpos
quirúrgicos, incluida la urología. Estos sistemas tienen numerosas indicaciones específicas, como la
ablación de tejido prostático en casos de cáncer de próstata e hiperplasia prostática benigna (HPB)!

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso de la Plantilla para Procedimientos de Próstata.

Advertencias

I
I

• No utilice este dispositivo para ningún fin distinto a su uso previsto. l
• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clínicas y riesgos asociados a los
procedimientos de crioablación s e utilizar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajo la

~
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supervisión de médicos formados en procedimientos de crloablaeión con un sistema de crioablación de
GaliJMedical. I

• ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar pruebas de integridad y funcionalidad
en las agujas de crioablación yen los sensores térmicos. I

Precauciones para la manipulación y esterilización

I
• No utilice la plantilla para procedimientos de próstata si el embalaje está dañado o si el producto
parece estar dañado. De ser así, póngase en contacto con un representante de Galil Medicar para
proceder a la devolución del embalaje completo con el producto. ,

• Asegúrese siempre de que la plantilla para procedimientos de próstata se utiliza en un entornÓ
estrictamente estéril y con técnicas asépticas. I

,
• Antes de desmontar el sistema paso a paso, asegúrese de que todas las agujas de crioablación y
sensores térmicos hayan sido retirados de la plantilla para procedimientos de próstata. I,
• La plantilla para procedimientos de próstata se puede reesterllizar en varias ocasiones. Consulte el
Protocolo de limpieza y esterilización. ,

~ Siga el protocolo hospitalario para manipular y almacenar los componentes
adecuadamente .

.
esterilizados

1

,'" ~
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• Antes del uso, inspeccione visualmente la plantilla para procedimientos de próstata; utilice el
producto únicamente si no existen cambios visibles en la integridad estructural ni en la claridad de las
marcas de la cuadrícula alfanumérica. \

Complicaciones potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso específico de la Plantilla para Procedimientos de
Próstata. No obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento
quirúrgico. Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser especificas de
un órgano o generales y pueden incluir, de forma enuncIativa pero no limitativa, abscesos, lesiones en
los órganos adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o Isquemia coronaria, arritmia,
atelectasia, contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formación de una
falsa vía uretral, elevación de la creatinina, cistitis, diarrea, muerte, inhibición o retraso de la curación,
lVP, equimosis, edema o hinchazón, disfunción eyaculatoria, disfunción eréctil (impotencia orgánica),
fiebre, fístula, elevación de la tasa de filtración glomerular, hematoma, hematuria, hipertensión,
hipotensión, hipotermia, reacción idiosincrásica, íleo, impotencia, infección, reacción en el punto de
inyección, infarto de miocardio, náusea, neuropatía, obstrucción, dolor, dolor pélvico, tromt>osis
venosa pélvica, hormigueo o entumecimiento del pene, perforación de úlcera gástrica, acumulación de
líquido perirrenal, derrame pleural, neumotórax, parestesia en el lugar de la sonda, drenaje
prolongado con tubo torácico, intu ación prolongada, embolia pulmonar, insuficiencia pulmonar, dolor
rectal, daño arterial o vascular 1, rotura de la cápsula renal, insuficiencia renal, hemorragia renal,
infarto renal, obstrucción ren osi venosa renal, fístula rectouretral, edema escrotal, sepsis,

mailto:endovascularms@gmai/.com
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I quemadura o congelación cutánea, constricción del sistema de extracción o de los uréteres, ~derrame
cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémico transitorio, propagación tumoral, obstrucción

r o lesión de la unión ureteropélvica, desprendimiento uretral, constricción uretral, fístula 'urinaria,
I frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia urinaria, pérdidas urinarias, pérdidas urinarias~renares,
I¡ oliguria o retención urinaria, infección del tracto urinario, reacción vagal, complicaciones miccionales
I como síntomas de micción irritativa, vómitos, complicación de heridas e infección de heridas. I

I
i Instrucciones de uso
•

~
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~;Prepare la plantilla para procedimientos de próstata,
i 1. La plantilla para procedimientos de próstata es un componente reutilizable y se debe eSterilizar
jantes de cada uso. Esterilice la plantilla para procedimientos de próstata siguiendo las instrucciones del
Iprotoco/o de limpieza y esterilización. !
! I
,2. Empleando una técnica aséptica, coloque la plantilla para procedimientos de próstata esterilizada en
¡una zona de trabajo estéril. . r
, I
'NOTA: Consulte las instrucciones de uso y configuración del sistema paso a paso en el manual de
usuario que fo acompaña. ,
, ,
1, ,

~OTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso de la plantilla para procedimientos de
próstata, consulte el manual de usuario del sistema de crioablaci6n pertinente. I,
Monte la plantilla para procedimientos de pr6stata en su sitio
I ,
1. Introduzca fas clavijas de la plantilla para procedimientos de próstata en los orificios de 'a~parte
i~rerior de la plantilla V atornillelas en su SitiO. 1
2". Monte la plantilla para procedimientos de pr6stata introduciendo las clavijas en los dos orificios del
sistema paso a paso. \

3~'Apriete los tornillos para impedir que la plantilla se mueva durante la inserción de la aguja.

4: Ajuste el sistema paso a paso para alinear la plantilla con el perineo del paciente. \

NOTA: La plantilla para procedimientos de próstata debe estar en su sitio antes de introducir la sanda
~ult~wnid~. !¡

, ,
M~nte la plantilla para procedimientos de próstata en su sitio t
1. !Introduzca las clavijas de la plantilla para procedimientos de próstata en los orificios de la p'arte
inferior de fa plantilla yatorníllela su sitio .

•!

"II
'1
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4. Ajuste el sistema paso a paso para alinear la plantilla con el perineo del paciente.

2. Afloje los tornillos del sistema paso a paso y retire la plantilla.

I
2. Monte la plantilla para procedimientos de próstata introduciendo las clavijas en los dos orificios del
sistema paso a paso.

3. Apriete los tornillos para impedir que la plantilla se mueva durante la inserción de la aguja.

INOTA: La plantilla para procedimientos de próstata debe estar en su sitio antes de introducir la sonda
de ultrasonidos.

Desmonte la plantilla para procedimientos de próstata después del uso

1. Compruebe que todas las agujas y sensores térmicos hayan sido extraídos de la plantilla para
procedimientos de próstata, I

I3. Retire inmediatamente los restos de suciedad y fluidos más visibles y enjuague la plantilla para
procedimientos de próstata para eliminar cualquier resto de sangre o tejido de la superficie o los
orificios de la plantilla, desechando los paños de forma apropiada en un contenedor para residuos de
riesgo biológico. I

4. Actúe con precaución y empleando las técnicas apropiadas y siguiendo los protocolos hospitalarios
pertinentes para minimizar la contaminación por patógenos de transmisión sanguínea. I
S. Limpie y esterilice la plantilla para procedimientos de próstata siguiendo las instrucciones de la
Sección Protocolo de Limpieza y Esterilización.

"El producto no es estéril".

Protocolo de limpieza! yesterilización2,J

1. Tras eliminar los restos de suciedad y fluidos de la plantilla para procedimientos de próstata,
sumerja la plantilla y las clavijas de montaje en jabón enzimático (por ejemplo, 0,5% de ANIOSYME
DD1) durante al menos 5 minutos.

2. Utilizando un paño o esponja, lave la plantilla hasta que quede limpia a la vista.

3, Elimine cuidadosamente los restos de suciedad de cada orificio con una aguja o herramienta
pequeña; es posible que deba utilizar un chorro de alta presión para elJminar la sangre acumulada en
los orificios de la plantilla. ,

5. Enjuague la plantilla en

E

gurarse de que no quedan restos de suciedad.

nte al menos 1 minuto. I
\
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6. Utilice un paño suave para secar la plantilla.

7. Lleve a cabo la esterilización en el modo de pre-vacío, respetando los siguientes parámetros:

• Pre-vacío tres veces
• Temperatura mínima de esterilización de 132 oC
• Duración del ciclo completo: 10 minutos
• Tiempo de secado: 10 minutos

NOTA: Siga el protocolo hospitalario para manipular y almacenar los componentes esterilizados
adecuadamente.

1 Las pautas de limpieza son compatibles con la normativa MMI TIR 30:2003 y MMI TIR 12:2004.

2 Las pautas de esterilización son compatibles con el dispositivo médico pertinente y con la normativa
EN de esterilización.

3 Galil Medical Ltd. ha llevado a cabo una validación de la limpieza y la esterilización para garantizar la
compatibilidad total con la plantilla para procedimientos de próstata.

Condición de Venta

" "

Conservación

Almacene el producto de forma que la superficie de la plantilla para procedimientos de próstata' no se
estropee y los orificios de precisión no sufran daños.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.
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Fabricado por:

INSTRUCCIONES PE USO

SENSOR TERMlca IHERMAL SENSOR'"
MARCA: GALIb MEPICAL

MODELO:
MULTI-POINT 1,5 - FPRPR4Q1Q

GALIL MEDICAl LID.
Industrial Park, lavar Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

SENSOR TERMICO THERMAL SENSOR™
MARCA: GAUL MEOICAL
MODELO: MULTI.POINT 1.5 - FPRPR4010

Presentación

Envases conteniendo 1 Sensor Térmico.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirógenico",

Indicaciones

Los Sensores Térmicos se han concebido como productos complementarios que se usan al realizar
la destrucción crioablativa del tejido durante procedimientos quirúrgicos. Los sensores térmicos;
utilizados junto con un Sistema de Crioablación de Galil Medical, han sido diseñados para utilizarsé
como herramientas crloquirúrgicas en los campos de la cirugía general, dermatología, neurología
(incluida la crloanatgesia), cirugía torácica, ORL, gineCOlogía,oncología, procto/ogía y urología,

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones específicas para el uso de los sensores térmicos.

Advertencias

• No utilice este dispositivo para ningún fin distinto a su uso previsto .

• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clínicas y riesgos asociados a la
crloterapia antes de utllizar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajo la supervisión de
médicos formados en crioterapia,

)í'-:'d_>'~
FARMACt:.UTlCA

M.N.14286

• No utilice los sensores térmlc s cerca de equipos de Imagen por resonancia magnética (IRM),
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• ElsenS~dUcto desechablediseñadopacaun únicouso. Estedispositivono ltá
autorizado para su reesterilizaci6n ni reprocesamiento, Los riesgos potenciales asocjados~ al
reprocesamiento de este producto Incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa, esterilización
inadecuada que pOdría aumentar el riesgo de infección del paciente y el riesgo de transmisión ¡de
enfermedades por patógenos de transmisión sanguínea; degradación del rendimiento debido a¡ la
fatiga de los materiales y al deterioro del funcionamiento del sensor térmico, que podría aumentar
los riesgos para el paciente, Incluyendo, de forma enunciativa pero no limitativa, el riesgo ~de
tratamiento excesivo o insuficiente. I
• Cuando utilice un Sistema de Crioablaclón, debe utilizar los sensores térmicos de Galil Medlcal
para supervisar las temperaturas del tejido durante los ciclos de congefacfón y descongefacf6n,
comparando las temperaturas del procedimiento con el protocolo de tratamiento previsto .

• ANTES DE ANESTESIAR Al PACIENTE es necesario realizar la prueba de Integridad y
Funcionalidad en cada aguja de crloablac!ón y en cada sensor térmico .

• No utilice nunca sensores térmicos defectuosos. Devuélvalos a GafIJMedlcal para su Inspección y
sustltuci6n .

• En el caso poco probable de que un sensor térmico se rompa dentro del tejido, retire de
inmediato los fragmentos del sensor del cuerpo del paciente y notifique lo sucedido a Galtl Medlcal.~

• Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas junto con el sensor térmico parl
minimizar el riesgo de daño en el tejido, \

• Retire los sensores térmicos del paciente antes de desconectarlos de [os sensores térmicos del
sistema de crloablaci6n.

Precauciones

Generales

• El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clínico de las agujas de crioablaci6n y los
sensores térmicos, así como de los resultados 'obtenidos con el uso del sistema. Cualquier declsi6n
clínica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crloterapja es responsabilidad del
médico, que deberá actuar basándose en su opinión profesional.

• Antes de realizar un procedimiento de crloterapla, con un Sistema de Crioab[aci6n de Galil
Medlcal, es necesario haber recibido formacl6n sobre el uso adecuado de un sistema de Galll
MedIcar.

• Supervise el procedimiento de crloterapla en todo momento mediante la visualizacl6n directa o
sistemas de guía de Imagen, como ultrasonidos o tomografia computarlzada (TC).

, • Utilice los sensores térmicos para supervisar la obtención de las temperaturas de congelación y
descongelación para el protocolo de tratamiento previsto .

• Utilice el sensor térmico para supervIsar la temperatura del tejido diana cerca de estructuras
criticas.

Colombres 785 DIo. A- C1218ABG - CAB.A. - Rep. Argentina
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• Se recomienda disponer de un sensor térmico de repuesto por si se necesita sustituir uno, o
disponer de uno adicional durante un procedimiento,

• No utilice sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM) .
• Asegúrese de que la estabilidad del tubo es adecuada para evitar que se atore de forma
accidental o que el sensor térmico se mueva durante un procedimiento,

• Tenga cuidado al manipular los paquetes de sensores térmicos durante el transporte y 'el
almacenamiento. \

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento.

Manipulación y EsterilizaciÓn \

• Respete la fecha de caducidad de este producto. No utllJce el producto 51la fecha de caducidad ha
vencido. \

• Antes de abrir la bolsa del sensor, compruebe el Indicador de esterilización de la misma .

• Los sensores térmicos son de un solo uso. El sensor no ha sido probado para más de un uso. No
reesterilice los sensores térmicos. I
• Compruebe que el embalaje no presente daños. No utilice un sensor térmico si el embalaje
parece estar abierto o dañado o si el producto está dañado. De ser así, póngase en contacto con un
representante de Galll Medlcal para proceder a la devolución del embalaje completo con ei
producto. ,

• Abra la bolsa exterior cuidadosamente; retire las bolsas interiores aséptica mente y traslade el
producto a la zona estéril. t
• Antes del uso, compruebe siempre que los sensores térmicos no estén dañados, doblados ni
torcidos. No utilice nunca un sensor térmico doblado o dañado .

• No doble los sensores térmicos.

11 • Para Introducir un sensor térmico correctamente en un puerto de conexión, asegúrese de que la '
lengüeta rectangular del conector del mismo queda alineada con la ranura de la parte superior del I
puerto de conexión.

I
• Antes del uso, realice siempre la prueba de Integridad y Funcionalidad del Sensor Térmico. No
utilice un sensor térmico que no haya superado la prueba de Integridad y Funcionalidad .

• Las agujas de los sensores tienen puntas afiladas. Tenga precaución para garantizar una
manipulación segura de los mismos, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenos I
de transmisión sanguinea.
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Du,ante:::-- I
• Asegúrese siempre de que [os sensores térmicos se utilizan en un entorno estrictamente estéril. I
• Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablaci6n y los sensores térmicos
sean firmes. . t
• Utilice sistemas de diagnóstico por Imágenes para supelVlsar la IntroduccIón, colocación y
extracci6n del sensor térmico. 1
• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de los tubos del sensor térmico. Si el mango o el
tubo de la aguja sufren daños, el sensor térmico podría quedar Inutilizado. 1
• Durante el uso, evite dañar el sensor térmico al manipularlo o si entra en contacto innecesario
con instrumentos quirúrgicos. i
• Evite doblar el tronco del sensor térmico. No sujete los sensores térmicos con instrumentos
auxiliares; si lo hace, pOdría dañar el tronco del sensor. '

I
I

• Durante un procedimiento de crioterapia, no sumerja el mango proximal ni los tubos en líquidos .

• Asegúrese de que la descongelación es la adecuada antes de intentar retirar un sensor térmico .

• No exponga el sensor térmico a solventes orgánicos como el alcohol, pues podrían dañar el
mismo.

U CA
M.N. -142 6

Colombres 785 Oto. A- C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail;endovascularms@gmail.com

I ~::~::é:e~~s;esconecta, los sensores térmicos del sistema de "Ioablaclén, utilice unas tlje,as

I resistentes para cortar cada sensor en el punto en que el tubo entra en contacto con el mango .

• Los sensores térmicos tienen puntas afiladas. Deseche los mismos con cuidado.

IPara eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisión sanguínea,
deseche los sensores térmicos en un contenedor para residuos de riesgo biológico, siguiendo la
normativa hospitalaria y de seguridad.

IComplicaciones Potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso específico de los sensores térmicos de Galil

IMedlcal. No obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento
quirúrgico. Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapla pueden ser específicas
de un órgano o generales y pueden incluir, de forma enunciativa pero no limitativa, abscesos,
accidente isquémlco transitorio, acumulacIón de liquido perirrenal, angina o isquemia coronaria,

:Iarritmia, atelectasla, cistitis, coagulación intravascular diseminada (CID), complicación de heridas e
!infección de heridas, complicaciones mlcclonales como síntomas de micción irrltatlva, constricción
idel sistema de extracción o de los uréteres, constricción uretral, contractura del cuello vesical,
'daño arterial o vascular renal, errame cerebral, derrame pleural, desprendimiento uretral, diarrea,
I;disfunción eréctil (impote r ánica), disfunción eyaculatoria, dolor, dolor pélvico, dolor rectal,
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drenaje prolongado con tubo torácIco, edema escrotal, edema o hinchazón, elevación d$ la
creatinina, elevación de la tasa de filtración glomerular, embolia pulmonar, equimosis, espa$mo
vesIcal, fallo orgánico, fiebre, fístula, fístula rectouretral, fistula urinaria, formación de una falsa vía
uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma, hematuria, hemorragia renal, hipertensión,
hipotensión, hipotermia, hormigueo o entumecImiento del pene, íleo, impotencia, incontinehcia
urinaria, infarto de miocardio, infarto renal, infección, infección del tracto urinario, inhibición o
retraso de la curación, insuficiencia pulmonar, insuficiencia renal, intubación prolongada, lesiones
en los órganos adyacentes, muerte, náusea, neumotórax, neuropatía, obstrucci6n, obstrucción o
lesión de la unión retropélvica, obstrucci6n renal, oliguria o retención urinaria, parestesia en el
lugar de la sonda, pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, perforacl6n genitourlnaria,
propagaci6n tumoral, quemadura o congelacl6n ¡
cutánea, reacción en el punto de inyección, reaccl6n idiosincrásica, reacci6n vagal, reacciones
alérgicas o anafilactoides, rotura de la cápsula renal, sangrado o hemorragia, sepsis, trombosis
venosa pélvica, trombosis venosa profunda (lVP), trombosis venosa profunda (lVP), tromb9sis
venosa renal, trombosis/trombo/embolia y v6mitos. l.
Preparación del sensor térmico

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado el sensor térmico del embalaje y colóquelo en
una zona de trabajo estéril. I
2. Conecte el sensor térmico al puerto correspondiente del sistema de crioablacl6n (vea la nota
más abajo). I
NOTA: Para introducir un sensor térmico correctamente en el panel de conexión de agujas,
asegúrese de que la lengüeta rectangular del conector del sensor térmico queda alineada COIl la
ranura de la parte superior del puerto de conexi6n. I
Ahora, el sensor térmIco ya está listo para la prueba de Integridad y Funcionalidad del Sensor
Térmico.

Uso del Sensor Térmico

Manipulación e IntroducciÓn del Sensor Térmico

• La correcta Introducci6n del sensor térmico en el tejido objetivo es responsabilidad del médico.

NOTA: Aunque el sensor térmico presenta puntas afiladas, se puede realizar una pequeña incisión
cutánea en el punto de introducci6n del mismo.. f
• Utilice siempre las dos manos y sujete el sensor térmico con dos dedos por la mitad del tronco
para impedir que se doble. No introduzca el sensor en el tejido sujetando el mango con una sbla
mano .

• Puede calcular la profundidad de inserci6n utilizando las marcas del tronco.

Utilice la guía de imagen para guiarse durante la introducción y colocaciÓn del sensor térmico .

"%wk.
FARMA EUTICA

M.N. 14266
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deseada antes de activa a agujas de crioablación.
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Notas para supervisar las temperaturas

• Seleccione las ubicaciones de los sensores térmicos adecuadas para supervisar, mediante cifras o
gráficos, la temperatura del tejido diana durante el procedimiento de crioabtacl6n. I
• Use los datos de la pantalla del sensor térmico para evaluar las temperaturas del tejido que rodea
al mismo.

Extracción del Sensor Térmico

• Realice una descongelación exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirar un sensor térmico para minimizar el riesgo de daño en el tejido. ¡
NOTA: Asegúrese de que la temperatura del tejido esté por encima de 00 e antes de extraer el
sensor térmico. Es preferible extraer el sensor térmico antes que las agujas de crJoablación para
permitir una mayor descongelación, si es necesario. I
NOTA: Los sensores térmicos de GaliJ Medical se han diseñado expresamente con una punta tipo
tr6car de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto
sangrado. En caso de sangrado, aplique el tratamIento indicado según la buena práctica cllnica ¥ el
protocolo de tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer el sensor térmico, mantenga la
compresión hasta alcanzar la hemostasia; si es necesario, aplique un ppósito adecuado en el punto
de inserción.

CondicIón de Venta

Venta exclusiva a profesIonales e institucIones sanitarias.

Conservación

Almacene en un lugar seco y bien ventilado,

Vida Útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 3 años.

Esterilización

Los Sensores Térmicos están esterfllzados por óxido de etlJeno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14,286.

Autorizado por la A.N.M,A.T. PM.2183.1.
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Fabricado por:

INSTRUCCIONES DE USO

SEr PARA CALENTAMIENTO pE TEJIDO URETRAL
MARCA; GALIL MEPICAL
MODELO; FPRpR4003

GALlL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavar Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colambres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
República Argentina.

SET PARA CALENTAMIENTO DE TEJIDO URETRAL
MARCA: GALll MEDICAL
MODELO: 4003

PresentaciÓn

Envases conteniendo 1 Seto .

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirógenico",

Indicaciones -
El Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Gallt Medical es un conjunto de componentes para
uso exclusivo con un Sistema de Crioablación de GalJl Medica!. Estos Sistemas de Crioabladón,
diseñados para destruir tejido mediante la aplicación de temperaturas extremadamente frías, está
indicado para numerosos campos quirúrgicos, Incluida la urología. En el campo de la urologlat los
Sistemas de Crioablaclón de Galll Medical están especfficamente Indicados para la ablación de
tejido prostático en' casos de cáncer de próstata e hiperplasla prostática benigna (HPB).

Contrajndlcaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso del Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Galil
Medical. 1

"

Advertencias

• No utilice este dispositivo para ningún fin distinto a su uso previsto .

• Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones c1lnicasy riesgos asociados a los
procedimientos de crioterapia a es de utilizar este producto, Este dispositivo se debe utilizar bajo
la supervisión de médicos for os en crioterapia con un Sistema de Crioablación de Galll Medidll.

• F:._RNANDEZ
1':-£:;1' [:1\:1'E.
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• El Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Galil Medlcal es un producto desechable diseñado
para un único uso. Este dispositivo no está autorizado para su reesterilizacl6n ni reprocesamiento.
Los riesgos potenciales asociados al reprocesamlento de este producto Incluyen, de forma 1
enunciativa pero no limitativa, esterilización inadecuada que podrfa aumentar el riesgo de InfecCión
del paciente y el riesgo de transmisión de enfermedades por patógenos de transmisión sanguínea y
degradación del rendimiento debido a la fatiga de los materiales o pérdidas de solución salina, que
podrían aumentar el riesgo de complicaciones uretrales. 1 .
• Cuando utilice los Sistemas de Crioabraclón de Galil Medicar para procedimientos de crioterapia
en la próstata, le recomendamos encarecidamente que utilice el Sistema para Calentamiento de
Tejido Uretral y el Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable de GaJilMedical. I
Al transferir calor al tejido uretral durante el procedimiento, el sistema sirve para proteger la uretra
contra daños tisulares .

• ANTES DE ANESTESIARAL PACIENTEes necesario realizar las pruebas de Integridad y
Funcionalidad en las Agujas de Crloablación, en los Sensores Térmicos y en el Set para
Calentamiento de Tejido Uretral.

• El Sistema para CalentamIento de Tejido Uretral se debe conectar directamente a la toma
eléctrica de la pared. La temperatura operativa predefinida de 43 oC no se debe modificar .

• La introducción en la uretra de un catéter para calentarla se debe llevar a cabo mientras la
bomba peristáltica del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral esté en posición O.

• Un excesivo calentamiento de la uretra podria provocar daños en los tejidos uretral y perluretral.
Supervise siempre la pantalla de temperatura del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretralj
para asegurarse de que las temperaturas no superan los 43 oc.

• Si se produce un retraso significativo en el caso, apague el Sistema para Calentamiento de Tejido
Uretral para evitar un posible sobrecalentamiento. I
Precauciones Generales

• El Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable no debe ser utilizado en procedimientos
de crloterapia mínimamente invasivos en órganos distintos a la próstata .

• El médico es el único responsable de todo uso clínico del Set para Calentamiento de Tejido
Uretral, así como de todos los resultados obtenidos mediante su utilización. Cualquier decisión
clínica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del
médico, que deberá actuar basándose en su opinión profesional. ;

• Antes de realizar un procedimiento de crloterapia, con un Sistema de CrioablacJón de Galil
Medical, es necesario haber recibido formación sobre el uso adecuado de un sistema de Galil
Medica!.

• Se recomienda disponer de un Set para Calentamiento de Tejido Uretral de repuesto por si se I
necesita sustituirlo o disponer de uno adicional durante un procedimiento. .
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~J I• Tenga cuidado al manipular los paquetes de Set para Calentamiento de Tejido Uretral duranté el
transporte y el almacenamiento. '

• Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento.

ManipulaciÓn y esterilización
,

• Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto 51la fecha de caducidad ha
vencido .

• Antes de abrir el embalaje, compruebe el Indicador de esterilización en el envoltorio exterior .

• Los componentes del Set para Calentamiento de Tejido Uretral están destinados a un solo uso.
Estos componentes no han sido probados para más de un uso. No reesterillce estos componentes
mediante ningún método .

• Compruebe que el embalaje no presente daños. No utlllce ningún componente del Set para
Calentamiento de Tejido Uretral si el embalaje parece estar abierto o dañado o si el producto está
dañado. De ser así, póngase en contacto con un representante de GaJil Medlcal para proceder a. la
devolución del embalaje completo con el producto .

• Antes del uso, compruebe siempre que el Set para calentamiento de Tejido Uretral no esté
dañado, doblado ni torcido. No utilice nunca componentes doblados o dañados .

• Tenga precaución para garantizar una manipulación segura de los componentes del Set para I

Calentamiento de TejIdo Uretral, eliminando el riesgo de lesiones y la exposición a patógenos dé
transmisión sangufnea. ¡
• Cuando utilice los componentes del Sistema para CalentamIento de Tejido Uretral y el Set para
Calentamiento de Tejido Uretral, tenga precaución para no pellizcar, doblar o cortar ningún tubo
accidentalmente.

I
• Antes de encender el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral, compruebe que todas las
pinzas de los tubos del Set para Calentamiento de Tejido Uretral estén completamente abiertas y
no impidan el flujo de fluidos .

• Antes del uso, realice la prueba de Integridad y Funcionalidad. No utilice un Set para
Calentamiento del Tejido Uretral que no haya superado la prueba.

Durante el uso
,

• Compruebe que todas las conexiones entre [os componentes del Set para Calentamiento de
Tejido Uretral sean firmes .

• No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de los tubos .

• Cuando ajuste el caudal de la bomba, no sobrepase los 550 ml/min (Velocidad 8) .

• Compruebe el flujo de la sol Ión salina confIrmando que el Indicador de caudal gira.
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r• Compruebe que la temperatura mostrada del dispositivo para calentar nuldos no supere los 43 oC
cuando esté en funcionamiento.

Después del uso

• Al finalizar el ciclo de congelación final, deje el Catéter para Calentamiento de Tejido Uretra'¡ en
su sftio con el Sistema para calentamiento de Tejido Uretral en funcionamiento durante al menos
20 minutos (o durante el tiempo que el médico crea conveniente). Si resulta dificil retirar el catéter
después del proceso de congefacfón, deje pasar más tiempo de descongelación antes de intehtar
~irarelca~denu~. I
• Si no drena el cassette del calentador, le resultará difícil retirarlo del dispOSitivo calentador de
fluidos. Si intenta sacar el cassette a fa fuerza, pOdría romper/o. 1

• Por tanto, hay que tener siempre mucho cuidado para garantizar la seguridad en la manipulación
y eliminación de los componentes del Set para Calentamiento de Tejido Uretral. Para eliminar el
riesgo de lesiones o la posible exposición a patógenos de transmisión sanguínea, deseche estos
componentes en un contenedor para residuos de riesgo biológico, siguiendo la normdtiva
hospitalaria y de seguridad.

Complicaciones potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso especifico de Set para Calentamiento de
Tejido Uretral de Galil Medical. No ~bstante, existen complicaciones potenciales asociada"s a
cualquier procedimiento quirúrgico. Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la
crioterapla pueden ser específicas de un órgano o generales y pueden incluir, de forma enunciativa
pero no limitativa, abscesos, accidente Isquémico transitorio, acumulación de liquido perlrrenal,
angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasla, cistitis, coagulación Intravascular diseminada
(CID), complicación de heridas e Infección de heridas, complicaciones mlcclonales como síntomas
de micción Irrltativa, constricción del sistema de extracción o de los uréteres, constricción uretral,
contractura del cuello vesical, daño arterial o vascular renal, derrame" cerebral, derrame pleural,
desprendimiento uretral, diarrea, disfunción eréctil (impotencia orgánica), disfunción eyaculatoria,
dolor, dolor pélvico, dolor rectal, drenaje prolongado con tubo torácico, edema escrotal, edema o
hinchazón, elevación de la creatinina, elevación de la tasa de filtración glomerular, embolia
pulmonar, equimosis, espasmo vesical, fallo orgánico, fiebre, fístula, fístula rectouretral, fístula
urinaria, formación de una falsa vía uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma, hematuria,
hemorragia renal, hipertensión, hipotensión, hipotermia, hormigueo o entumecimiento del pene,
íleo, impotencia, incontinencia urinaria, Infarto de miocardio, Infarto renal, Infección, infecclónl del
tracto urinario, inhibición o retraso de la curación, Insuficiencia pulmonar, insuficiencia re~al,
Intubación prolongada, lesiones en los órganos adyacentes, muerte, náusea, neumotórax,
neuropatla, obstrucción, obstruccién"o lesión de la unión retropélvica, obstrucción renal, oligurla o
retenci6n urinaria, parestesia en el lugar de la sonda, pérdidas urinarias, pérdidas urinarias
renales, perforación genitourlnarla, propagación tumoral, quemadura o congelación cutánea,
reacción en el punto de Inyección, reacción idiosincrásica, reacción vagal, reacciones alérgicas o
anafilactoides, rotura de la cápsula renal, sangrado o hemorragia, sepsls, trombosis venosa
pélvlca, trombosis venosa profunda (TVP), trombosis venosa profunda (TVP), trombosis venosa
renal, trombosis/trombo/embolia y vómitos,

~
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Extracción del embalaje

Los componentes desechables del Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable deben: ser
extraídos de los embalajes estériles y colocados en la zona de trabajo estéril, en la secuercia
descrita en la sección Preparación del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema para
Calentamiento de Tejido Uretral, más abajo. !

Ipreparación del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema para Calentamiento de'
leUdo Uretral

1. Cuelgue la bolsa de solución salina estéril en el gancho del porta sueros.

2. Inyecte una ampolla de índigo carmfn estéril (o azul de metileno) en la bolsa de la solucIón i
estéril de Irrigación (según las preferencias del médico). I

Abra el embalaje que contiene el Cassette flexible del calentador (Fig, 1),

3, Desconecte la cámara de goteo del Cassette flexible del calentador y p6ngala aparte (junto con
el tubo que tiene conectado) (Fig. 4). j

I
•
". . .~ . I

Flg <l. ClIssette flexible del eIIentz1dor (ClImafll de goteo lIplIrte) Fog4. C.setle t1ellble del calentadDr Id",.,.. de goteo ap.trl~1

NOTA: El Paso 4 es válido para los modelos de dispositivo calentador FW600/603 y FW400/403)tal
y como se muestra en la Fig. 5. J
4. Estire ligeramente cassette del calentador e lntrodúzcalo en la abertura frontal del dispositi o

calentador de fluidos, empujándolo hasta el fondo mientras alinea la marca azul del carril gJía
del cassette con la marca azul de la carcasa del dispositivo calentador (Fig. 5). i

NOTA: Cuando lo haya Introducido del todo, el carril gura no debería sobresalir más de 0,5 cm p'or
la parte frontal del dispositivo calentador de fluidos, Si no Introduce del todo el cassette, podría
dañarlo.

I
I

I
II

IMPORTANTE: Durante la preparación del Set para Calentamiento de Tejido Uretral, todas las
pinzas de [os tubos, incluidas ras pinzas de los tubos del cassette, deben estar CERRADAS.
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5. Abca~ <o";e,e el caté'e, p.r. cale,tamle,'o de Tejido Ure',.1 <o, los 10s
para el calentador n.O 1 y 2 (consulte la Fjg, 2). I
Llegado este punto, no retire el catéter de su embalaje.
NOTA: Coloque el catéter estéril sobre una mesa estéril y protéjalo de forma que conserve la
esterilidad del catéter. I

6, Retire el tapón Luer~Lock de plástico del extremo más lejano del tubo del cassette del calentador
(el más cercano al carril guía) girando el tapón en sentido contrario a las agujas del reloj, tal y
como se muestra en la Fig. 6.

~D
~..4;i.1••

flo6. eómontlraretálpÓllluer.tcclldeplbstico

7. Una el conector Luer-Lock macho del Tubo n,O 2 con el conector Luer-Lock hembra del tubo más
lejano del cassette del calentador (el más cercano al carril gura). I
Al unir tos conectores, gire el conector del Tubo n.o 2 en el sentido de las agujas del reloj (Ag. 7)¡
asegúrese de que los dos conectores estén firmemente unidos.

NOTA: Conexión entre el catéter y el cassette (Fig. 9).

8. Abra el embalaje estéril que contiene el Tubo del calentador n.O 3 (consulte la Flg. 3).

9. Una el conector Luer-Lock hembra del Tubo n.O 3 con el conector Luer-Lock macho del tubo más
cercano del cassette del calentador (el más lejano al carril guía, vea la Fig. a).

Al unir los conectores, gire el conector del Tubo n.O 3 en el sentido de las agujas del reloj;
asegúrese de que los dos conectores estén firmemente unidos entre sI.-e- .-'._{tC99).
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Flg 9. eonmón entreel eatetery el C8nOtle

10. Sujetando el Tubo n.O 1 con ambas manos, introduzca la parte situada entre las etiquetas
verdes en la cabeza de la bomba peristáltica (Flg. 10).

ED ~c"-" ! FE::;"' ~;\ND?:.Z
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SUjeción del
tubo

Tubon.-1
(ooJo(:ado sobre
el rodillo)'l

FIg 10. lntrodueclón del Tubo del calentador '1,-1 del ClIlentaoor en la cabeza
de la bombll peflstillUca

IMPORTANTE: El Tubo n,O 1 procedente de la bolsa LV, debe entrar en la cabeza de la bomba por
el lado derecho: la dirección del flujo es de derecha a izquierda (tal y como Indican las flechas en la
Fig, 10).

11. Doble cuidadosamente el tubo por encima del rodillo, con precaución para alinearlo 1
correctamente con las ranuras de las Sujeciones del tubo, situadas tanto en el lado derecho COnio
en el izquierdo. ;

~ '1

Fig 11. Alineación det tubo ","1 con la ranura de la sujeción del tubo

NOTA: La siguiente ilustración muestra un ejemplo de alineación correcta e incorrecta. La Fig, 1!2
muestra el Tubo n.O 1 correctamente alineado con la ranura de la sujeción del tubo,

~ ~
~"-<j/ \LJ)
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12. Mueva la palanca de la cabeza de la bomba en el sentIdo de las agujas del reloj hasta la
posición de bloqueo completo (Flg. 13 Y Fig. 14).

IMPORTANTE: Cuando lleve a cabo el Paso 12, tenga cuidado de no dañar el tubo con las
sujeciones al girar la palanca de la cabeza de la bomba.

Una vez haya finalizado, asegúrese de que el tubo esté firmemente sujeto (Fig. 14), pero no
pellizcado ni alineado incorrectamente (tal y como muestra el ejemplo de la FIg. 15).

Palana dele
tabezadela

"""'"--~-'"sujec:i6n del tubo

Tubon.'"
bloqueado en'"
cabeza de ia
bomba

Fi1l14. Pakmcn de la ~ do la bomba en 1Ilposidón de bloqueo compJflo

T"'"--
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13. Ajuste el selector de velocidad del flujo de la bomba en 8. No sobrepase esta velocidad.
I

14. Cierre la pinza del Tubo n,O 1 (Flg. 16) y, a continuación, Introduzca el extremo puntiagudo del
Tubo n.O 1 en un puerto de inserción de la bolsa I.v. (vea la Flg. 17), .~:!-.

•••

IMPORTANTE: Las sujeciones de los tubos no suelen necesitar reajustes al cambiar el tubo, por lo
que no es necesario mover ros reguladores de sujeción de tos tubos hacia arriba o hacia abajo. Los
reguladores deberían permanecer en su sitio, a medio camino desde la parte superior (Fig. 14).

EMS(Endovosculor
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No obstante, si advierte que el tubo se desliza, abra la cabeza de la bomba y mueva los
reguladores de sujeción de los tubos un punto hacia abajo, A continuación, cierre la cabeza de la
bomba y encienda la bomba. SI [os tubos se siguen deslizando, repita esta acción,

15. Compruebe que la pinza del tubo de plástico situada en el extremo proximal del Tubo n,o 3 (el
extremo más alejado del dispositivo calentador de fluidos) esté cerrada y, a continuación,
introduzca el extremo puntiagudo del Tubo n,o 3 en el otro puerto de Inserción de la bolsa I.V.

I
I
I
I
I
,
,

I
,
,
I

I
I
I
I

16. ABRA cuidadosamente todas las pinzas del Tubo n.O 1 y el Tubo n.O 3 y las pinzas de los
segmentos del tubo cercanos al Cassette del calentador. Consulte la ilustración de la Fig. 18.

¡
I
I,
I
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Flg 11l. ~ tvannlng set C<In01dDl>ll. !le tubcle
17. Conecte cada uno de Joscables de alimentación de CA procedentes del dispositivo calentador
de fluidos y el transformador externo de aislamiento de la bomba peristáltica, respectivamente, a
la toma de alimentación principal (110 V o 220 V, según proceda).
NOTA: 5610 la bomba está conectada al transformador (Fig. 19).

Ag 19. Bombl1 conectada al transformador
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18. Asegúrese de que el interruptor general del transformador esté en la posición de encendido.
Encienda el interruptor general de la bomba (Flg. 20) Y asegúrese de que los tubos estén llenos de
fluido.

Fig 20. Bomba encendida
19. Encienda el interruptor general del dispositivo calentador (Flg. 21).

Modelo fW6OQ/1503 MadeJo FW40DJ403

Fig: 21. DispDSfttvo ealentooor

20. Siga el procedimiento de la prueba de Integridad y Funcionalidad que se explica a continuad6n.

Realización de la prueba de Integridad y Funcionalidad

IMPORTANTE: Esta prueba se debe llevar a cabo antes de anestesiar al paciente.

NOTA: Así, en caso de detectar algún problema de funcionalidad que obligue a cancelar o posponer
el procedimiento, el paciente no habrá recibido la anestesia de forma Innecesaria.

1. Compruebe que el Indicador de caudal esté girando.

2. Espere hasta que todos los tubos estén completamente llenos de fluido.

3. Marque el nivel de solución salina en la bolsa LV. como referencia.

4. Deje que el sistema funcione durante 15 minutos y, a continuación, compruebe el nivel de
solución salina en la bolsa LV. para asegurarse de que ha permanecido igual.
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IMPORTANTE: Un descenso del nivel de fluido por debajo de esta ¡fnea indica que hay pérdidas en
el sistema. De ser así, determine el origen de la pérdida y tome las medidas pertinentes. Puede
que sea necesario apretar una conexión que esté suelta o incluso sustituir el catéter o algún tubo.,
5. Inspeccione si existen signos de pérdidas en todo el entorno.

,
NOTA: En caso de un mal funcionamiento del producto, sustituya los componentes desechables del
sistema calentador con un juego de recambios y repita del Paso 1 al Paso 5.

6. Lleve la bomba peristáltica a la velocidad O.
Ahora, el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral ya está listo para usarse.

IMPORTANTE: La decisión de Introducir el catéter calentador en la uretra la debe tomar el médico,
respetando los siguientes puntos:

• Lleve la bomba peristáltica a la velocidad Oantes de Introducir el catéter calentador .
• Después de introducir el catéter, devuelva la bomba peristáltica a la velocidad 8 .
• Asegúrese de que la temperatura mostrada alcanza los 43 oC.
• Durante el procedimiento, compruebe que la temperatura del dispositivo calentador de fluidos no
supere los 43 oC y que el nivel de fluido de la bolsa LV. no descienda de forma significativa.

Extracción de los componentes del conjunto para calentar la uretra después del uso

NOTA: Antes de apagar el dispositivo calentador de fluidos y la bomba, compruebe que el catéter
haya permanecido en su sitio durante el tiempo suficiente después de que la congelación haya
cesado (según el criterio del médico). I

1. Apague el dispositivo calentador y la bomba.

2. Retire el catéter de la uretra.

3. Cierre la pinza del Tubo del calentador n.O 3 (Fig. 9), ,
4. Abra la conexión Luer-Lock entre el Tubo del calentador n.O 3 y el tubo superior del cassette del
calentador (consulte la Fig. 8) y drene cuidadosamente toda la solución salina del cassette del
calentador en un recipiente. I
5. Tire suavemente del carril guía azul para retirar el cassette del calentador del dlspos!tlvo
calentador de fluidos.

6. Levante la palanca de la bomba (vea la Flg. 14) Y retire el Tubo del calentador n.O 1 del
calentador de la bomba.

7. Retire la bolsa LV, del portasueros.

•8. Deseche todos los componentes usados en un contenedor para residuos de riesgo biológico,
siguiendo la normativa hospitalaria y de seguridad .

• . ' ••O f?F<.I'.!A;.!DEZ
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Condición de venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

Almacene los componentes en sus embalajes originales, en un lugar seco y bien ventilado.

Vida Útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 18 meses,

EsterilizaciÓn

Cassette flexible del calentador: Radiación gamma.
Resto de los componentes: Óxido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM~2183-1.

~
FARMA UTlCA
M.N. 14286

Colombres 785 DIo.A - C1218ASG - CASA - Rep. Argentina
Tel.: 54114932-6424 Fax: 54114880-0610

e-mail;endovascularms@gmail.com

mailto:e-mail;endovascularms@gmail.com
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-170-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alin)~tos Yi}Tecnología
I 9 U b

NO , Y de

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Djsposición

acuerdo con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR

SUPPLIERS) S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CRIOABLACION

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-067 UNIDADES PARA

CRIOCIRUGIA, DE USOGENERAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GALIL MEDICAL

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: destrucción del tejido mediante la aplicación de

temperaturas frías extremas durante procedimientos mínimamente ínvasivos.

Está indicado en cirugía general, dermatología, neurología, cirugía torácica,

otorrinolaringología, ginecología, oncología, proctología y urología.

Modelo/s: SISTEMA DE CRIOABLACIÓNVISUAL-ICE@ - FPRCH6000

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

EZ-Connect2'M Dual Cylinder Adapter, psi - FPRCH4000

4



(ADAPTADORDE DOS BOTELLASEZ-CONNECT2'")

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

eZ-Connect2'" Dual Cylinder Adapter, bar - FPRCH4001

(ADAPTADORDE DOS BOTELLASEZ-CONNECT2'")

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de argon (8 m), bar - FPRCH6100

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de HELIO (8 m), bar - FPRCH6101

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de argon (3 m), psi - FPRCH6102

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de argon (3 m), bar - FPRCH6103

(Fabricado por: GALIL MEDICAL ¡NC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de helio (3 m), psi - FPRCH6104

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de helio (3 m), bar - FPRCH6105

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de argon (8 m), psi - FPRCH6106

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de helio (8 m), psi - FPRCH6107

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

conducto de suministro de gas (8 m) - FPRCH6108

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)
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conducto de suministro de gas (3 m) - FPRCH6109 .

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC - Estados Unidos)

UNIDAD FLASH USB - FPRCH6110

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

CABLE ETHERNET - FPRCH6111

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. ~ Estados Unidos)

CUBIERTA DE LA CARCASA - FPRCH6112

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

LLAVE (1,25 PULGADAS) - FPRCH6113

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC - Estados Unidos)

LLAVE (28 MM) - FPRCH6114

(Fabricada por: GALIL MEDICAL INC - Estados Unidos)

CONDUCTO AUXILIAR DE ARGON (3 M) - FPRCH6115

(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC - Estados Unidos)

FUNDA DE LLAVE - FPRCH6116

(Fabricada por: GALIL MEDICAL INC - Estados Unidos)

AGUJAS DE CRIOABLACIÓN:

ICESPHERE@1.5 - FPRPR3258

ICESPHERE@1.5 900 - FPRPR3260

ICEROD@1.5 PLUS 900 - FPRPR3508

ICEROD@1.5 PLUS - FPRPR3510

,
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ICEROD@1.5 CX 900 - FPRPR3533'

ICEROD@1.5 i-Thaw@ FPRPR4009

IceEDGE@ 2.4 90° - FPRPR3506

(Fabricadas por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel).

KITS DE CRIOABLACIÓN DE PRÓSTATA:

ICEROD@I-THAW@ - FPRPR4070

ICESEED@- FPRPR4518

(Fabricados por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel).

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PRÓSTATA - SPR000018 .

(Fabricada por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel) _

SENSOR TERMICO MULTI-POINT 1.5 THERMAL SENSOR - FPRPR4010.

(Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel)

SET PARA CALENTAMIENTO DE TEJIDO URETRAL - FPRPR4003

(Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel)

Período de vida útil: cinco (5) años (productos fabricados en Estados Unidos y

plantiila para procedimientos de próstata), tres (3) años (agujas ICESPHERE@y

sensor térmico), dieciocho (18) meses (agujas ICEROO@, Kit de crioablación de
,

próstata y set para calentamiento de tejido uretral), un (1) año (agujas

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E lNSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante: 1) GALIL MEDICAL INC.

2) GALIL MEDICAL LTD.



r
I
I

I
1:

I
I
,

1,

I
I
I
j

i
L

11

I

ti
I
I
I
I

i
I

"2015 - jiña £eCCJ3icentenano áeCCongreso de !os Pue6ÚJ Li6res"
I

'MillisterW de Sa{utf
Secretaría áe (['ofíticas,
rRJguÚlcióll e Institutos

)lMII)l'T

I
Lugar/es de elaboración: 1) 4364 Round Lake Road Arden Hills, MN 55112

Estados Unidos.

2) Industrial Park, Tavor Bldg 1, Yokneam, 20692, Israel.

Se extiende a EMS (ENDOVASCULARSUPPLIERS) S.A. el Certificado de
f

Autorización e Inscripción del PM-2183-1, en la Ciudad de Buehos Aires,

a...~.~ ..~~.~...?q.1.~...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar ~e la fecha
I

de su emisión. '

DISPOSICIÓN Nol9 l!J 6
lng. "'tJ>liIE<!rG 'c<"''P.~'L

"'.ftl(fntil
-AiN.M ..:t...'l".

'\.
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