‘2015 — Adto del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

rHSENRICION N° 12,9 8 G

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Mnstitutos

ANMAT

BUENOS AIRes, 2 9 SEP 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-170-15-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto f9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridiEo nacional
por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeta de la solicitud.
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DIGMTBICION N ilg 8 6

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello; [
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)} del producto médico
marca GALIL MEDICAL, nombre descriptivo SISTEMA DE CRIOABLACION vy
nombre técnico UNIDADES PARA CRIOCIRUGIA, DE USC GENERAL, de acuerdo
con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 310 a 337 y 338 a 482 respectivamente,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2183-1, con exclusion de‘ toda otra

. . !
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPISICION N {179 8 6

‘Mimlvteri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 4°,- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Me:lsa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada gle
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrﬁcciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-170-15-8

DISPOSICION NO 79 8 6 [

fe 106, ROGELIO LOPEZ
[}




EMS (Endovascular
Suppliers) SA

ROTULO

SISTEMA DE CRIOABLACION VISUAL-ICE®
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Reptblica Argentina.

SISTEMA DE CRIOABLACION VISUAL-ICE®

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6000

Prasentacidn

Envases conteniendo 1 Sistema de Crioablacién Visual-ICE.
"No Esteril”.

Numero de Serie: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.
Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.

Condicién de Venta

"

Conservacidn
Mantener las siguientes condiciones para la conservacion:
« Temperatura: De -15°C a +50°C

» Humedad relativa: Del 10% al 950%

e
"“-\\ & I.f r“(“;

Kasaka

FARMACHUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG —~ C.A B.A. — Rep. Argentina

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

—_—— T
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EMS {Endovoscular
Suppliers) S.A.

Vida util del Producto

El Sistema de Crioablacion Visual-ICE se ha disefiado para tener una vida Util de cinco (5) afios.,

1
Una vez transcurridos cinco afios de uso, pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente
de Galil Medical para programar su sustitucidn, restauracién o desecho.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N, N° 14.286.

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

FARMACEUTICA
M.N, 14288

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular S
Suppliers) S.A.

ROTULO
~CONNE ™ LEYLY DAPTE
DAPTAD D B LAS EZ-Ci 2
MARCA: GALIL MEDJCAL
ODELO: 00
- N ™ DUAL CYLT DAP
MARCA: GALIL MEDICAL
MOPELO: FPRCH400]
Fabricado por: GALIL MEDICAL INC,

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Cclombres N° 785 ~ Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Repilblica Argentina,

EZ-CONNECT2™ DUAL CYLINDER ADAPTER, psi
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECTZ2)
MARCA: GALIL MEDICAL

MODELO: FPRCH4000

EZ-CONNECT2™ DUAL CYLINDER ADAPTER, bar !
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)
MARCA: GALIL MEDICAL

MODELO: FPRCH4001

Presentacion

EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter, psl (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2),
Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4000

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vias con indicador de presién de argdn,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexidn para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexién de suministro de gas auxiliar,

EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter, bar (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECTZ2)
Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4001

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vias con Indicador de presién de argén,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexidn para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexién de suministro de gas auxiliar.

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG - C.A.B.A. ~ Rep. Argentina

Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

]

Numero de Lote: Ver envase,

Fecha de Fabricacién: Ver envase,

Condicitn ta
Conservacién

Mantener las siguientes condiciones para la conservacion:
» Temperatura: De -15°C a +50°C

» Humedad relativa: Del 10% al 90%

da_util del Pr

El producto tiene una vida util de 5 afios,

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14,286.

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

Kasaha

FARMACEUTICA

M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina

Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4350-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovasculamls@gmajl.com

L S

EMS {Endovascelor
Suppliers) S.A

L AL

IST GO
ARCA; EDICAL

MODELQ; FPRCHE100

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO; FPRCH6101 -
I

MARCA: GALTL. MEDICAL
MODELO: FPRCH6102

: GALIL MEDX
MODELQ: FPRCH6103

MARCA: GALIL MEDICAL
MOD : CH6104

ONDU ISTRO DE M r
MARCA: DICAL i

MODELO: FPRCHG105

0 DE SUM DE AR si
MARCA; GALIL MEDICAL
ODELO;

Fabricado por: GALIL MEDICAL INC.
4364 Round Lake Road
Arden Hills, MN 55112

bstados Unidos.

4 uppliers 8.4 Z

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. ~ Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Suppliers) S.A.

ol

Importado por: - EMS (ENDOVASCULAR SUFPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 - Departamento A
{C121BABG) - Cludad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina,

Conducto de Suministro de Argén / Hello / Gas (segln corresponda)

Marca: Galil Medical
Modelo

Presentacién

Envases contenlendo 1 conducto.

“No Estéril”,

Numero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condici e Venta

n ”

servacién

Mantener las siguientes condiciones para la conservacién:
« Temperatura: De -15°C a +50°C

« Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida (itil del Pr 0

El producto tiene una vida til de 5 afios.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14.286.
Autorlzado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1,

FESIDENTE
Tndovascular g wppliers S.A

. Kosaka

FARMALEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers} S.A.

ROTULO

UNIDAD FL.ASH USB
MARCA: GALIL MEDICAL
ELO: FPRCHE1

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

Importado por; EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 — Departamento A
{C121BABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

UNIDAD FLASH USB

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELQ: FPRCH6110
Presentacién

Envases conteniendo 1 unidad.

“No Estéril”.

Ndmere de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Venta

"

Conservacién

Mantener las sigulentes condiciones para la conservaclén:
« Temperatura: De -15°C a +50°C

« Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida (itil del Producto

El producto tiene una vida Gtil de 5 afios.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14.286.
Autorizado por la A.N.M,A.T, PM-2183-1,

FARMA feitich
M.N. 14285
Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. -~ Rep. Argentina
Tel.. 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com

1
|
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EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

ROTULD

CABLE ETHERNET
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO; FPRCH6111

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. I
Colormbres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) -~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

CABLE ETHERNET

MARCA: GALIL MEDICAL

MODELQ: FPRCH6111

Presentaclén

Envases conteniendo 1 cable,

“No Estéril”.

NiUmero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricaclén: Ver envase.

Condicién de Venta

n Ld

nservacion |
Mantener las siguientes condiciones para la conservacion: i
« Temperatura: De -15°C a +50°C
+ Humedad relativa: Del 10% al 90%
Vida Gtil del Producto
El producto tiene una vida dtil de 5 afios.

Directora Técnhica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica = M.N. N° 14,286,
Autorizado por la A, ﬂ A.T. PM-2183-1,

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com
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EMS {Endovascular
Suppliers) S.A.

ROTULO

CUBIERTA DE LA CARCASA
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6112

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

Importado por; EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Cludad Auténoma de Buenos Aires,
Repdblica Argentina.

CUBIERTA DE LA CARCASA
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6112
Presentacién

Envases conteniendo 1 cublerta.
“No Estéril”.

Nimero de Lote; Ver envase.

Fecha de Fabricaclén: Ver envase,

Condicién de Venta

" Ld

Conservacién

Mantener las siguientes condiciones para la conservacién:
» Temperatura: De -15°C a +50°C
» Humedad relativa: Del 10% al 90%

Vida qtil del Producto

Ef producto tlene una vida util de 5 afios.

tndavhiscutar Suppliers SA
N 2 Kasaka

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovasculor
Suppliers) S.A,

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N° 14,286.
Autorizado por {a A.N.M.A.T, PM-2183-1,

PR

Kosoka

FARMACELUTICA
b SIDENTE M.N, 14286

Endovascular Suppliers SA

EomTrn e FERNANDEZ

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. —Rep. Argentina f
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610 .
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovascularms@gmail.com

EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

ROTULO

2 L
RCA: EDICAL

MODELO: FPRCHG6113

LLAVE (28 MM)
MARCA; GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6114
Fatrricado por: GALIL MEDICAL INC,
4364 Round Lake Road

Arden Hitls, MN 55112
Estados Unidos,

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 -~ Departamento A
{C121BABG) - Cludad Autdnoma de Buenos Aires,
Repiiblica Argentina.

LLAVE (1,25 PULGADAS)

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCHE113

LLAVE {28 MM)

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCH6114
Presentacion

Envases conteniendo 1 llave.
"No Estéril”,

Nomero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase,

ondicién de Ven

" L2

Conservacién
Mantener las siguientes condiciones para la conservacion;
» Temperatura: De -15°C a +50°C

« Humedad relativa; D % al 90%

FARMACEUTICA
M.M. 12286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS {Endovascular

Suppliers) S.A.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida (til de 5 afios.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N° 14,286,

Autorizado por la A.NM AT, PM-2183-1.

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.AB.A. — Rep. Argentina

M.N. 14288

CRNANDEZ
ENTE

Endovhscular Supptiers SA.

Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

ROTULO :

AUXIL GON (3 M '!

1 GALIL MEDI
i 6115

Fatricado por; GALIL MEDICAL INC.
4364 Round Lake Road h
Arden Hills, MN 55112
Estados Unidos.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 - Departamento A
(C121BABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina. .

CONDUCTO AUXILIAR DE ARGON (3 M) H

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCHE115 !

Presentaclén
Envases conteniendo 1 conducto.
“No Estérli™.

NGmero de Lote: Ver envase.

Feche; de Fabricacibén: Ver envase.

Condicién de Venta

1
- ”

Conservacién \
Mantener las siguientes condiciones para la conservacién:
» Temperatura: De -15°C a +50°C

+ Humedad relativa: Del 10% al 20%

Vida dtil del Producto

El producto tiene una vida aifil de 5 afios.

PRESN Z o p
Agyasculs b‘L'-'F"r‘“‘E‘SS

Aasaka

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. —~ Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

Dlrectora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N, N° 14,286,
Autorizado por la A.N.M.A. T, PM-2183-1.

1

PRESIDENTE
Endovascular Suppliers

SA

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.
ROTULO
EUNDA DE LLAVE

Fabricado por: GALIL MEDICAL INC, .
4364 Round Lake Road i
Arden Hllls, MN 55112
Estados Unidos. !

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires. .
Republica Argentina. t

FUNDA DE LLAVE

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRCHG6116

Presentacidn
Envases conteniendo 1 funda de llave.
“No Estéril”,

Niémero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase,

Condlcidn de Ven

w ”

Conservacién
Mantener las siguientes condiciones para la conservacion:

« Temperatura; De -15°C a +50°C

« Hurnedad relativa: Del 10% al 90%

Vida dtil det Producte

7 ; ” K sl
FARMACEUTICA
M.N. {4286

Colombres 785 Dto. A ~ C1218ABG -~ C.A B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascuiarms@gmail.com
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EMS (Endovascular
Suppliers) 5.A

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica = M.N. N° 14,286,
Autorizado por la A.N.M.A, T, PM-2183-1,

Kasakw
EARMACEUTICA
poOF RHANDEI wacel
EOOA resideNTE N
frdovessuler Suppliers &

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11-4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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EMS (Endovascular / * {
Sugpliers) S.A.

ROTULO
AGUJAS DE CRIOABLACION
MARCA: GALIL MEDICAL .
DELOS:
SPHERE - FPRPR32
E 1. o — 2
EROD L o . 350
ER LUS « F 0
CEROD 00 - 533
CERO j~-Thaw® - F 0
1CEED 4 90° - FP 0

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Replblica Argentina.

AGUJAS DE CRIOABLACION
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELOS:

Presentacién

Envases conteniendo 1 Aguja de Crioablacidn, |

“Esteril” - “De un solo uso” - “No-Pirogénico”. E
Numero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicion de Venta

w

EARMAZEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovascularms@gmail.com

EMS {Endovascular f?jg 8 6

Suppliers) S.A.
S

Conservacion

Almacene 1a aguja en su embalaje original, en un lugar seco y blen ventilado,

Vida ttil del Producto

ICESPHERE® 1.5 ~ FPRPR3258

El producto tiene una vida til de 3 afios.

ICESPHERE® 1.5 - FPRPR3260

El producto tiene una vida atil de 3 afios.
ICEROD® 1.5 PLUS — FPRPR3510
El producto tiene una vida Gtil de 18 meses.

ICEROD® 1.5 PLUS - FPRPR3508

El producto tiene una vida Util de 18 meses.

ICEROD® 1.5 CX - FPRPR3533

El producto tiene una vida Gtil de 18 meses.

ICEROD® 1.5 i-Thaw® FPRPR4QCY

El producto tiene una vida util de 18 meses,

ICEEDGE® 2.4~ FPRPR3506

El producto tiene una vida Otil de 1 afio.

Esterilizacién

Las Agujas de Cricablacion estan esterilizadas por éxido de etileno.

« No utilizar si el envase esta abierto e~faiiado.

« Este producto es de un solo uso. ni re-utilizar.

oL Nmﬁ*‘-”-‘
EUS gt \':""‘

Vo by
arn L et

Lot

FARMACEUTICA
M. 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com




EMS {Endovascular
Suppliers) S.A.
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s | :

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M,N, N© 14,286,

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

FARMACEUTICA
M.N. 14286

e G
rdavantuler et

Colombres 785 Dto. A -~ C1218ABG —~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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ROTULO ,

) OABLACI ROSTA
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELOS;

ICE -THAW® - F 407
CESEED® - 451

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.,
Colombres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.,

KIT DE CRIOABLACION DE PROSTATA
MARCA: GALIL MEDICAL

MODELOS:

ICEROD® I-THAW® - FPRPR4070
ICESEED® - FPRPR4518 i

Presentacién |
Envases conteniendo 1 KIt.

“Estéril” - "De un solo uso” - *No-Pirogénico”™.
Numero de Lote: Ver envase,

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicidn Ven

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarias.

Conservacidn

Almacene el Kit de Crioablacién de Prdstata en su embalaje original, en un lugar seco y bien
ventitado.

Vida itil del Producto
El Kit de Crloablacién de

g : ; Ksake
EDGAY s S FARMACEUTICA
{rdavastuid Sy M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4830-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Estearilizacidn

El Kit de Crioablacidén de Prostata estd esterilizado por 6xido de etileno.

« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

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

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N° 14,286,

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

& Warta
-SEARD( FERNANDEZ FARMACEUTICA |
DG PRESIDENTE M.N. 14286

Fndovascular Bupalier A

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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ROTULO
LLA ROCED T TAT

MARCA: GALIL MEDICA}L
MODELO , |
SPR0O00018
Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavor Bldg 1, I

Yokneam, 20692 |
Israel. [

Importade por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A ]
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires. |
Repiblica Argentina, ;

MARCA: GALIL MEDICAL

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA. I
MODELQ: SPROO0018 r

Presentacidn [

Envases conteniendo 1 Plantilla.

"Producto No Estéril”.
Namero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta |

»

Conservacidn

Almacene e! producto de forma que la su i antilla para procedimientos de prostata n'o

:II

DO P ¢
EDUP.REJ;S:DEN'\ E X 9; 7 %
PRE WSSJ . FARMACEUTICA
gealee SupP M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovascularms@gmaH.com

e .
EMS (Endovascular
Suppliers) S.A,

Vida (il dei Producto

El producto tiene una vida Gtil de 5 afigs,

Protocolo de limpiezal v esterilizacion?3

1. Tras eliminar los restos de suciedad y fiuidos de la plantilla para procedimientos de prdstata,
sumerja la plantilla y las clavijas de montaje en jabdn enziméatico (por ejemplo, 0,5% de
ANIOSYME PD1) durante al menos 5 minutos.

2. Utllizando un pafio o esponja, lave la plantilla hasta que quede limpla a la vista.

3. Elimine cuidadosamente los restos de suciedad de cada orificio con una aguja o herramienta
‘pequefia; es posible que deba utilizar un chorre de alta presién para eliminar la sangre acumulada
‘en los orificios de la plantllla.

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

5. Enjuague 1a plantilla en agua durante al menos 1 minuto.

6. Utilice un pafio suave para secar [a plantilla.

7. Lleve a cabo la esterilizacién en el modo de pre-vacio, respetando los siguientes parametros:

» Pre-vacio tres veces

» Temperatura minima de esterilizacién de 132 °C
* Duracién del ciclo completo: 10 minutes

» 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 AAMI TIR 30:2003 y AAMI TIR 12:2004. ;

2 Las pautas de esterilizacion son compatibles con el dispositivo médico pertlnente y con la
normativa EN de esterilizacion.

3 Galil Medical Ltd. ha lNevado a cabo

ng validacign de la limpieza y la esterilizaciéon para
garantizar la compatibilidad total con la

A i , et i
FARMACEU ICA |
M.N. 14286 f
1

[

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C. A B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica — M.N. NO 14,286,

lautorizado por ta A.N.M.A.T. PM-2183-1. 1

A0 FERMANDEZ > LG
RESIDENTE FARMACEUTICA I

Endavascular Suppliers SA. M.N, 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com
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TUL

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Celombres N© 785 - Departamento A
{C1218ABG) - Cludad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

SENSOR TERMICO THERMAL SENSOR™
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: MULTI-PQINT 1.5 -~ FPRPR4010 l

Presentacién I

Envases conteniendo 1 Sensor Térmico.
“Esteril” — “De un solo uso” - *No-Pirogénico”.
Ndmero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

ici Ven

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.

Lonservacidn \

Almacene en un lugar seco y blen ventilado,

Vida Otil del Producto

El producto tlene una vida util de 3 afios.

Esterllizacién

Los Sensores Térmicos estan estérilifa

ido de etileno. f

eZ
‘:RNAND - .
£0CARN DenE e Kosales
PR \}arss , FARMACEUTICA
Endovascier S ‘ M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — G1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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» No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

+ Este producto es de un selo use. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N® 14.286.

Autorizado por la A.N.MAT, PM-2183-1.

el
FARMACEUTICA
M.N. 14286

300 F :RNF\NDEZ
RESIPENTE
Endovascular uppliers SA

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. —Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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ROTULO

T T E D

MARCA; GALIL MEDICAL
1 FPRPR

Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD.
Industrlal Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 -~ Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenas Aires,
Republica Argentina.

SET PARA CALENTAMIENTO DE TEJNIDO URETRAL

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: FPRPR4003

Presentacion

Envases conteniendo 1 Set.

“Estéril” - “De un solo uso” - *No-Pirogénico”.
Numero de Lote: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase,

Condiclén de Venta

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Conservacion

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

Vida util del Producto
El producto tiene una vida Gtil de/18 e

FARMAC! UTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Esterilizaci6n

Cassette flexible del calentader: Radiacién gamma.,
Resto de los componentes: Oxido de etileno.

» No utilizar si el envase esta abierto ¢ dafiado.

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

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica — M.N. N° 14,286,
3
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

FARMACEUTY
M.N. 14286
~EERDOF, “RINANDEZ
P HRESIPENTE
fndovascular Suppliers SA
{
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Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina _
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEM E CRIOABL N VISUAL-

MARCA: GALIL MEDICAL
ODELO: FPR 000

ACCESORIOS
MARCA: GALIL MEDICAL:

EZ- €T2™ Db YLINDER PTER
ADAPTADOR DE DOS B LLAS EZ- ECT2
DELO: FPR: 00

EZ-CONNECT2™ DUAL CYLINDER ADAPTER, bar
ADAPTADOR DE DOS B LLAS EZ- cr2

MODELO: FPRCH4001

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE ARGON (8 M), har
MODELO: FPRCH6100

COND O DE SUMINISTRO DE HELI bar
MODELO: FPRCH6101

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE ARGON (3 M), psi
MODELO: FPRCHE102

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

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

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELI M}, bar
MODELOQ: FPRCH5105

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE ARGON (8 M), psi
MODELO: FPRCH6106

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE HELIO {8 M), psi
MODELO: FPRCH6107

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE GAS (8 M)
MODELO: FFRCHG6108

CONDUCTO DE SUMINISTRO DE GAS {3 M)
MODELQ: FPRCHG6109

UNIDAD FLA: S

b

' FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG ~ C.A.BA. — Rep. Argentina
Tel.. 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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CABLE ETHERNET
MODELO: FPR 11

RTA D CARCASA
MODELO: FPRCH6112

LLAVE {1,25 PULGADA
MODELO: FPR 13

LLAVE (28 MM)
DELO: E 6114

CONDUCTO AUXILIAR DE A

N{3M
MODELO: FPRCH6115

FUN ELLAV
MODELO: FPRCH6116

Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. "
. 4364 Round Lake Road
Arden Hills, MN 55112
Estados Unidos.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A

(C121BABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

SISTEMA DE CRIOABLACION VISUAL-ICE®
MARCA: GALIL MEDICAL

MODELOQ: FPRCH6000
ACCESORIQ:

Presentacion

Sistema de_Crigablacion Visual-ICE, Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH&000

Envases conteniendo 1 Sistema de Criocablacién Visual-ICE.

Accesorios Incluidos

EZ-Conne Dual Cylinder Adapter, psi (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT?
Marca: Gatil Medicai, Modeln: FRPCH4000

Envases conteniendo 1 con' nto adaptador de cuatro vias con indicador de presidn de argén,

un conducte de suministro gfe gas de 3 m auxiliar con conexién para botella de gas y un
conducto de suministro de. s

RS de 8 mLon conexién de suministro de gas auxiliar.

1
"" REMANDEZ
Al K

1T PP, g :
e JUngisrs S.A. FARMACEUTICA
M.N, 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
|
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EZ-Connect? Dual Cvlinder Adapter, bar (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT?2)
Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4001

Envases conteniendo 1 conjunto adaptador de cuatro vias con indicador de presion de argén,
un conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar con conexién para botella de gas y un
conducto de suministro de gas de 8 m con conexién de suministro de gas auxiliar.

Conducto de Suministro de Argdn (8 m), bar, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6100

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministre de Helio (8 m), bar, Marca: Galil Medical, Modelo; FRPCH6101

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Argén {3 m), psi, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6102

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Argdn (3 m}, bar, Marca; Galil Medical, Modelo: FRPCH6103

Envases conteniendo 1 conducto.

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

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Helio (3 m), bar, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCHE105

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministrg de Argén (8 m), psi, Marca: Galil Medical, Modelo: ERPCHE105

Envases conteniendo 1 conducto,

Conducte de Suministro de Helio (8 m), psi, Marca; Galil Medical, Modelo: FRPCHS107

Envases conteniendo 1 conducto.

Conducto de Suministro de Gas (8 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6108

Envases conteniendo 1 conducto.

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

Envases conteniendo 1 conducto.

Unidad Flash USB, Marca: Galil

Cﬁ éz
el
FARMACEUTICA
M.N. 142886

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C. A B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Cable Ethernet, Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH6111

Envases conteniendo 1 cable.

Cubierta de la Carcasa, Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCHE112

Envases conteniendo 1 cubierta.

Llave (1,25 Pulgadas), Marca; Galil Medical, Modelo! FFRCHG113

Envases conteniendo 1 llave.

Liave (28 mm), Marca: Galil Medical, Mcdelo: FPRCH&114

Envases conteniendo 1 llave.

Conducto Auxijliar de Argdn (3 m), Marca: Galil Medical, Modelo; FPRCH6115

Envases conteniendo 1 conducto.

Funda de ilave, Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH6116

Envases conteniendo 1 llave.

Accesorios Adicionales

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

« AGUJAS DE CRIQABLACION DE 1.5 MM
» AGUJAS DE CRIOABLACION DE 2.4 MM
« KIT DE CRIOABLACION DE PROSTATA

« PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA
* SENSORES TERMICOS THERMAL SENSOR™

* SET DE CALENTAMIENTO DE TEJIDO URETRAL

Indicaciones

El Sistema de Crioablacién Visual-CE® estd destinado a la destruccién crioablativa del tejido
durante procedimientos minimamente invasivos. Estd indicado para su use como
herramienta de criocirugia en los campos de cirugia general, dermatologia, neurologia
(incluyendo crioanalgesia), cirugia tordcica; otorrinolaringologfa, ginecologia, oncologia,
proctologia y urologia. Este sistema se 4 disefiado para destruir el tejide mediante la

fapiiens G4 lena it Kasaka
FARMAGEUTICA
M.N. 14288

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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aplicacién de temperaturas frias extremas {incluidos tejido prostatico y de rifidn, metastasis
de higado, tumores, lesiones de la piel y verrugas).

El Sistema de Crioablacién Visual-CE presenta las siguientes indicaciones especificas:
« Urologia

Ablacion de tejido prostético en casos de cancer de préstata e
hiperplasia prostatica benigna (o BPH).

» Oncologia Ablacidn de tejido canceroso o maligno y tumores benignos, e

intervenciones paliativas.

Ablacién o congelacion de cdnceres de piel y de otras afecciones
cutdneas. .

s Dermatologia

Destruccion de verrugas o lesiones, angiomas, hiperplasia "
sebacea, tumores de células basales del parpado o comisura
palpebral, tumores de células basales ulcerosas,
dermatofibromas, hemangiomas pequefios, quistes mucocele,

verrugas multiples, verrugas plantares, queratosis seborreica y

actinica, hemangiomas cavernosos, condiloma perianal y alivio d
tumores de piel.

Ablacién de neoplasia maligna o displasia benigna de los drganog
genitales femeninos.

3]

» Ginecologia

» Cirugia General

pilonidales y lesiones cancerosas recurrentes, ablacion de
. fibroadenomas de mama.
« Otorrinolaringologia

Alivio de tumores de |a cavidad bucal y ablacién de la leucoplasia
de la boca.
s Cirugia Toracica

Ablacién de lesiones cancerosas de! tejido cardiaco arritmico.
» Proctologia

Ablacidn de brotes benignos o malignos del ano o del recto y

i

%

Alivio de tumores del recto, hemorreides, fisuras anales, quistes 1
i

i

hemeorroides. |

Contraindicacignes

i
No se conocen contraindicaciones especificas.

Advertencias
* No utilice este dispositive para ningln fin distinto a su uso previsto y siga las indicaciones
de empleo.

}

f

» Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, el uso previsto, las indicacicnes de uso ‘

y los riesgos asociados a los procedimientos de crioablacion antes de utilizar este producto.

Este dispositivo se debe utilizar bajo la supervisién de médicos formados en procedimientos |

de crioablacion. ‘
i

* No utilice un Sistema de Crioablacién Visual-CE® cerca de equipos de imagen por
resonancia magnética (IRM),

FARMACEUTICA ;
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — 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 crioablacién sin comprobar antes que el Sistema de
Crioalacién Visual-ICE® y tode el equipo complementario es totalmente operativo,

+ No utilice el Sistema de Crioablacién Visual-JCE® si el sistema muestra dafios evidentes,
tienen componentes internos expuestos o presenta bordes afilados.

» Asegurese de tener suficiente gas (argon/helio) disponible para realizar el procedimiento de
crioablacion planificado: el nimero y tipo de agujas, el tamafio de la botella de gas, la
presidn 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 Crioablacién Visual-ICE®. Utilice los cables de seguridad suministrados. Estos cables

proporcionan proteccidn adicional si los conductos de suministro de gas se desconectan de
forma accidental del sistema.

+» Bloguee las ruedas del Sistema de Crioablacion 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 crioablacién se debe bloquear cada aguja en un canal
de agujas para evitar el riesgo de una expulsion forzosa de las mismas del sistema mientras
se someten a la presién det gas.

» Antes de anestesiar al paciente, las agujas de cricablacion deben superar con éxito syperar
con éxito el proceso de Pruebas de Integridad y Funcionalidad para comprobar el
funcionamiento correcto de las mismas,

+ No togue la carcasa del Sistema de Crioablacitn Visual-ICE® mientras toca al paciente para
evitar el riesgo de que este reciba una descarga si hay alglin problema eléctrico en el que
auin no se haya reparado.

* No tire del cable de alimentacién, Agarre el enchufe (no el cable) para desconectar et
dispositivo de la toma de la pared.

* No realice ninguna medificacién en el Sistema de Cricablacién Visual-ICE®. Las tareas de
servicio realizadas en el Sistema de Cricablacion Visual-ICE® deberan correr a cargo
inicamente de personal de Galil Medical o personal autorizado que haya recibido formacién
de Galit Medical,

» No togue [a pantalla del monitor de la pantalla tactil si se queda en blanco durante mas de
cinco (5) segundos en el transcurso de un procedimiento. Apague el sistema ¥ finalice el
procedimiento inmediatamente para evitar la activacién involuntaria de las agujas.
Precaucignes

Generales

« Antes de realizar un procedimiento de crioablacién, es necesario recibir formacién adecuada
sobre el uso del Sistema de Grioablacjén Visual-ICE®,

FARMACEUTICA
M.N. 14288

Fndovascular Serglisrs A

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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« El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico del sistema de cricablacién ¥

de los resultados obtenidos con el uso del sistema. El médico tomara cualquier decisién

clinica antes y durante el procedimiento de cricablacién basdndose en su opinidn profesional. !
+ El Sistema de Crioablacion Visual-ICE® y la interfaz de usuario no son estériles. Si un
miembro del equipo estéril va a entrar en contacto 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 argén de repuesto en cada
tratamiento, para garantizar que haya suficiente gas disponible para finalizarlo.

* No utilice el Sistema de Crioablacién Visual-ICE® si las superficies del sistema presentan
humedad o condensacién. Encender el sistema en estos casos puede ocasionar dafios
permanentes en los componentes eléctricos y que el sistema quede inoperativo.

+ Dirija los conductos de suministro de gas a alta presién hacia el suelo y aseglrelos con las

pinzas situadas en la parte posterior del Sistema de Crioablacidn Visual-ICE® para minimizar '
el riesgo de tropezar con ellos.

+ Confirme que la valvula de descarga manual estéd cerrada antes de conectar los conductos }
de gas al sistema. :
+ Supervise de forma continua el procedimiento de crioablacion mediante sistemas de guia '.
de imagen, como la visualizacién directa, ultrasonidos o tomografia computarizada (TC) para '
garantizar una cobertura de tejido adecuada y no provocar dafios en las estructuras
adyacentes.

« Galil Medical recomienda el uso de sensores Galil Medical Multi-Point Thermal Sensors '
(MTS) para supervisar las temperaturas de congelacion/descongelacién del protocolo de |
tratamiento previsto y supervisar las temperaturas de los érganos y estructuras adyacentes.

» Asegurese de que los MTS funcionan correctamente antes de introducirlos en el paciente;
para ello, compruebe que la lectura de la temperatura ambiente es 5gica.

» La cridablacion provoca la congelacién y destruccion del tejido. Para restringir este efecto al
area de ablacion de destino, el médico debe establecer las medidas de proteccién necesarias
para los drganos y estructuras adyacentes,

+ No utilice la crioablacién en combinacidn con otras terapias. No se conocen los resultados
gue podria tener dicha combinacion.

» No coloque objetes pesados sobre el monitor cuando se encuentre en la posicion inferior, ni
en el compartimiento de almacenamiento del monitor cuando este se encuentre en la
posicién elevada. El limite de peso es de 9 kg (20 Ib).

» Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles pueden afectar
al Sistema de Crioablacidn Visual-ICE® y provocar el funcichamiento incorrecto del sistema.
Mantenga dichos equipos alejados de)sisterna (consulte a seccidén “Especificaciones

Eléctricas™).

L2y, el
EARMACEUTICA
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« Utilice dnicamente componentes y accesorios suministrados por Galil Medical con el i
Sistema de Crigablacion Visual-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 dafiar el Sistema de Crioablacién
Visual-ICE®.

» No utilice un cable de extensién USB para conectar la unidad flash USB al puerto i

correspondiente. Conecte la unidad flash USB de Galil Medical directamente al puerto USB

del Sistema de Cricablacion Visual-ICE®. El uso de un cable de extension USB puede i

provocar emisiones electremagnéticas que superen los Ifimites de las normativas.

» No realice un procedimiento de crioablacién con el cable Ethernet conectade al Sistema de
Crioablacion Visual-ICE, para evitar posibles dafios en el software del sistema. Utilice
Unicamente el cable Ethernet cuando descargue actualizaciones de software o cargue
informes en €l servidor de Galil Medical.

Manipuiacién

« Para mover €] Sistema de Cricablacién Visual-ICE®, tire del sistema sujetando el mango
posterior,

» Manipule el Sistema de Crioablacion Visual-ICE® con cuidado. Si o hace de forma brusca,
el sistema puede sufrir dafios y quedar inoperativo.

l
» 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.

I
» No incline el Sistema de Crioablacion Visual-1CE®,

« Levante el Sistema de Crioablacién Visual- -ICE® para superar cualquier obstaculo que mida
mds de 2 cm. Para ello, dos personas (una a cada lado del sistema) deben levantarlo
sujetandolo por los mangos.

* No pase el Sistema de Crioablacion Visual-ICE® por encima de conductos de suministre de
gas; si lo hace, los conductos pueden quedar dafiados.
i

» El Sistema de Crioablacién Visual-ICE® no es estéril. Al conectar las agujas de crioablacién
al sistema, no contamine el campo estéril ni la aguja de crioablacién estéril. Evite entrar en
contacto con la parte distal de la aguja de cricablacién.

|
« Trate de evitar las descargas electrostaticas (ESD) al retirar la cubierta del Sistema de
Crioablacidn Visual-ICE®. Galil Medical recomienda que el operador toque una ¢ mas piezas
de metal de la parte posterior del sistema antes de tocar cualquiera de los elementos del
panel de conexion de agujas.

« No guarde Hquidos en el compart entg/de almacenamiento. El compartimente no es
hermético.

[}
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Durante el Uso '

+ Utilice sistemas de guia de imagen para supervisar Ja introduccién y colocacién de la aguja,
la formacién de la bola de hielo y la extraccién de la aguja.

» Utilice las operaciones de congelacién y descongelfacién solo cuando la aguja esté colocada
en el tejido de destino.
* Si el Sistema de Cricablacién Visual-ICE® no se utiliza dentro de los limites de presion de

trabajo indicados en la interfaz de usuario (Tabla 5), el procedimiento de crioablacién se
puede ver afectado.

* No conecte el Sistema de Crioablacién Visual-ICE® a Internet en el transcurso de un
procedimiento; dicha conexién puede causar dafios en el software.

« La descongelacién 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.

+ 5i una aguja parece estar bloqueada, pulse el botén Descongelacién para descongelar la
aguja durante al menos un minuto y eliminar el blogueo.

« Actle con cuidado para evitar posibles descargas electrostaticas. Si se preduce una
descarga electrostatica después de tocar el monitor, es posible que la pantatla parpadee v las
lecturas de temperatura de los MTS resulten imprecisas durante unos segundos. Ef sistema
seguird funcionando y el monitor se actualizard pasados unos instantes.

+ No introduzca una unidad flash USB en el Sistema de Crioablacion Visual-ICE® durante e}
transcurso de un procedimiento. Durante el mismo, el software no reconoce la introduccién
de estas unidades.

Despuées del Uso

» Despresurice el sistema una vez comptetado el procedimiento de crioablacién (consulte la
seccién “Apagado del Sistema”).

+ Corte los tubos de la aguja y los MTS, y deseche la aguja v los MTS que ha utilizado en un i

contenedor para residuos de riesgo biolégico, seglin las normativas de seguridad y del
hospital,

+ No exponga la pantalla tactil a disolventes organicos como el alcoho! ya que podrian
dafarla. Para limpiar el Sistema de Crioablacién Visual-ICE®, siga las instrucciones de la
seccidn “Instalacién del Sistema”.

« Para evitar confusiones al comenzar un nuevo procedimiento, aseglrese de que:

0 La valvula de descarga manual esta cerrada.

0 La valvula de cierre de argén se encuentra en la posicion Gas ACT.

Endovacoulsr Svepiiors SA

, Colombres 785 Dto. A — C1218ABG ~ C.A.B.A. —Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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Efectos Adversos Potenciales

Las compncacmnes pctenciales asociadas al uso de la cricterapia pueden ser espec:f"cas de
un drganc o generales, y pueden incluir, entre otras: abscesos, accidente i isquémico
transitorio, acumulacion de liquido perirrenal, angina o isquemia coronaria, arritmia,
atelectasia, cistitis, coagulacion intravascular diseminada (CID), comphcamon de heridas e
infeccién de heridas, complicaciones miccionales como sintomas de miccidn irritativa, i
constriceion del 5|stema de recoleccion crina o los uréteres, constriccién uretral, contractura
del cuello vesical, dafio arterial o vascular renal, derrame cerebral, derrame pleural,
desprendimiento uretral, diarrea, disfuncién eréctil {impotencia orgénica), disfuncion
eyaculatoria, dolor, dolor pélvico, dolor rectal, edema escrotal, edema o hinchazén, elevacién
de la creatinina, elevacion de la tasa de filtracion glomerular, embolia pulmonar, equimosis,
espasmo vesu:al fallo organico, fiebre, fistula, fistula rectouretral, fistula urinaria, formacién
de una falsa via uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma hematuria, hemorragla
renal, hipertensidn, hipotensién, hipotermia, hormigueo o entumecumlento del pene, ileo,
impotencia, incontinencia urinaria, infarto de msocardlo, infarto renal, infeccidn, infeccmn del
tracte urinario, inhibicién o retraso de la curacion, insuficiencia pulmonar insuficiencia renal,
lesiones en ios organos adyacentes muerte, ndusea, neumotdrax, neuropatia, obstruccion,
obstruccion o lesién de la unién retropélvica, obstruccmn renal, oliguria o retencién urmana,
perdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, perforacmn genltounnarla propagaCIon
tumoral, quemadura o congelacion cutdnea, reaccién en el punto de inyeccion, reaccion
idiosincrasica, reaccidn vagal, reacciones alérgicas o anafilactoides, rotura de la capsula
renal, sangrado o hemorragia, sepsis, trombosis venosa pélvica, trombosis venosa profunda
(TVP), trombosis venosa renal, trombosis/trombo/embolia, vomitos.

Navegacion per la Interfaz del Usuario .

£n el manua! del usuarie, los diferentes tipos de letra
representan distintas secciones de la interfaz de usuario,
botones de software, posiciones y pasos.

Sevcidn de la pantalla de software
Botén de control

Posicion de encendido

OPCIONAL = paso opcional o aliternative

El Sistema de Crioablacion Visual-ICE proporciona una interfaz grafica de usuario, que facilita
la rapida comunicacidn entre el usuario y el sistema mediante una pantalia tactil. Si el
sistema esta encendido, la pantaila de inicio de sesién aparece cuando finaliza el proceso de
inicio (consulte la seccion “Cenfiguracion del Sistema*y,

=0 FERMAND E7Z
PRESIENTE
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Pantaiia 1, Panteiia de nlclo de seslon

Tras iniciar una sesion en el sistema, la pantalla de inicio ofrece varias opciones.

—— T — . - -

Pantalia 2. Pantalla de iniclo

z Iy
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Iniciar Transicion a la pantalla de procedimiente para iniciar un
procedimiento procedimiento de crioablacion,
Cerrar sesién Se cierra la sesion en el sistema.

Permite ver el contenido de un informe y exportar informes a
una unidad flash USB de Galil Medical.

Ver informes NOTA: Los usuarios administrativos también pueden eliminar
informes.
Configuracion de distintos ajustes del sistema {consulte la
Ajustes de seccién 5.1). ' .
configuracion NOTA: Algunos parametros de configuracién estan
restringidos a usuarios administratives ylo de servicio.
Manual del Caonsulta del manual de usuario de Visual-{CE Cryocablation
usuario System en el sistema.

Permite cargar informes y descargar nuevos archivos de

Carga/Descarga | software y de configuracion desde un servidor de Gali
remotas Medical,

Permite al personal de servicio de campao iniciar una sesién
para modificar los ajustes de configuracion y realizar y
Servicio registrar actividades de mantenimiento preventivo,

NOTA: Esta opcion solo esta disponible para personal de
servicio de campo autorizado.

Pantalla de Procedimiento

La pantalla de procedimiento del Sistema de Crioablacién Visual-ICE permite visualizar, en
una sola pantalla, todo lo necesario para controlar y supervisar un procedimiento de
crioablacién. La pantalla de procedimiento se divide en varias secciones: barra de
herramientas de navegacion, ayuda sensible af contexto, control de los canales, estado de
los canales, sensores de temperatura y mapa del 6érgano. El icono del signo de interregacion
de la barra de titulo de cada una de las secciones de fa pantalla de procedimiento permite
acceder a la autoayuda de dicha seccién seleccionada por el usuario.

A
‘
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Pantans 3. Pantalla de procedimiento

Bama de heramientas de navegatidn
Ayuda sensible af contaxto

Controles de canales

Estado de los canales

Sensores de temparatura

Mapa de! drgano

Barra de Herramientas de Navegacidn

O n| | k] =

m ol my)ou
i

Pantalla 4. Barra de herramientas de navegacion

La barra de herramientas de navegacién contlene el Indicador de presién/Indicador de gas y
botones de procedimlento que puede utilizar para Introducir informacién de registro,
configurar los ajustes del procedimiento, Introducir notas sobre ! procedimlento, ver y i
exportar Informes, y finalizar el procedimiento. En ocaslones pueden aparecer mensajes de
error en lugar del logotipo.

Indicador de presién/Indicador de gas: Muestra la presién de trabajo de los gases argén y
hello en el sisterna,

NOTA: El Sistema de Crloablaclén Visual-ICE dispone de reguladores internos para controlar
la preslén del gas y mantenepld éfi I§s limites de.trabajo adecuados. La presién que aparece

A
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Al putsar el indicador de presién, este cambia y muestra el tiempo restante estimado que
transcurrira antes de que {as botellas de gas se vacien, Los tiempos estimados aparecen en
horas:minutos:segundos. Durante la prueba de las agujas, ambos manémetros de presion
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
simultanea a una intensidad de congelacion del 100%. El indicador de gas se actualiza en
tiempo real al desconectar agujas o conectar otras adicionales, asi como cuando se ajusta la
intensidad de congelacién. Al pulsar el indicador de gas, vuelve a aparecer el indicador de
presion.

Registro: Proporciona campos de introduccion de datos opcionales para registrar el ID del
paciente, &l nombre del hospital, 1a direccién del hospital, el nombre del médico v el tipo de
érgano. También hay dos campos personalizados para introducir informacién adicional. Los
nombres de los campos personalizados se pueden especificar en la pantalla Ajustes de
configuracién (consulte la seccién “Ajustes de Configuracion™).

Notas: Un lugar para intreducir texto. Al seleccionar este botén, aparece el teclado en
pantalla para introducir datos. Las notas sobre el procedimiento que se introducen en esta
ubicacién se incluyen en el informe del procedimiento {consulte la seccién “Ver Informes”).

Ajustes y procedimientos: Muestra la pantafla de procedimiento para iniciar un procedimiento
de cripablacion.

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 botén Informe durante un procedimiento,
aparece teda la informacién del procedimiento quardada hasta ese momento,

Botdn Finalizar procedimiento: Da por finalizado el procedimiento actual y vuelve a la
pantalla de inicio. Cuando se pulsa este botdn, aparece una solicitud de confirmacion y otra
para guardar el informe; también se |e ofrece la opcidn de descargar autométicamente el
sistema.

Ayuda Sensible al Contexto

La ayuda sensible al contexto permite visualizar un resumen de los pasos del procedimiento
a modo de guia para el procedimiento de crioablacién. Su objetivo es ofrecer (inicamente una
descripcion general; las instrucciones detalladas pasc a paso se proporcionan en la seccién
“Descripeién General del Sistema”,

Autoayuda Seleccionada por el Usuario

El icono de signo de interrogacion de la esquina superior derecha de cada una de las
secciones permite acceder a informacion de ayuda adicional. Pulse dicho icono para ver una
explicacién de los botones y campos disponibles en cada seccion de la pantalla de
procedimiento.

Controles de Canales

Los canales 1 al 10 estdn etiqueta
independientes: Prueba, Con i

ERNMANDEZ
Cndrzm oo O & Harty Kasake
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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 los
canales activos de forma simultdnea,

Tabia 2. Controles de canales

Botén Canal: identifica los canales activos.
Controles de canal avanzados: Si mantiene pulsado el I
botdn Canat, aparecen opelones para cambiar el tipo de
aguja seleccionado para dicho canal, vingidar dos canales
adyacentes entre sl para que funcionen de forma
simuitanea y programar hasta ires ciclos de congelacién-
descongeiacién.

Canales con fa etiqueta TODOS: es posible wtilizar las
funciones de prugba, congelacidn y descongelacién en
TODOS los canales activos de forma simultanea. Pulse el
botén de la funcién deseada (Prueba, Congelacitn o
Descongelacion) en este canal para activar dicha funcitn en
tadas las agujas de forma simuitdnes.

Boton Prueba: da comienzo al procedimiento Needle Integrity
and Functionality Testing que se debe realizar antes de utilizar
cualguier aguja de cricablacion. Ninguno de {os demas

cantroles se habilita hasta que ta prueba de las agujas finaliza.

Boton Congelacion: da comienzo a [a fase de congetacion
con la intensidad de congelacién seleccionada.
Controtes de congelfacion avanzados: Si mantiene pulsado
el botén Congelacidn, aparece una opcién que le permite
establecer e! iempo de una fase de congelacion
seleccionada, que puede oscilar entre 1 y 15 minutos.

Men( desplegable Intensidad de congelacion: aparece una
opcién que permite ajustar [ intensidad de congelacion entre
¢l 100% y el 5%, o blen seleccionar la intensidad predefinica '
{Stick), NOTA: Para controlar la intensidad de congelacion, el
Visual-ICE System ajusta fa duracion del flujo de argdn sobre !
cada periode de tlempo de 10 segundos {por ejempio, sila
intensidad de congelacion es del 30%, se reatiza la
congelacion dirante 3 segundos y en los 7 segundos
restantes no hay actividad).

Ehna Whpetd Kosatba
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Boton Descongelacion: da comienzo a una fase de
descongelacién.
Controies de descongelacién avanzados: Si mantiene
pulsado el botén Descaongelacion, aparece una opcién
que ie permite establecer el tiempo de una fase de
cengelacion seleccicnada (que puede oscitar entre 1 y
10 minutos), una opeidn para habilitar ta funcion FastThaw
¥ una opcion para habilitar la ablacidn de trayectoria
mediante el boton Cauterizacién. Las funciones FastThaw
y Cauterizacién solo estén disponibles en agujas Galil
Medical Cryoabiation Needles especificas.

Boton Detener: detiene cualquier actividad,

Estado de los Canales

Estado de los canales muestra el estado de cada una de las fases de congelacién,
descongelacidn e inactividad mediante cédigos numéricos y de colores en el indicador de
progreso. Las variaciones en el tono de azul representan de forma visual 1a intensidad de
congelacion seleccionada.

icefod PLUE Treflod PLUS

Pantalia 5. Seccion de controles de los canales y estado de los canales

Si se determina que un canal no esta operativo durante el inicio del sistema, Ios controles de
los canales se desactivan y aparece una breve descripcién del problema en el lado derecho
de la barra de herramientas de navegacidn.

Para ampliar el temporizador durante una fase de prueba de agujas, congelacién,
descongelacién o inactividad, pulse el botén Temporizador (Pantalla 6). Puede ampliar los
temporizadores de tres canal ccionados de forma simultanea; en la esquina superior

FARMACEUTICA
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izquierda de la ventana de cada uno de los temporizadores aparece un nmero de canal.
Pulse el tempoerizador para que recupere su tamafio original.
e

b

Pantalla 6, Temporizador ampliado

Para mostrar brevemente el tiempo correspondiente a un ciclo que ha finalizado, puise la
seccién de la barra de estado correspondiente a la operacidn seleccionada.

Pulse el botdn Escala para ajustar la visualizacién grafica del estado del canal de modo que
se puedan ver todas las operaciones. Pulse el botén Desplazamiento para ajustar la
visualizacién gréfica a incrementos de 5 minutos; la pantalia se desplaza durante el
procedimiento.

Pulse el botén Maximizar {+) para ampliar ia visualizacion grafica. Pulse el botdn Minimizar
(-) para devolver la visualizacién a su tamafio original.

Sensores de Temperatura

La seccidn 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 mas
baja de cada MTS se indica mediante un tridngulo negro.

Se puede representar una comparacion 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 boton correspondiente a la ubicacién de sensor seleccionada en un MTS para que aparezca
un grafico de dicha ubicacién. Pulse el boton del Canal MTS correspondiente para ver una
representacion gréfica de las cuatro ubicaciones de sensor de un MTS especifico. El color de
la ubicacidn de senser de temperatura seleccionada se corresponde con el color de la linea
de ternperatura en el grafico. Pulse el botén de Termdmetro para que aparezca un grafico de
fa temperatura mas baja de un MTS seleccionado. Pulse de nuevo el boton de Termdémetro
para volver a la visualizacion original.

NOTA: En el grafico se pueden ver hgsta un maximo de cuatro ubicaciones de sensor de
forma simultanea. Las cuatro ubigaci
cualquiera de las agujas MTS co,
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Pantalia 7. Secclidn Sensores de temperatura

Ubicaciones de sensor MTS
86t4n de canal MTS
Boton Termometro

Boton Maximizar

Botén correspondiente a una ubicacién de
sensorde 5 mm

El trigngule indica el seasor mas frio

o (a|wN -

Seleccione el botdn Escala para ajustar la visualizacion gréfica de las mediciones de
temperatura, de modo que sea posible ver fa temperatura durante todo el proceso.
Seleccione el boton Desplazamiento para que aparezca una barra que permita desplazarse
por el gréfico de datos durante el procedimiento.

Para ampliar Ja visualizacion gréfica del sensor de temperatura, pulse el botén Maximizar
{+). Pulse el botdn Minimizar {-) para devolver la visualizacion a su tamaiio original.
Controles de sensor de temperatura avanzados: Si puisa y mantiene pulsado el botén de un
canal MTS, aparece una opcion para establecer alarmas visuates cuando una medicion de
temperatura concreta caiga por debajo del valor deseado o si la velocidad de dicha caida es
superior a un valor deseado. Este control avanzado también ofrece la opcidn de etiquetar la
ubicacion de MTS (consulte la seccién

*Controles de sensores de temperatura avanzados”).

Mapa del Organo

Utilice Mapa del érgano para ver o dibujar érganos, dibujar formas de tumores en gl organo
que aparece y colocar, mover o quitar agujas del mapa del érgano, Hay disponible un
espacio de dibujo en blanco para yisualizaciones personalizadas. Ei botén Controlar aguja
permite controlar las agujas el mgpia del érgano.

- i .
[TCE IR, S
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Pantalla 8, Seccion Mapa del érgang

Tabta 3. Controles del mapa del 6rgano
Boton e B _Daggripcion i

@ Botén Seleucionar drgano: permite seleceionar un mapa de
érgano para verlo en el &rea de dibujo,

Botbn Dibujar linea: permite dibujar tibremente en & mapa
dei érgano o en el drea de dibujo. Es posibie seleccionar el
grosor y el coler de la linea.

- Botdén Dibujar circulo: permite dibujar n circulo de tamafio
[ @ l variable en el mapa del 6rgano o en el irea de dibujo. Es
posible seleccionar el grosor y ef calor de la linea.

o Botén Maover circulo: permite mover un circuls a otra zona
@ del mapa del drgano. Este botdn solo aparece sise ha
- " seleceionado un circulo.

ey Botén Borrar: pemmite borrar las lineas afiadidas previamente
I at espacio de dibujo. Es posible seleccionar el tamafio del
horrador.

Erdovesrsiar Sapplisrs SA vy Mot Kosake
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Boton Colocar aguja: permite seleccionar y colocar agujas v
MTS en el mapa del érgano. Las agujas se pueden
seleccienar e identificar por el canal y por ef puerto de aguja
{por ejempio, 1a, 1b, 2a, ete.). Los MTS se pueden
seleccionar por el puerto MTS. Arrastre la aguia o el MTS a la
ubicacién deseada de) mapa del érgano para cofocarda.
Cologue cada aguja en el mapa del drgano at introducirla en
el tejido de destino para evitar posibles confusienes con las
ubicaciones de las mismas.

El estado de las agujas colocadas en el mapa del érgano i
{congelacion, descongelacion, inactividad) se indica mediante
un cédigo de coleres que equivale &l de fa seccidn Estado def
canal.

Botén Controlar aguja: permite iniciar ciclos de congelacién
y descongelacion en las agujas ssleccionadas,

Botén Bloguee de aguja: permite bloguear una aguja en su ]
posicion en ef mapa del érgano, de modo que no se mueva I
de forma accidental,

Botdn Borrar todo: permite borrar todos los dibuios y agujas
colocadas en |a zona de dibujo,

Botén Papelera: permife eliminar una aguja del mapa del
érgano.

Boldn imagen anterior: permite cambiar 1a vista del érgano
seleceionado.

Botén Imagen siguients: permite cambiar la vista def érgano
sefeccionado,

Ver Informes !

Los informes de procedimiento ofrecen un resumen del procedimiento de crioablacién. Estos
informes contienen la informacién proporcionada en la pantalla Registro, detalles de los
ciclos de congelacién-descongelacion, el nimero de agujas de MTS, el historial grafico de las
fases de congelacidn, descongelacion y cauterizacién, el historial grafico de las lecturas de
MTS, el mapa del érganc utilizado con la identificacién de la colocacion de Jas agujas v tas
notas introducidas por el médico.
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Pantalla 9. Procedimlento Efemplo de informe

En la pantalla Ver informes aparece una lista de todos los Informes de procedimiento
guardados en el Sistema de Crioablacién Visual-ICE. Puede seleccionar uno de ellos para
verlo o exportarlo, o blen eliminar sus propios informes. Los usuarios que disponen de ID de
iniclo de sestén administrativo pueden eliminar cualquier informe.

Seleccione el informe deseado y pulse Ver Informe.
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Pantalla 10. Pantaila de Iinformes

Para ordenar la lista por nombre de informe, nombre del hospital, nombre del médico o tipo
de procedimiento, pulse el encabezado de la seccién correspondlente de Ia lista de informes.
Al pulsar el botdn Exportar informe aparece una ventana en |a que se puede eleglr el tipo de
archlvo de exportacion, la ubicacién de exportacién, el nombre de archivo y la ruta de
archlvo para exportar el informe. Los informes se pueden exportar a formato HTML, PDF o
CSV. Otra opcién es exportar datos de MTS sin procesar para realizar un andlisis posterior
mas detallado,

Ajustes de Configuracién

La pantalla Ajustes de configuracién permite seleccionar los ajustes que se emplean durante
un procedimiento de crioablacién, Entre los ajustes que se pueden modlficar se Incluyen las
ubicaciones de las agujas de MTS, los ajustes del sistema, del procedimiento y de registro, v
las unidades (consulte la seccién “Ajustes de Configuracién®).

Los botones de control disponen de las opclones Calibraclén de pantalla tactll, Administracién
de usuarios, Actualizacién de software manual y Configurar Ethermmet {consulte la seccidn
"Ajustes de Configuracién”™). Los botones Actuallzacidn de software manual y Configurar
Ethernet solo estan disponibles para los administradores del sistema y el personal de
servicio.

Unicamente el personal de serviclo puede ajustar la fecha y la hora del sistema.
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Tebla 4. Opciones de ajustes de conflgurecidn
L__Boton____|Funcién

Calibracidn e

pantaila thetll Calibror la pantalla tactil,

Cambiar la contrasefia,

Administracion | Los vsuarios administrativos pueden afiadir usuarios,
de usuarlos | quitar usuarios o cambiar la contrasefia de cualquler

usuario.

Actualizaclén Instatar una aciuallzacion de software mediante una

unidad flash USB.
do SOftWAre | NOTA: Esta funcitn solo esta disponible para usuarios
administrativos y de servicio.
Configurar Ia conexién Ethemet para cargar informes o
descargar revisiones de software o actuallzaciones del
Cé)tr;‘f:?::r manual def usuario de forma remota.

NOTA: Esta funclén solo esté disponible para usuarios
administrativos y de senvicio,

EDQA900 FefRvaNDEZ
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Pantalla de Mantenimiento

La pantalla de mantenimiento solo esta disponible para personal de servicio de Galil Medical
que disponga de formacién, autorizacidén y una ID de inicio de sesidn de servicio. Desde |a '
pantalla de mantenimiento, los usuarios de servicio pueden ejecutar diagnésticos del

5|stema, habilitar o deshabilitar funciones del sistema, ajustar las presiones de gas minima ¥
maxima, 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
instalacicnes. ENCIENDA el sistema e inicie una sesién.

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 Crioablacién Visual-ICE comprueba de manera
automatica la conexién con el servidor de Galil Medical. 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 confirmacién
(Pantalla 13).

Tras descargar una actualizacién de software correctamente, reinicie el Sistema de
Crioablacién Visual-ICE para comenzar a usar la nueva version del software. El ndmero de
version de software actual aparece en la esquina superior derecha de la pantaila de inicio
(Pantalla 2).

Si se utiliza la funcion Carga/descarga remotas para cargar informes de procedimiento en el _
servidor de Galil Medical, los datos se cifran para proteger la privacidad de la informacién |
sanitaria del paciente.

Leirice /’/?M . i
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Funcionamiento del Sistema

En la Figura 6 aparece el orden y los pasos de la configuracién del Sistema de Crioablacién
Visual-ICE y el procedimiento para tratamientos. Cada uno de los pasos se describe de forma
detallada en este capitulo,

+Confirme la disponibilidad da gas, agujas y accesorios.

1 »Coloque el Visual-iCE System y bloguse el freno.

« Asegirese de que la véivula de descarga manuai esté cerrada y que (2
vélvila de cierre de argn astd on posicién de activacion,

s Encienda el Visual-iCE System.

*Inicia una sesidn,

5 +ABRA la vélvula de [a botella de helio v, & tontinuacién, la de la botella

s %1« Conacts sl gas helio, si procede. :
< " +Lonecte ol gas argon,
g " +Asegirese de que ios cables de sequridad estén conectados.

de :
argon.

S TR Rt -

Registro.
< iR ... * 1 +Prepare agujas estériles para la prueba.
P sae -1 +Conacte ias aguias al Visual-ICE System y blogues jus canales.
& st |« Realice la procedimianio Needie integrity and Functionality Test.
Y + Pruebe los sensores Multi-Point Thermal Sensors, si protedes.

+ Intreduzca fa informacién de tratamiento del paciente medlante el botén }

+Vea y guarde los informes si lo desea.

~insere las agujas en &l fjido de destina.
i +Realice el tratamiento de crioablacidn y retire las agujas.
= Despresurice ol sistema y apaguslo.

Figuira 6. Diagrama de flujo del procedimiento de crioablacion
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Preparacién para el Uso

Antes de usar el Sistema de Crioablacidn Visual-ICE, examine la carcasa, el cable de
alimentacidn, los frenos, los cables de seguridad, los conductos de suministro de gas, las
conexiones de gas y la pantalla tactil de! monitor para asegurarse de que ninguno de estos
elementos estd daflado. Si cuglquiera de ellos presenta dafios, pongase en contacto con el
servicio de atencidn al cliente de Galil Medical.

PRECAUCION. Si hay condensacidn en ef sistema, deje que se seque completamente durante
12 heras antes de encenderlo. Encender el sistema en estos casos puede ocasionar dafios
permanentes en los componentes eléctricos y que el sistema quede inoperativo. ]
Antes de anestesiar al paciente, configure el Sistema de Crioablacién Visual-ICE, conecte las
botellas de gas vy realice las pruebas de funcionalidad en todas las agujas de crloablauon ¥
sensores térmicos {consulte la seccidn “Pruebas previas al Procedimiento”),

Configuracion del Sistema

1. Coloque el Sistema de Crioablacién Visual-ICE junto a la camilla del paciente. Aseglrese de
gue los tubos de gas de las agujas tienen la longitud necesaria para llegar al paciente,
Aseglrese de que puede acceder facilmente al interruptor de encendido y a la llave de control
de alimentacion {Figura 1 y Figura 2).

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

3. Conecte el cable de alimentacién a una toma de alimentacién del hospital (toma de:

alimentacion eléctrica) con conexidn a tierra. Galil Medical recomienda utilizar una toma de

alimentacién estable e ininterrumpida.

NOTA: Si la fuente de alimentacién del Sistema de Crioablacidn Visual-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-
a una tema de alimentacidn eléctrica de hospital con proteccmn a tierra.

ADVERTENCIA. No toque la carcasa del Sistema de Crioablacién Visual-ICE mientras toca al

paciente, para evitar el riesgo de que este reciba una descarga si hay algtn problema eléctrico

en &l que adn no se haya reparado.

OPCIONAL: Si se realiza un procedimiento de crioablacidn prostatica, configure el Urethral
Warming System siguiendo las directrices que aparecen en las instrucciones de uso que
acompafian al Urethrai Warming Set.

4. Aseglrese de que e! interruptor de alimentacién de la parte posterior del sistema se
encuentra en la posicion de ENCENDIDOQ (Figura 2). El interruptor debe permanecer en dicha
posicidén en todo momento. El Sistema de Crioablacion Visual-ICE no se ENCENDERA si el
interruptor de alimentacién se encuentra en posicién de APAGADOQ.

) . . - . . ) . |
5. Confirme que la valvula de cierre de argdn del Sistema de Crioablacién Visual-ICE se
encuentra en la posicion Gas ACT. Si es necesario, girela a dicha posicion.

Eadovascunr Sopiers SA
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6. Confirme que la valvula de descarga manual estd completamente cerrada (Figura 2). Si es
necesario, gire la llave hacia la derecha hasta que quede cerrada totalmente.

7. Levante el monitor a la posicion SUPERIOR y ajlstelo de modo que la altura vy el angulo de |
funcionamiento y visidn resulten comodos.

PRECAUCION. Tenga cuidado al girar el monitor de la pantalla tactil para evitar pellizcarse los
dedos.

8. Encienda el sistema mediante la llave de control de alimentacion situada en el panel de
conexion de agujas (Figura 4). ;
Durante el inicio, el sistema lleva a cabe varias pruebas de diagndstico 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 45 segundos.

NOTA: Si el sisterna no se apagé 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
estd encendido antes de conectar el gas, el software no flevara a cabo las pruebas de
diagnéstico.

Durante estas pruebas de diagnéstico se realizan las siguientes comprobaciones:

* La version de firmware que se ejecuta en el sistema es correcta.

» Componentes criticos del sistema, incluidas valvulas de sclenoide, fuentes de alimentacidn
internas, ventiladores de refrigeracion, transductores de presién y circuitos de medicién de
temperatura.

Si el sistema detecta un fallo en un canat 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 |a barra de herramientas de navegacion aparece
un mensaje que indica el fallo.

FARMAC UTICA
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Pantalla 14. Cana! deshabllitado

5t se produce un fallo que impide usar el sistema, aparece un mensaje que le indica que se
ponga en contacto con el servicio de atencién al cliente de Galil MedIcal (consulte la seccién

“"Mensajes Mostrados”).
Sl el software del Sistema de Crioablacién Visual-ICE detecta gas presurizado en el sistema y
el suministro de gas no esta conectado, aparece un mensaje en el que se le soliclta que

descargue el gas del sistema.
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El gas no se daccargd correctamente del Visual-iCE
System [a Gitima vaz que se ush ef sistema.

Descargue ¢l sistama con I opCidn de descarga
automatica o con 1a villvuls de descargs manual.

['Dﬂﬂma l Carrer L
-t - .

Pantaila 15. Mensale de descatga de gas

Una vez finallzado el proceso de inicio, aparece |a pantalia de inicio de sesién.

[a).-. e = 5'15'5 SA
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Pantaila 16, Pantaila de Inlcio de sesidn

9. Introduzca el nombre vy la contraseiia de inlclo de seslén asignados con el teclado virtual en
pantalla.

NOTA: En el nombre y la contrasefia de inicio de sesién no se distingue entre may(sculas y
minisculas. Los numeros aparecen cuando se activan las maylsculas en el teclado. Para:
cambiar entre mayusculas y minuUsculas, utllice el botén de mayUlsculas del teclado virtual.
NOTA: Si la interfaz de usuario permanece Inactiva durante un tiempo predefinido, el software
del Sistema de Crioablacién Visual-ICE le soliclta que vuelva Introducir |a contrasefia para
desbloquearia (consulte la seccién "Ajustes de Configuraclén”).

- w- - . = oln e b LN SY T _:_-m
W 1ricia 5 nTio
' El nombre de inicio de sesién introducido no (A

es correcto. Yualva a introducir el nombre dge
Inlcio de sesidn, Pdngase en contacto con el !

administrador del sistema s necesita - y
asistencia. Pongase en contacto con el §
servicio de atentién al cliente da Galll

Medical 1-877-639-2796 |
tsupport@oalitmedical.com’ sl necesita M

¢ Aceptar } '

i)

Pantalla 17. Inicio de sesién Incorrecto

F
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QOgpcilones de Inicio de sesidén adicionales:

5i ha olvidado su contrasefia, pdngase en contacto con el administrador del sistema y
solicitele que Inicle una seslén, acceda a la pantalla Administracién de usuarios y cambie su
contrasefia.

Tamblén puede pulsar el botén ¢Ha olvidado su contrasefia? de la parte superior de la
pantalla (Pantalla 16). El nombre que aparece permite al serviclo de atencién al cliente de
Galil Medical ejecutar un procedimiento de control (Pantalla 18).

o= == T

‘Control pars restabiocer tul‘lt?naﬁa’:

. Para obtener la respuesta de control y
restablecer la contrasefia, pdngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente de Galil
Medical. 1-877.639-2796
{suppori@galilmedical.com)

Hombre de usuarto: ADMIN
1 Control: BZAMVK

. Raspuostas;

‘, Rastablecer H Cancalar

LS —a
Pantaila 18. Control para restablecer contrasefia

El serviclo de atencl6n al cliente le proporcionard 12 respuesta que debe introducir en la
pantalla con el teclado virtual. La contraseiia se restablecerd (Pantalla 19) y se le permitird
modlficara en |a pantalla de configuracién,

s= = == = = = E N

e e E

Su contrasena s_e ha restablecido a Gatil. Cambie
ia contrasea en |a pantalla de configuracién
cuando fe resulte posibie,

_ Aceptar
| , )

Pantalla 19. Restablecimiento de contraseiia

ot6n Inicio de sesidén de emergencla que se encuentra en la
). Aparece un mensaje con una frase de control.

En caso de emergencia, pulse el
parte superior de |Ia pantalla

£ FERT'E"‘(N".JCZ
PR WOLMTE
Endovaseulor Supstiers A
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_ Llame al servicio de atencién al cllente de Galil Medical para reclblr la frase de respuesta

adecuada que debe Introducir y pulse el botén Iniclar seslén (Pantalla 20),
NOTA: Con esta accién no se restablece la contrasefia,

Inicio ¢a seslén de emcrgencia

,i Para obtener la respuesta de control y conseguir
un Inlcio de sesidn de emergencia, pdngase en

1 contacto con ¢l serviclo de atencidn al cliente de
" Galil Medical, 1-877-639-2796

{suppont@galiimedical.com)

f
1
' Comtrol: NASAXC
: Rupuutl:l

f Illnldarnslonr‘ Cancelar J

=z — —— i |

Pantalla 20. Inlcio de sesién de emergencia

Tras Iniciar la sestén correctamente, aparece la pantalla de inicio (Pantalla 2).

Conexidn de las Botellas de Gas

ADVERTENCIA. No conecte el Sistermna de Crioablacién Visual-ICE a un suministro de gas que
supere tos 6.000 pst (414 bar, 41,4 MPa) para evitar causar dafios a los componentes
internos del sistema.

ADVERTENCIA, Asequrese de que las botellas de gas estin sujetas a una pared o se
encuentran en el carrito autorizado para evitar que vuelquen de forma accidental.
PRECAUCION. Galil Medical recomienda disponer de botellas de argén de repuesto
adiclonales disponibles para cada tratamiento.

PRECAUCION, Encienda el Sisterna de Crioablacién Visual-ICE antes de conectar las botellas
de gas para asequrarse de que se realizan las pruebas de diagnéstico adecuadas.

'NOTA: Si se utillzan agujas de crigablacidn con tecnologia i-Thaw, solo es necesarlo conectar
gas argén. Sl se conecta gas helio, la tecnologia I-Thaw se deshabllita y solo se dispone de
descongelacién con este gas.

1. Cologue las botellas de gas lo bastante cerca del Sistema de Cricablaclén Visual-ICE para
asegurarse de que el conducto de suministro de gas no queda demasiado estirado y que no
hay peligro de tropezar con é&l.

2. Conecte el conducto de suministro de gas hello de alta presidn a la botella de helio fijando
el adaptador del conjunto de mandémetro en {a conexidn de la botella (Figura 7).

Blena. Winta Kosake
FARMACEUTICA
Endavastular Supalicrs SA. M.N. 14286
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Figura 7. Preparacitn de la botella de gas

|
|

1 Adaptador del conjunte de mandmetro l

2 Vahlvula de cierre de [a botella

3. En la parte posterior del Sistema de Cricablacién Visual-ICE, aseglrese de que la valvula l
de descarga manual esta en posicion CERRADA.

4. Retire las cubiertas anti-humedad de las entradas de helio y argén del Sistema de l
Cripablacién Visual-ICE.

5. Conecte el conducto de suministro de gas helio de alta presion a la entrada de helio del E

Sistema de Crioablacion Visual-ICE mediante el conector de conexion rapida situado en la
parte posterior del sistema.

Phmaciigy i i

Figura 8, Conexiones de gas dal visualCE System
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4 Cable de seguridad

2 Conectores de conexién rdpida

3 Cubierta anti-humedad

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

7. Gire con cuidado la valvula de cierre de la botella de gas helio un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Aseglrese de que la lectura de presidén del manémetro responde al momento. Gire
la valvula de cierre de la botella aproximadamente una vuelta completa mas hacia la
izquierda para abrir la botella de gas y permitir un flujo de gas adecuado.

8. Repita el procedimiento descrito en los pasos 2 al 7 |:'Jara conectar el gas argén al Sistema
de Crioablacién Visual-ICE mediante el conducto de suministro de gas.

Si el indicador de presidn del sistema no muestra presién de argén ninguna, aseg(rese de
que la valvula de cierre de argdn se encuentra en la posicion Gas ACT.

OPCIONAL: El EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter permite conectar dos botellas de gas
argén al Sistema de Crioablacion Visual-ICE como respaldo para efectuar el procedimiento de
crioablacién. En un conjunto adaptador de cuatro vias con indicador de presién de argén se
pueden conectar un conducto de suministro de gas de 8 m, la botella de gas principal y un
coenducte 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 presidn de cuatro vias a la botella de argén principal
fijando el adaptador del conjunto de mandmetro a la conexidén de la botella.

» Conecte el extremo del conducto de suministro de gas de 8 m a la entrada de argdn del
Sistema de Crioablacion Visual-ICE mediante el conector de conexidn rapida.

« Conecte el conducto de suministro de gas de 3 m al conjunto adaptador de cuatro vias
mediante el conector de conexidn rapida situado en el extremo del conducto.

= Conecte el otro extremo del conducte de suministro de gas de 3 m a la segunda botella de
argon fijando el extremo del conducto a la conexion de la botella.

» Abra en primer lugar la valvula de la botella principal v utilicela hasta que quede vacia. No

abra la valvula de la sequnda botella hasta que se haya agotado el contenido de la botella
iniciat.

« Consulte la seccioén “Conexién de dos Botellas de Gas” para obtener instrucciones sobre
como cambiar la botella de gas durante un procedimiento si, en el transcurso del mismo,
también se agota el contenide de la sequnda botella.

—
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F»gura 9 EZ-Connact2 Dual Cyllncer Adapter

Conducie de suministrode gasde 3 m
auxslzaf

Con;unto adaptador de cuatro vias con
inticador de presién |

3 Conducto de suministrode gas de 8 m b

PRECAUCION. Antes de dar inicio al procedimiento de cricablacién planificado, aseglrese de
que dispone de gas suficiente para realizarlo {consuite ia seccidn “Suministro de Gas
Externo” para obtener informacion sobre los requisitos de pureza del gas).

9. Antes de iniciar un procedimientc, aseglrese de que el indicador de gas (Pantalla 4)
muestra la presion de trabajo minima (Tabla 5). En el indicador de gas, la presién debe
encontrarse en el rango de color verde,

Si el sistema detecta que la lectura de presion de cualquiera de las botellas de gas es inferior
a 50 psi, aparece un mensaje en la barra de herramientas de navegacién (Pantalla 21).
Conecte las botellas de gas al Sistema de Crloablacmn Visual-ICE.

Y hw ] Ho hay gas

:?g,.zauuu "
Pantalia 21. Mensaje de no hay gas conectadoe

Tabla 5. Preslones de gas de trabajo

Gas Presion dg trabajo Limites de pl_'esién de
nominal trabajo

3.500 psi 3.200 — 3.800 psi

Argoén 241 bares 221 - 262 bares
24,1 MPa 221 ~26,2 MPa f

2.200 psi 1.800 — 2.50€ psi

Helio . 152 b%res 124 — 172 bares

124 - 17,2 MPa
Endoascutzs Suppbiors SA ; Whntid Knsiads i
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NOTA: 5i no hay helio conectado, se puede llevar a cabo fa descongelacion activa con una
aguja de crioablacién con tecnclogia i-Thaw. El sistema hard fluir el gas argon a 500 psi (34
bares, 3,4 MPa) por la aguja y suministrara energia al elemento de calentamiento internc de
. la aguja con tecnologia i-Thaw al pulsar €l botdn Descongelacién.

PRECAUCION:

» Si la presién de ia botella de gas cae por debajo del limite de presién de trabajo inferior, el
sistema muestra un mensaje de alerta en 'a barra de herramientas de navegacién. Para
garantizar un rendimiento optimo, sustituya una botelia de gas si la presién cae por debajo
del limite de presién de trabajo inferior.

+ Si el Sistema de Crioablacién Visuai-ICE no se utiliza dentro de los limites de presion de
trabajo, el procedimiento de crioablacion se puede ver afectado.

» Si el sistema emite un scnido siseante continuo, compruebe gue la vélvula de descarga
manual esta completamente cerrada. Si la valvula de descarga manual estd completamente
cerrada y el sonido siseante no desaparece, APAGUE el sistema con ia llave de control de
alimentacion situada en la parte delantera del mismo (Figura 1). Cierre los suministros de
gas con las valvulas de cierre de las botellas. Péngase en contacto con el servicio de atencién
al cliente de Galil Medical.

Pruebas previas al procedimiento

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

i. En el monitor de la pantalla tactil, pulse Iniciar procedimiento. Aparece la pantalla de
procedimiento (Pantalla 22).
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Pantalla 22, Pantalia ds procedimlento

2. Mediante una técnica aséptica, retire con culdado la aguja de croablacién del embalaje y
coléquela en una zona de trabajo estéril,

3. Retlre la tapa del conector y conecte la aguja al panel de conexidn de agujas del Sistema
de Crioablacién Visual-ICE (Figura 4).

PRECAUCION. No retuerza, peliizque, corte nl tire en exceso del tubo de la aguja. Si el
mango o el tubo de 1a aguja sufren dafios, la aguja podria quedar Inutilizable.

4. Tras Introducir una o varias agujas en el canal deseado, deslice Ia barra de blogueo de
modo que se aleje del centro del sistema para bloguear el canal (Flgura 10).
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Figura 10. Bioqueo do la aguja en 1 canal

PRECAUCION. Galil Medical recomienda utilizar ¢nicamente agujas del mismo tipo en cada
canal individual. No combine en el mismo canal agujas con tecnologia i-Thaw con otras que
no dispongan de dicha tecnologia. Ademas, el uso de agujas de distintos tipos en un canal
puede afectar a la precisién del indicador de gas.

PRECAUCION. Si el Sistema de Crioablacién Visual-ICE detecta que hay gas helio conectado,
el sistema pasa de forma predeterminada al modo de descongelacién con helio y las
funciones i-Thaw, FastThaw y Cauterizacion se deshabilitan.

NOTA: El Sistema de Crioablacion Visual-ICE muestra un mensaje si se conectan una o
varias agujas sin tecnologia i-Thaw vy no hay gas helio conectado al sistema. Para utilizar la

descongelacion activa sin la tecnologia i-Thaw, asegtirese de que hay gas helio conectado al
sistema,
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Una vez bloqueado €l canal, el software detecta que se ha conectado una aguja v el canal se
abre para permitir la realizacién de las pruebas pertinentes. Si el botén del canal aparece en
; gris oscuro, hay agujas conectadas en €1. Si la aguja cuenta con chip de memoria, el Sistema
. de Crioablacién Visual-1CE detecta de forma automdtica el tipo de aguja que se estd
utilizando, el nimero de lote y la fecha de caducidad del producto. Si el sistema detecta que
dicha fecha ya ha pasado, aparece un mensaje y se deshabllita el flujo de gas a ese canal.

o
Ry

La fecha de caducidad de 1a aguja ha pasado,
Sustituyala por una aguja nueva,

immrl

e — L

W

S — —

1 Pantalla 24. La fecha de caducidad do la agu]a ha pasado

Sl la aguja no dispone de chlp de memoria, aparece un menud (Pantalla 25). Selecclene el
tipo de aguja correspondlente en dicho menl desplegable.

Canlr nguln
‘Conecte Unicamente pufas del mismo tpo en cada uno de los a | Cumtewmymned
canales del panel de conexién de agujes.
t Conecte 60 und &9uid de tpo IceCDGE por canapl. .
Retire tas tapos de los conectores o miroduzcd 13s aguias v los MTS
en 1os puertos selecclonados.

Bloquee todos 105 canakes que CONtengan aquias, para ello, Chmbie
I ratanra dalrsera g eomiriilAn & 12 ookl 3o Ao Nevsen I.IT!.I ]
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Tras seleccionar la primera aguja, dicha eleccién se aplica de forma predeterminada a las
‘demds agujas. Confirme que el tipo de aguja que aparece en cada uno de los canales
coincide con el tipo de aguja cenectada.

Mantenga puisado el boton Canal para abrir los controfes de canal avanzados, que le
permiten modificar el tipo de aguja de un canal segin sus necesidades.

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

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

* Asegure los 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 didmetro) hasta la mitad con agua o una
solucidn 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 solucion salina.

5. Ejecute la prueba Integridad y Funcionalidad en cada una de las agujas; para ello, pulse e
boton Prueba en el canal que contiene las agujas. Durante la prueba, que dura 90 segundos,
tienen lugar de forma automatica varias fases de lavado, congelacidn y descongelacion.
Estas fases tienen la siguiente duracion: Lavado de 45 segundos con helio, congelacion de 15
segundos con argén y descongelacion de 30 segundos con helio.

NOTA: Si no hay helio conectado, la prueba de 90 segundos se compone de 45 segundos de
flujo de argén a baja presion, 15 segundos de congelacién con argdn a alta presion y 30
segundos de flujo de argdn a baja presion.

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 simultanea si se pulsa el
botén Prueba en el canal con la etiqueta TODOS. Aparece un mensaje que solicita
confirmacién para probar todas las agujas. Si corresponde, seleccione Si.

OPCIONAL: Si es necesario realizar més pruebas, pulse el botén Prueba de nuevo para
repetirlas.

Durante la prueba, observe atentamente lo siguiente en todas las agujas:

Lavado: Aseglrese de que no se forman burbujas en el eje ni en la punta de la aguja.
Asegurese de que no se forma ninguna bala de hielo durante la fase de lavado.
ADVERTENCIA. Una aguja de crioablacion defectuosa que tenga un escape de gas puede
prevecar una embeolia gaseosa en el paciente. No utilice nunca una aguja defectucsa en un
procedimientc de cricablacién. Devuelva las agujas defectuosas a Galil Medical para su
inspeccién y sustitucién,

PRECAUCION. La formacién de hielo durante ta fase de lavado indica que el gas argon esta
conectado a la entrada de heiio. Antes de continuar, cambie las botellas y asegurese de que
cada conducto de suministro de gas esta conectado a la botella correcta (consulte la seccién
“Preparacidn de una botella de gas estandar).

Congelacion: Aseglirese de que el hielo se empieza a formar alrededor de la punta de la
aguja,

FARMACEUTICA
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ADVERTENCIA, Una aguja es defectuosa si no se forma hielo en ella durante la fase de
congelacidn, No utilice agujas defectuosas. Consiga una aguja nueva y repita el
procedimiento de prueba.

Descongelacidén: Asegurese de que la bola de hielo se desprende de la punta de la aguja y de
gue no se escapa ninguna burbuja por dicha punta.

PRECAUCION. La formacién de hielo durante |a fase de descongelacién indica que el gas
argén estd conectado a la entrada de helio. Antes de continuar, cambie las botellas y
asegurese de que cada una de ellas esta conectada a 1a entrada correcta (consulte la seccién
“Preparacion de una botella de gas estandar”).

Tras finalizar con éxito la prueba de Integridad y Funcionalidad, el botdn Prueba muestra una
marca de verificacién verde y los demas botones de control del canal se activan, En este
momento, las agujas estan listas para utilizarse.

Durante la prueba de Integridad y Funcicnalidad, 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 simuitdnea {consulte la
seccion “Barra de Herramientas de Navegacion”).

7. Si va a utilizar los Multi-Point Thermal Sensors {MTS), prepare el nimero de sensores
deseado para la prueba. E! Sistema de Crioablacion Visual-ICE admite el uso de cuatro
sensores térmicos. Conecte cada uno de ellos a un puerto de conexion de MTS; para ellg,
empuje para introducir el conector en el puerto. Aseglrese de que la lenglieta rectangular
del conector del MTS queda alineada con |a ranura de {a parte superior del puerto de
conexion para que el MTS quede intreducido correctamente (Figura 11).

Pigura 11, Consgxidn de MTS

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

PRECAUCION. No utilice MTS que no hayan superado fa prueba de funcionalidad de sensores
térmicos; pueden arrojar mediciones de temperatura errdneas.

PRECAUCION. No permit e los MTS entren en contacto con la aguja de crioablacion
durante su uso; podriap’arrgjar mediciones de temperatura imprecisas.

Giona e Rasake
FARMACEUTICA
M.N. 14288

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 84 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovascularms@gmail.com

R

EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

Realizacién el Procedimiento de Ablacidon

ADVERTENCIA. No toque la pantalla del monitor de la pantalla tactil si se queda en blanco
durante mas de cinco (5) segundos en el transcurso de un procedimiento. Apague el sistema
y finalice el procedimiento inmediatamente para evitar 1a activacion involuntaria de las agujas.

1. OPCIONAL: En la pantalla de procedimiento, seleccione el botdn Registro para introducir
informacion adicional sobre el tratamiento del paciente. Utilice el estilete o los dedos para
introducir dicha informacion con el teclado virtual, Puede introducir datos en los siguientes
campos: ID de paciente, Nombre del hospital, Direccién del hospital, Nombre del medico v
Tipo de érgano. Si necesita introducir cualquier otra informacion de registro, puede asignar un
nombre a los dos campos personalizados de |a pantalla Ajustes de configuracion {consulte la
seccién “Ajustes de Configuracion®).

NOTA: El Sistema de Crioablacion Visual-ICE carga automaticamente el mapa de érganc
adecuado en funcién del tipo de drgano seleccionado en el botdn Registro.

PRECAUCION. Seleccione una ID de paciente unico que no revele la identidad del mismo a los
demas usuarios del sistermna.

OPCIONAL: Seleccione el botdn Netas de la pantalla de procedimiento para intreducir notas
adicionales sobre el procedimiento. Puede introducir notas con el botén Notas en cualquier
momento durante e! transcurso del procedimiento de crioablacion.

2. Coloque las agujas de crioablacién y fos sensores térmicos en el tejido de destino.

PRECAUCION, Durante el uso, evite dafiar la aguja con otros instrumentos quirdrgicos.

OPCIONAL: Consulte la seccién “Mapa del Organo” para obtener instrucciones sobre la
colocacion de las agujas y los sensores térmicos en ef mapa del érgano.

PRECAUCION. Antes de activar las agujas de criocablacion, utilice la guia de imagen para
comprobar que se coloquen en la ubicacion deseada.

3. Seleccione la intensidad de congelacion deseada en el ment 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 navegacién (Pantalla 26).
Si es necesario cambiar las botelias de gas duranite un procedimiento, consulte las
instrucciones que aparecen en la seccidn ™

Sustitucion de las botellas de gas durante un procedimiento”.

Fla V’
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4. Pulse el botén Congelacién de los canales seleccionados que contienen agujas para que dé
comienzo la fase de congelacién inicial del procedimiento (consulte la seccién “Controles de
Congelacién Avanzados” para obtener instrucciones sobre tOmo realizar una fase de
tongelacién temporizada).

Para ajustar la intensidad de congelacién, pulse el botdn Intensidad de congelacién y seleccione
la intensidad deseada en el ment desplegable. El ciclo de congelacion continuara con el nivel
de congelacién seleccionado hasta que |la operacion se cambie g detenga.

PRECAUCION., Supervise de forma continua la formacién de la bola de hielo mediante sistemas
de guia de imagen, como la visualizacién directa, ultrasonidos o tomografia computarizada
(TC), para garantizar una cobertura de tejido adecuada y no provocar dafios en las estructuras
adyacentes.

OPCIONAL: Para iniciar una fase de congelacién de forma simultanea en todas las agujas,
pulse el botén Congelacién del canal con Ia etigueta TODOS. Al pulsar cualquier boton de
funcion en dicho canal, aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultaneo de todas las agujas,

5. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de congelacién
{consulte la seccidn “Estado de los Canales” para obtener instruccicnes sobre cémo ampiiar la
visualizacidn del temporizador). Una vez transcurrido el tiempo de congelacion deseado, pulse
el botén Detener para pasar a una fase de inactividad.

6. Si se utilizan sensores térmicos, supervise la temperatura del tejido en la seccién de
sensores de temperatura de |a pantaila de procedimiento (consulte la seccién “Sensores de
Temperatura”).

7. Para descongelar la bola de hielo de forma activa, pulse el botén Descongelacion en los
canales que contienen agujas; esto inicia la fase de descongelacidn.

Si el Sisterna de Crioablacién Visual-ICE detecta que hay gas helio conectado, el sistema pasa
de forma predeterminada al modo de descongelacién con helip. Si hay agujas de varios tipos
conectadas (unas para descongelacién con helio y otras con tecnologia i-Thaw), el sistema
también pasa de forma predeterminada al modo de descongelacién con helio.

NOTA: La descongelacién con tecnologia i-Thaw se puede realizar en un maximo de 10 agujas
a la vez. La descongelacidén con la funcién FastThaw (consulte la seccién “Controles de
Descongelacion Avanzados”) se puede realizar en un maximo de 6 agujas a la vez.
OPCIONAL: Para iniciar una fase de descongelacion de forma simultanea en todas las agujas,

funcién en dicho canal, aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultaneo de todas las agujas.

8. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de descongelacidn
(consulte la seccién “Controles de Descongelacion Avanzados” para obtener instrucciones
sobre cdmo realizar una fase de descongelacion temporizada). Una vez transcurrido el tiempo
de descongelacion deseado, pulse el botén Detener para pasar a una fase de inactividad.

9. Repita los pasos 3 al 8 hasta completar el ndimero de ciclos de congelacién-descongelacién
deseado.

PRECAUCION. Asegurese de que [a descongelacién es la adecuada antes de intentar retirar lasg
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10. Retire todas las agujas y los MTS del paciente.

11. Desbloquee las barras de bloqueo y retire todas las agujas y los MTS del panel de conexién :
de agujas. Corte fos tubos de las agujas y los MTS,

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

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

+ Confirmacién de la firalizacion del procedimiento: pulse el botdn Si para finalizar el
procedimiento.

* Solicitud para guardar un informe: pulse el botén Si para guardar un informe.

* Solicitud para descargar de forma automatica el gas de alta presion: pulse el botén Si para
descargar el sistema automaticamente. El sistema le solicita que cierre los suministros de gas
.antes de realizar la descarga. La descarga automatica dura un minuto ¥y medio
aproximadamente. Antes de iniciar el proceso de descarga automadtica, avise a las personas
que estén cerca de que oiran el ruido correspondiente.

PRECAUCION. Si las agujas siguen conectadas, no desbloquee los canales ni descenecte fas
agujas del panel de conexidén de agujas mientras la descarga estd en curso.
Informes

En cualquier momento durante el transcurse de un procedimiento, pulse el botén Informe de
la pantalla de procedimiento para ver un resumen de la informacidn del informe que se ha
guardado hasta ese instante,

Una vez concluido un procedimiento de cricablacién, 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 Crioablacién Visual-ICE, pulse el botén Ver
informes de la pantalla de inicio (Pantalla 2). Aparece una lista con los informes guardados
en el sistema.

2. Seleccicne el informe que desea consultar ¥ pulse el botén Ver informe que se encuentra
en la parte superior de la pantalla.

3. Al visualizar un informe, puede desplazarse por €l mediante la barra de desplazamiento de
la parte derecha de la pantalla, o bien pulsar el nombre de una de fas secciones def informe
en la parte izquierda de la pantalla para ver dicha seccién.

4. Pulse el botdn Exportar informe para guardar el informe en la unidad flash USB de Galil
Medical. 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 [a pantalla, También
puede exportar fos datos del sensor de temperatura a un archivo y utilizarlos para un analisis ;
mas exhaustivo.
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Paniafla 27. Pantaila Exportar informe

PRECAUCION. Utllice tinlcamente una unldad flash USB suministrada por Galil Medlcal con el
Sistema de Crioablacidn Visual-ICE. No utilice dicha unidad flash para tareas no relacionadas
con datos e informes del Sistema de Crioablacidn Visual-ICE.

5. Pulse el botén Exportar para comenzar la exportaclén del informe. Espere a |a confirmacién
antes de retirar la unidad flash USB del sistema,
W_‘_‘r‘-—" R T ﬂ "'FI -\i

informe guardado

v Informe guardado correctamente,

1 ; .
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Pantaile 2B. Mensajs da informe exportado
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ADVERTENCIA. Antes de descargar el Sistema de Crioablacién Visual-ICE, avise al personal del
quirdfano para que estén advertidos,

1. 5i no ha decidido descargar de forma automaética el Sistema de Cricablaclén Visual-ICE, gire
la valvula de clerre de las botellas de gas hacla la derecha para cerrar las botellas.

2. Glre {a valvula de descarga manual del Sistema de Crioablacidn Visual-ICE a la posiclén
ABIERTA para liberar el gas a preslén del sistema.
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3. Desconecte los conductos de suministro de gas de alta presion del Sistema de Cricablacidn ,
Visual-ICE vy de las botellas de gas. Guarde los conductos de suministro de gas y los conjuntos
de manémetro en el compartimento de almacenamiento incluido en el sistema (Figura 1).

PRECAUCION. No apligue una fuerza excesiva para desconectar los conductos de suministro
de gas del sistema. No es posible desconectar los conectores si hay presiéon de gas en el
sistema. Descargue el sistema por completo con la valvula de descarga manual y, a
continuacién, intente desconectar los conductos de suministro de nuevo,

4. Gire la valvula de descarga manual a la posicion CERRADA una vez descargado el gas.
5. Pulse el botén Cerrar sesién de la pantalla de inicio para cerrar a sesi6n en el sistema.

6. Pulse el botén Apagar de |a pantalia de inicio de sesidn 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. Site la llave de control de alimentacién en la
posicién de APAGADOQ,

8. Desenchufe el Sistema de Crioablacién Visual-ICE y enrolle el cable de alimentacion
alrededor del soporte al efecto situado en la parte posterior del sistema,

9. Tape las entradas de helic y argén con los tapones anti-humedad. Cubra el Sistema de
Cricablacién Visual-ICE con la cubierta de la carcasa.

ADVERTENCIA. No tire del cable de alimentacién. Agarre el enchufe (no el cable) para
desconectar el dispositivo de ia toma de [a pared,

10. Limpie el sistema después de cada usc segin las instrucciones que aparecen en la seccion
“Limpieza”. Asegurese de que el sistema estd seco antes de almacenarlo.

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

PRECAUCION. Antes de bajar el menitor, aseglrese de gue no hay ningln objeto {(como la
unidad flash USB} en su compartimento de almacenamiento. Tenga cuidado al bajar del
moenitor para introducirlo en el compartimento de almacenamiento; no aplique excesiva fuerza
para no dafiario.

PRECAUCION. Tenga cuidado al bajar el monitor de pantalla tactil para evitar pellizcarse los
dedos.

Sustitucién de_las betellas de gas durante un procedimiento

Si fuera necesario cambiar una botella de gas durante un procedimiento, detenga todas las
operaciches de congelacién y descongelacion,

Endovascabir Snniors B, )
g G
FARMACE UTICA
Colombres 785 Dto. A- C1218ABG - CABA. — Rep. Argentina

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


mailto:endovascularms@gmail.com

L

EMS {Endovascular
Suppliers) S.A.

1. Calcule el gas necesario para completar el procedimiento para prever el momento adecuado
para camblar la botella. El indicador de gas de la barra de herramientas de navegacién indica
€l tiempo que queda en cada botella de gas en funcién de las agujas que se estdn utilizando.
Tenga en cuenta, ademads, el nimero de ciclos de congelacién-descongelacién planeados del
procedimiento.

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

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

4. Abra lentamente la vdlvula de descarga manual para descargar el gas del sistema y del
conducto de suministro de gas de alta presién. Espere a que se libere toda la presién y a que
los manémetros de los conductos de suministro de gas indiquen que la presidn es cero,

5. Utilice una llave adecuada para retirar el conjunto de mandmetro de la botella vacia.

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

7. Cierre y apriete la valvula de descarga manual.

8. Gire con cuidado la vdlvula de clerre de la botella de gas helio un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Aseglrese de que la lectura de presién del manémetro responde al momento. Gire
ta vdlvula de la botella mds hacia la izquierda para abrir la botella de gas y permitir un flujo
de gas adecuado.

9. Gire con cuidado la valvula de clerre de |a botella de gas argén un cuarto de vuelta hacia la
izquierda. Aseglrese de que la lectura de presién del manémetro responde al momento, Gire
la vélvula de la botella mas hacia la izquierda para abrir la botella de gas y permitlr un flujo
de gas adecuado. .

Si el indicader de gas no muestra presidn de argén, aseglrese de que la vélvula de cierre de
argon estd ABIERTA.

10. Continde e! procedimiento de cricablacién por la siguiente fase de congelacién o
descongelacion planificada.

Conexién de dos botellas de gas

1. Coloque de forma segura una botella de gas llena, con gas del tipo v pureza adecuados,
cerca de la botella vacia.

2. Cierre y apriete la valvula de cierre de la botella de gas vacia.

3. Conecte el conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar al conjunto adaptador de cuatro
vias mediante los conectores de conexidn rapida.

4. Conecte el extremo contrario del conducto de suministro de gas de 3 m auxiliar a la botella
nueva. ’
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5. Glre con cuidado la vélvula de cierre de la botella de gas nueva un cuarto de vuelta hacla la
izquierda. AsegUrese de que la lectura de presién del manémetro responde al momento. Gire
la vélvula de la botella més hacia la Izqulerda para abrir la botella de gas y permitir un flujo
de gas adecuado,

Contrgles avanzados

Controles de congelacién avanzados

El Sistema de Crioablacidon Visual-ICE ofrece la posibilidad de programar una fase de
congelacién en cualquier canal, con una duracién de definida y una intensidad de congelacién
preseleccionada,

1. Mantenga pulsado e! botén Congelacién para acceder a los Controles de congelacion
avanzados (Pantalla 29),

2. Selecclone la intensidad y la duracién de congelacidn deseadas en los menus desplegables.
La intensidad de congelacion se puede ajustar entre el 5% vy el 100%, en incrementos del 5%,
La duracién de congelacion se puede ajustar entre 1 y 15 minutos con el mend desplegable o
la barra de desplazamiento.

Pantalla 29. Controlés de congelacién avanzados

Controles de descongelacién avanzados

1. Mantenga pulsado el botén Descongelacidn para acceder a los Controfes de
descongelacidn avanzados (Pantalla 30). El mend Controles de descongelacion avanzados
ofrece la opcidn de programar una duracién de entre 1 y 10 minutos para la fase de

descongelacién actual, asf como ka posibilidad de utilizar las funciones FastThaw v/o
Cauterizacion.

£l
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Pantalla 30. Controles de descongslacidn avanzados .

NOTA: Las funciones FastThaw y Cauterizacion solo estdn disponibles si se utilizan agujas que
permitan utilizarlas, Solo debe haber conectade gas argén para disponer de acceso a estas
funciones. Cuando se conecta el gas helio al Sistema de Crioablacién Visual-ICE, dichas
funciones se deshabllitan. Las funciones FastThaw y Cauterizaclén no estan disponlbles en el
canal con la etiqueta TODOS.

2. OPCIONAL: La funcidn FastThaw genera una temperatura superior a la necesaria para el
uso de fa tecnologia i-Thaw, lo gue conlleva un tiempo de descongelacién mas répido.
Seleccione la duraclén de descongelacion en el menid desplegable o con la barra de
- desplazamiento. Pulse el botdn FastThaw para iniciar el ciclo de descongelacién.

)3k

NOTA: Si se utiliza la funcién FastThaw, puede haber un méximo de 6 agujas realizando la _

descongelacion de forma simultdanea.

3. OPCIONAL: La ablacién de trayectoria con agujas se consigue con la funcién Cauterizacién
de Controles de descongelacidn avanzados. Se realiza 2 ablacion en la trayectoria de la aguja
mediante el uso de energia térmica. Cada una de las agujas compatibles con la cauterizacidn
se maneja de forma independiente con los Controles de descongelacién avanzados del canal y
el puerto a los que se ha conectado la aguja.

La aguja de crinablacién compatible con cauterizacién se debe utilizar en modo de congelacién
antes de activar la funcion Cauterizacién, Una vez que se ha utilizado una aguja para la
ablacién de trayectoria, no puede seguir usandose para congelar.

» Pulse el botdn Cauterizacidén del men( Controles de descongelacién avanzados para abrir la
pantalla Controf de cauterizacion. Aparece un mensaje de confirmacién (Pantalla 31}.
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Pantalla 31, Menaaje de conflrmecidn ds cauterizacién

NOTA: Mientras que el Sistema de Criocablacidn Visual-ICE esté en madg de cauterizaclén, no |
se permite llevar a cabe ninguna congelacién o descongelacion en ningun canal.

« Pulse el puerto de aguja deseade {A o B} en cada uno de los canales que contienen una aguja
con la que desee realizar la ablacién de trayectoria. La funcién de cauterizacidn solo la puede
activar una aguja por canal en un momento concreta. NOTA: La funcidon de cauterizacion se
puede realizar con un maximeo de cuatro (4) agujas de forma simultanea.

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

» Pulse ei botdn Inicio para iniclar la ablacién de trayectoria, La temperatura interna aparece
a medida que la aguja se calienta y el temporizador indica el estado "Calentando”.
% -}?‘ £ o A .

:} Contral da cauterizacidn

S S

Pantnila 32. Calentamianto de la agufa de cauterizacion

Cuando la temperatura del calentador interno ha alcanzado los 220°C, comienza el periodo de
30 segundos vy se indica el estado "Cauterizando" (Pantalla 33).
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Una vez concluida la funcion de cauterizacion, el temporizador muestra el estade Detenido y
la visualizacién de termperatura indica que la aguja se esta enfriando (Pantalla 34).
PRECAUCION. No retire la aguja del paclente hasta que se haya terminade de enfriar. Si lo
hace cuando aln estd caliente, corre el riesgo de daiiar el tejido o los ¢rganos adyacentes.

i E Aig Elii} mgggmmﬂ : Bic

Pantalla 24, Enfriamionto de la aguja de

cauterizaclén

« Si lo desea, pulse el botén Cauterizacién para volver a iniciar la ablacién de trayectoria en
secciones adicionales de la trayectoria de la agyja.

PRECAUCION. Use un sistema de guia de imagen para supervisar la colocacién y la posicidn
de la aguja y evitar riesgos de lesiones térmicas en tejidos u érganos adyacentes.

« Durante {a extraccién 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 callenta. Esta (ltima parte se encuentra recubierta
por una capa biocompatible de baja friccién, que comienza a 4 mm de la punta de Ia aguja y
se extiende a lo largo de 45 mm por el eje de la misma.

PRECAUCION, La funcién Cauterizaclén no se debe poner en marcha si es posible ver el
indicador de zona activa fuera de la piel del paciente.

Programacién de ciclos de crioablacién

Los controles de canal avanzados de cada uno de los canales ofrecen opciones para modificar
el tipo de aguja del canal seleccienado, vincular dos canales entre si y programar hasta tres
ciclos de congelacidn-descongelacién,

1. Mantenga pulsado el botén Canal para acceder a los controles de canal avanzadoes de dicho
canal (Pantalla 35).
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Pantalla 35, Controles do canal avanzados

2. Pulse el botdn Vincular para vincular dos canales entre si de modo que funcionen de manera
simultdnea. Cuando se vinculan dos canales, el botén Canal muestra ambas (Pantalla 36).
NOTA: Esta funcién no estd disponible en €l canal con la etiqueta TODOS. Solo puede vincular
canales que se encuentren en el mismo plano horizontal del panel de conexién de agujas (por
ejemplo, loscanales 1y 2, 3y 4,5y 6...).

T T ke = :

(_iceRod PLS

Pantalia 36. Canales vinculados

—_

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

3. Pulse el botdn Ciclos (Pantalla 35) para acceder a los Controles del cicle avanzados y
programar un ciclo de congelacion-descongelacién,
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Pantsiia 37. Controtes de cicto o

4, Seleccione la intensidad de congelacldn deseada en el menu desplegable v ajuste las
duraciones de las fases de congelacién y descongelacidén mediante las flechas o las barras de
desplazamiento correspondientes. Si desea utilizar la descongelacién pasiva, marque la casilla
Usar descongelacién pasiva.

5. Si se desea realizar mds de un ciclo de congelacién-descongelacién, marque las casillas Usar
ciclo 2 y Usar ciclo 3, segun corresponda. Repita el paso 4 para programar cada uno de los
ciclos adicionales.

6. Pulse el botdn Ir para iniciar el procedimiento de crioablacidn con los clclos programados.
PRECAUCION. Cualquier tipo de interrupcién de una fase temporizada conlleva la conclusion
inmediata de dicha fase y del ciclo programado.

7. Repita los pasos 1 al § para programar canales adicionales,
Controles de sensores de termperatura avanzados

1. Mantenga pulsado el botdn 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 medicion 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 ubicacion de sensor concreta del MTS. En dicha ventana
también se puede asignar un nombre a la ubicacién de MTS.
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Pantalla 38. Controles de sensores de tempsratura avanzados

2. Seleccione el tipo de alarma y la ubicacién det sensor deseados mediante los menis
desplegables.

3. Pulse el botdén < y ajuste la temperatura para definir el limite de alarma deseado.
4, Pulse el botén Establecer para establecer la alarma.

5. OPCIONAL: Utilice el menu desplegable Nombre de la aguja para selecclonar & nombre que
desea que aparezca sobre la ubicacidn del canal MTS. La lista de nombres de aguja
proporcionada se deriva de la lista disponible en |a pantalla Ajustes de configuracién (consulte
la seccidn “Ajustes de Configuracion”) y estd asociada al mapa del érgano seleccionado.

Funciones Administrativas
Aj fi i

La pantalla Ajustes de configuracidn permite cambiar los ajustes del sistema que se emplean
durante un grocedimiento de cricablacién. Se puede configurar un maxime de cinco (5) cuentas
de usuario por cada Sistema de Crioablacién 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).
Unicamente el personal de servicio 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 botdn Atrds para volver a la pantalla Inicio. Aparece
un mensaje en el que se resumen los cambios realizados en los ajustes y se pide confirmacion
para guardar los nuevos ajustes. Pulse S para guardarlos, Ne para salir de la pantalla sin
guardar los cambios o Cancelar para volver a la pantalla Ajustes de configuracidn y sequir
realizando cambios. .
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Pantalla 39. AJustes de configuracidn
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Permite personalizar la lista de nombres proporcionados a las

Ubicaciones de agujas de MTS en cada mapa de 6rgane asociado. Pulse
agujas de MTS Afiadir ubicacion para afadir un nuevo nombre a la lista.
Pulse Quitar ubicacion para eliminar un nombre de [a Fsta,
Permite seleccionar el volumen y las unidades de medida de la
Volumen de botellz de gas en funcién del sistema utilizado en la regidn
botela geografica corespondiente. Solo el personal administrativo o

de servicio puede modificar ei volumen y as unidades de las
botellas de gas.

Tiempo de espera
de inactividad

Permite seleccionar el tiempo deseado {entre 30 y 140 minutos)
durante ef que el sistema puede permanecer inactive antes de
que se le solicite que vuelva infroducir la contrasefia. El tiempo
de espera de fnactividad predeterminado es de dos horas.

idioma Permite seleccionar el idioma en el que aparece el software.
Maximizar de Permite seleccionar una seccidn de la panfalia de

forma predeter procedinuento que aparecerd maximizada de forma

minada predeterminada al iniciar una sesidn,

Vincular todos
los canales

Marque esta casilia para vineular automaticaments todes los
canales adyacentes, de mado que funcionen de forma
simuitanea (por ejemplo, los canales 1¥2, 3y 4, Sy6...).

Cuenta hacia

Marque esta casilla para que aparezea de forma automatica el

personalfizados

g;;an;:i::;or de tiempo Fanscurrido durante la descongelazién pasiva. El

desgon elacion temporizador digital indica Detenido; también se indica et
cong Hiemnpo de descongelacidn pasiva transcurrido.

pasiva

Campos introduzca nombres personaiizados para fas etiquetas de los

dos campoes personalizados disponibies de la pantalia Registro
en los gue se puede introducir informacian.

Cargar registro

Utilice este mand despiegable para habilitar o deshabilitar la
opclén de carga de datos de registro con los infores de
procedimientos. De forma predeterminada, los datos del
registro no se cargan. Esta funcion solo esta disponibie para el
personal administeativo o de servicio.

Borrar informa-
cidn del hospital

Permite borrar el nombre v la direceidn del hospitaf, asf como
&} nombre del médico en el archive del historial de! sisterma.

Endovasealar Sargdiers 1A,
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Unidades de Permite seleccionar las unidades de presidn ol Indicador de
presiin gas
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temparatury Sansoras o IMperates_
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Los botones de control de la parte superior de la pantalla ofrecen las siguientes opciones:
Calibracién de pantalla tactil, Administracién de usuarios, Actualizacién de software manual y
Configurar Ethernet.

Caiibracién de pantalla tactil: Pulse el centro de los simbolos *+’ para calibrar la pantalla tactil.
Siga las indicaciones que aparecen en pantalla al moverse de una ubicacién a otra. El sistema
inicia el procese de calibracién y aparece un simbolo '+’ en la parte superior izquierda de la
pantalla tactil. A continuacién, este simbolo se mueve en el sentido contrario a las agujas del
reloj, a las partes inferier izquierda, inferior derecha y superior derecha de la pantalla. La
ubicacién de calibracidn final es el centro de la pantalla,

Administracion de usuarios: Seleccione su nombre de usuario vy pulse el botén Cambiar
contrasefia para modificar fa contrasefia. Los usuarios administrativos pueden afadir usuarios,
quitar usuarios o cambiar la contrasefia de cualquier usuario.

Actualizacion de software manual: Pulse el botén Actualizacidn de software manual para
instalar una actualizacién de software con la unidad flash USB de Galil Medical, Esta funcién
solo estd disponible para usuarios administratives y de servicio.

Configurar Ethernet: Mediante este botdn, los usuaries administrativos y de servicio pueden
configurar la conexion Ethernet para cargar informes o descargar revisiones de software o
actualizaciones del manual de usuario, tedo ello de forma remota. Esta funcién solo estd
disponible para usuarios administrativos v de servicio.

Actualizacién de software manual

Los usuarios administrativos v de servicio pueden actualizar manualmente el software de!
Sistema de Crioablacién Visuai-ICE con una unidad flash USB de Galil Medical.

1. Pulse el botdn Actualizacion de software manual de la pantalla Ajustes de configuracién
(Pantalla 39).

2. Pulse el botén Examinar para seleccionar el archivo de actualizacién y, a continuacién, pulse
Actualizar. Una vez finalizada la actualizacién del software, aparece un mensaje de
confirmacién (Pantalla 40).
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NOTA: Todos los usuarios pueden actualizar el software con el botén Carga/Descarga remotas
de la pantalla de inicio {consulte la seccién “Carga/Descarga Remotas™)

Configurar Ethernet

El Sistema de Crioablacién 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 funcién solo esta disponible para
usuarios administrativos v de servigio.

El Sistema de Crioablactén Visual-ICE se puede configurar para que utilice una direccion IP
estatica o para que trabaje con un servider DHCP y obtenga la direccidn de forma dinamica.
Pregunte a su administrador de red sobre la forma correcta de acceder a la red antes de
configurar e! sistema.

Cuidado y Mantenimiento del Sistema

Instalacién del sistema

En la caja de embalaje del Sistema de Cricablacién Visual-ICE se incluyen instrucclones de
instalacién; dichas instrucciones también se pueden conseguir en linea en
www.galilmedical.com/customerservice © poniéndose en contacto con su representante de
Galil Medical local.

Limpieza
Limpieza_del Sistema de Cricablacidn Visual-ICE

Limpie el Sistema de Crioablacién Visual-1CE tras cada use; para ello, siga estos pasos:

1. Limpie el monitor de pantalla tactil cuando el Sistema de Crioablacién Visual-ICE esté
APAGADO.

« Limpie la pantalla suave

e aiDENTE
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« Use Unicamente agua o alcohol isopropilico.
* No utilice ningn otro producto limpiador, como Betadine o soluciones con Igjia.

2. Para limpiar el cuerpo del Sistema de Cricablacion Visuai-ICE, utilice una gasa hameda.

= Use Onicamente agua y jabén, o alcohol isopropilico.

» Mo utilice ningdn otro producto limpiader, como Betadine o soluciones con lejia.

« No permita que el agua ni ningun otro liquido gotee o se filtre en los puertos de conexién de
las agujas de crioablacidn. Los puertos de conexidén de agujas deben estar completamente

secos en todo momento.

3, Aseglrese de que las superficies limpiadas estan secas antes de cerrar o encender el
sistermna.

PRECAUCION. No coloque comida, bebidas u otros objetos sobre el Sistema de Crioablacién
Visual-ICE. 5i lo hace, puede danar el sistema.

Limpieza del estilete

Limpie el estilete después de cada uso frotandelo hacia abajo con alcohol isopropfiica. Seque
¢l estilete con unha gasa seca,

Servicio y mantenimiento preventivo

Solo Ingeniergs de servicio con la formacion y autorizacién correspondientes tienen permiso
para realizar tareas de servicio y mantenimiento preventivo en el sistema. Las tareas de
mantenimiento preventive del Sistema de Crioablacion Visual-ICE se Hevardn a cabo con
periodicidad anual.

PRECAUCION. No Intente realizar tareas de servicio en el Sistema de Cricablacidn Visual-ICE.
Si es necesario realizarlas, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Galil
Medical.

El Sistema de CHoablacién Visual-ICE mostrard un recordatorio en la pantalla
aproximadamente un mes antes de la fecha prevista de mantenimiento preventivo. Si el
mensaje de recordatorio aparece y adn no se ha programado el mantenimiento preventivo,
pongase en contacto con su representante de servicio de Galil Medical autorizado para hacerlo,
NOTA: Cuando empiece a aparecer el mensaje de recordatorio, es importante programar el
mantenimiento preventive para que el sistema siga funcionando.

Si un ingeniero de servicio cualificado de Galil Medical o solicita, se proporcionara un esquema
del sistema v/o de los componentes.
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Resolucién de Problemas

.Galil Medical aconseja las siguientes opciones para solucionar problemas del Sistema de
Crioablacién Visual-ICE. Si las acciones recomendadas no permiten resolver el problema,
pdngase en contacte con el servicio de atencién al cliente de Galil Medical.

Recuperacién del software

Si el software estd dafiado o falla, se puede restablecer la revisién anterier del misme. Los
usuarios administrativos y de servicio pueden actualizar el software con una unidad flash USB
adecuada.

1. Apague el Sistema de Crioabiacion Visual-ICE.
2. Mantenga pulsado el botén 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 Recuperacién de software.

Pantalla 41, Panteila de Recuperacién def software

3. Pulse el botén Restaurar versién anterior para recuperar la revisidn anterior del software.

4. OPCIONAL: Pulse el botdn Cargar para cargar el software si en la pantalla de inicio de sesién
aparece uh mensaje en el que se indica que la configuracién del software no es valida (Pantalla
423,
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Pantaila 42, Mensaje de configuractdn no vélida

S. Si va a actualizar el software 2 una nueva versidn disponible en una unidad flash USB,
Introduzca la unidad que contiene dicha actualizaclén en el puerto USB del Sistema de
Crioablacién Visual-ICE (Figura 3). Use el botén Examinar para selecclonar el archivo de
actualizacién; a continuacién, pulse Actuallzar,
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pqear T

Et sistema no se ENCIENDE (es
decir, el ventilador no se pone en
marcha} o se apaga durante ei
procedimiento

El cable de alimentacién del Visu
desconectado de 13 toma de alimentacion o dej panel
posterior del sisterna. Conecte el cable de alimentasién
al Visual-ICE System vy a la toma de alimentacién.

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

La toma de la pared ne recibe corriente. Asegdrese de
que la toma de alimentacidn estd ENCENDIDA. Sies
necesario, llame al ingenfero biomédico del hospital
para obtener asistencia.

Pugde que se haya fundide un fusible. Hay fusibles de
repuesto en ia entrada del cable de alimentacisn del
sistema (Figura 2); consulte [a seccitn 7.2.1 para
obtener instrutcienes sobre como sustituir los fusibles
dei sistema.

El sisterna né reconoce el canal
o la aguja, vy ho se pueden utilizar

Compruebe Ia barra de blogueo del canal
correspondiente y asegidrese de que se encuentra
vorrectamente colocada en la posicién de blogueo.

Debe intreducirse al menos una aguja en un canal para
gue este se pueda ulilizar,

Si utiliza una aguja con chip de memoria y los

pasos 1-2 no solucionan el problema, seleccione una
nueva aguja para usarla. Péngase en contacto con el
sefvicio de atencidn ai cliente de Galil Medical para
acordar la devohicion de la aguja no operativa.

Puede que el canal presente defectos. No ko ufilice,
Camble las aguias a otro canal, Realice de nuevo la
prueba Needle Infegrity and Functionality Test.

La panialla tactil no responde

' Acceda a la pantalla Ajustes de configuracion con el

. APAGUE y reinicie el sistema con la llave de control de

El trackpad se puede emplear para controlar | sistema.
Es posible gue |a pantalla tactil no esté calibrada.

trackpad y vuelva a calibrar la panialla tactil,

alimentacién situada en fa parte delantera def mismo
(Figura 1).

I,
Fndounatindl adpdhs
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La unidad flash USR ne funcions
O bien

El sistema no reconoce la unidad 5
flash USB ’

a umdad flash USB no esta conectada al puerto

icono de puerto USB (Figura 3).

vuelva a conectar la unidad al mismo puerto.
flash USB de Galil Medical distinta.

unidad fiash USB por ofra unidad flash USB
suministrada por Galil Medical,

o US

adecuado. Conecte la unidad flash USB 2l puerto con el

La unidad flash USB no esta conectada correctamente
al puerto USB, Retire la unidad flash USB del puerto
USB designado del sistema. Espere unos segundos y

3. Siel problema no desaparece, pruebe con una umdad

4. Launidad flash USB presenta defectos. Sustituya la

Ha aparecido la pantalla de Introduzea la contrasefia correspondiente para volver
inicio de sesion después de que | pantalla de procedimiento.

el sistema permaneciera inactivo
durante mas de 2 horas en la
pantalla de procedimiento

ala

La pantalla técti se queda} en Puede que el cable de video esté desconectado.
blanco durante un procedimiento ADVERTENCIA. No toque la pantalla si el monitor

e la

de Galil Medical.

pantalla tictil se queda en blanco durante més de
(5} segundos durante un procedimiento. Apague el
sistema vy finalice el procedimiento inmediatamente
para evitar la activacion involuntaria de las agu;as‘.

¢inco

Péngase en contacto con el setvicio de atencion al cliente

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG —~ C.A.B.A. —Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Sustitucién de Fusibles

L T T

ruccion

e

1. APAGUE e interruptor de encendido de la parte
posterior del VisualICE System. Afloje el tornifio de
la pinza de sujecion det cable,

2. Retire ol cable de alimentaclén de |a pinza. Retire
los dos forniflas gue fijan la pinza de sujecion y
exiraiga la pinza de |a entrada de alimentacidn,

3. Iptroduzea un desfornillador pequedo &n la ranura
de ia parte inferior del portafusibles para
desencajario de 1a entrada de alimentacién.

4. Coloque la mant por debajo del portafusibles y
desfice con cuidado el mismo para extraerio de (a3
entraca. £} portafusibles cuenta con cuatro fusibies.

O FERMANGEZ
FROSIDENTE

Endovaceular Sepatiors SA

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG —~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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5. Coja el portafusibles y los fusthles cuando los
extraga por complete de la entrada de alimentacion,
lLos dos fusibles que quedarn en e portafusibles son
los que forman parte dea! circuito del sistema.

6. Sustituya los fusiles del portafusibles con los dos
que estan sueltos. NOTA: Utlice unicamente
fusibies especificades por Galil Medical con el
Visuzl-ICE System,

7. Vuelva a encajar el portafusibles en la entrada de
alimentacién. Cologue de nuevo la pinza de
sujecion, enchiufe el cable de alimentacién y apriefe
el tarnille &n la pinza.

8. Llame af servicio de atencidn al cliente de Gali
Medical para pedir fusibles de repuesto.

Problemas con el Gas

RRRR S | : s posibles/: Y e et
| Visual-ICE System no permite probar | La valvula de cierre de argon se encuentra en la posicion
una aguja cofocada en un canal Gas DESACT. Compruebe que ia valvuia de cierre de
bloqueado argon (Figura 2) se encuenira en ia posicién Gas ACT.

para permitir un flujo de gas suficiente.

Si s necesario, gire la valvulz de ia botella de gas hacia
ia izguierda para abrirta més y conseguir un flujo de gas
adecuado. Compruebe que el indicador de gas muestra

un valor de presién adesuado.

lena

FA?A&LACEUTICA
N. 142,
Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argenﬁ%a
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= j Sintoma R g Motlvos posible oS
La aguja no cangela durante |a prueba Puede que a vaivula de |a botelfa de gas argon est
Needle Integrity and Functionality Test cerrada. Gire la vélvula de la botella de gas hacia la

iZquierda para abrirla y conseguir un flujo de gas
atlecuado. Compruebe que el indicador de gas
muestra un valor de presidn adecuado.

2. Confirme que ia botella de gas argon esta conectada
& la entrada de argdn.

3. Es posible que [a aguja esté obstruida. Interste
probaria de nuevo,

4. Sisigue sin congelar:

+ Pulse el botén Detener para detener cualquier
actividad en el canal.

* Sujete el conector de la aguja firmermnents con
una mano y desbloguee el canal para
desconectar la aguja.

» Sitde la aguja en un canat distinio y vuelva a
realizar la prueba,

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

5. Si el problema continda, sustituya la aguja poruna

nueva.
No hay suministro de gas hefe ala 1. Puede que [a valvula de la botella de gas helio esté
aguia cerrada. Gire {a vaivula de la botelfa de gas hacia fa

izquierda para abrirla ¥ conseguir un fiujo de gas
adecuado. Compruebe que el indicador de gas
muestra un valor de presién adecuado.

2. Es posible gue la aguja esté obstruida.

* Puise el boton Detener para detener cualquier
actividad en el capal.

* Suiete el conector de |a aguja firmemente con
ura mano y desbloguee el canal para
desconectar la aguia.

« Sitde la aguja en un canal distinto y vuelva a
realizar ia prueba.

NOTA: Si sclo hay una aguja conectada al sistema,
es posible que quede presion residual detras del
cenector de la aguia.

3. i ef problema continGa, sustituya 1a aguja por una

nueva.

Hay una fuga de gas en la vilvula de Es posible gue la valvula de descarga manual esté

descarga manual abierta, Cietre completamente la valvula de descarga
! manual.

pr) FERNANDTEZ
RESICTNTE

Endovascutur Suppliers SA

e . Kasaka
FARMACEUTICA

M.N, 14286
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Se escucha un sonido siseante antes
de conectar las agujas

7 tivos posib ucion

1. E£s posible que ei sisterna este descargands para
reducir {a presidn por debajo de los 4.200 psi ¥ evitar
asit que el sistemna sufra dafios. Sila presién desciende
a un valor que se encuentre en el rango de presion de
trabajo, el sistema funcionard con normalidad.

2. Esposible que la vaivula de descarga no se pueda
certar del todo, Sila valvula de descarga manual estd
completamente cerada y el sonido siseante no
desaparece, apague el sistema y pdngase en contacto
<on el servicio de atencidn al cliente de Gatil Medical,

El valor que aparece en el indicador de
gas indica que la presidn es demasiado
baja (Tabla 5)

1. Coemptuebe que la vaivula de 1a botella de gas estd
suficientemente abierta como para permiti el flujo
del gas. Si es necesario, abra la valvula media vuelta
mas aproximadamente.

2. Compruebe con el mandmetre de {a botella indica
que esta contiene presion suficients.

3. Sies necesario, sustifya Ja botella,

Durante ia prueba Needle Intagrity and
Functionality Test, la aguia congela
durarite los primercs 45 segundos en
tugar de desceonigelar; a continuacion,
comienza a descongelar durante

16 segundos en lugar de congetar

Los gases estan conectados incorrectamente (por
ejemple, la manguera de sumiinistro de gas heiio estd
conectada a la botella de argon y viceversa).

» Finalice el procedimiento,
» Descargue & gas de alta presion del sistema.

» Desconecte los conductos de suministro de gas
y vuelva 2 conectarios en la botella correcta.

* Inicie un nueve procedimiento.
» Vuelva a ejecutar la prueba de las agujas.

Es muy dificil aflojar ef manémetro
¢onectado en la botella, o bien no
puede desconectar los conductos de
suministro de gas argénthefio de las
conexiones de enirada de gas

tas conductos de gas no se han descargado y siguen
teniendo presién,

ADVERTENCIA. No apligue una fuerza excesiva para
desconectar los conductos de suministro de gas del
sistema ni para aflojar el mandmetre. £s posible que
los conductos de gas sigan teniendo presion.

= Compruebe gue las bolellas de gas estan
CERRADAS.

»  Siel Visual-iCE System estd ENCENDIDO,
finalice e! procedimiento y descargue el sistema
con fa funcién de descarga automatica. Si el
sisterna estd APAGADOQ, descarguelo con |3
viivula de descarga manual sitiada en la parte
posterior del mismo.

* Cuando termine, cierre fa valvula de descarga
manual.

Se escapa gas por un puerto de aguja
tras iniciar el fiujo de gas conylos
botones Prueba, Con ibp o

Descongelacién.

Es posible que el canal tenga un conector hembra floio o
rolo. Desconecte la agufa y coldquela en un canal
distinto. Realice de nuevo la prueba Needle Infegrity and

Functionality Test con la aguja.

PRESIPENTE

Endavesculur Suppliers S.A
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Problemas Mecdnicos

No es posible conectar |2 aguja 1. Compr{.lebe que ia barra de bloqueo se encuentra en
firmemente en el puerto de aguja la posicién de DESBLOQUEOQ.

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

3. Es posible que quede presién de gas residuat en el
puerto de aguja. Utlice un canal diferents.

No es posible situar |a barra de 1. Compruebe que todas las Areas del canal estan
bioqueo del panel de conexion de introducidas por completo en los puertos ge conexitn
agujas en [a posicién de de agujas.

BLOQUEQ

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

L& carcasa RO S€ mueve 1. Suelte el freno para desbloguear las ruedas
fibremente delanteras.

2. Compruebe los frenos individuales de las ruedas
traseras y asegidrese de gue estan sueltos.

Botella nductos de Sumini e Gas

Falta el cab

le de seguridad de No utilice ningiin
cualquiera de os lados de [a €l cable de seguridad. i lo hace, puede poner en peligro la
botella o el lado del sistema del seguridad del personal que se encuentre en |a sala. Pongase
conducto de suministro de gas an contatto con e servicio de atencidn al cliente de Galil
Medical.

Un manémetro ¢ un conducto de No utilice productos que presenten dafios. Péngase en
suministro de gas presenta dafios | contacto con el servicio de atencidn al cliente de Galil Medicad
para soiicitar nuevos accesorios.

Se ha detectado una fuga degas | 1. Apriete [a conexién con la llave suministrada con el Visual-
enire el adaptador del mandmetro ICE System.

y la valvula principal de Ia botella 2. Cierre la véivuta principal de la botella y descargue el gas

del Visual-ICE System y de los conductos de suministro
de gas mediante la valvula de descarga manual

(Figura 2). Limpie la superficie de sellado para quitar
cualquier residuc. Apriete el adaptador del mandémetro con
fa llave suministrada con el Visual-ICE System.

L RMANDEE
PROGIEIN (B
Erdmvascular Sujphiers 34
FARMACLEUTICA
M.N. 14286
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peasd Sitoma’ <~
El sisterma no reconoce una aguja
con chip de memuoria

Mo ‘posiblesiS o

Camﬁié la aguja a otro puerio,

2. Siel sistema sigue sin reconocer la aguja, seleccione el

tipe de aguja en el mend desplegable que aparece en et
sistema.

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

-

Siga estos pasos en el orden en que se describen:

* Detenga las acciones de congelacién/descongelacion
de todos Jos canales.

* Descongele las agujas que presentan problemas
durante 1 minuto,

= Congele Jas agujas para comprobar que funcionan
correctamente,

2. Sielproblema continiia, deje de utilizar las agujas y

desconéctelas. Es posible que la aguja esté blogueada, Si
¢l médico fo considera convenients, sa puede desconectar
la aguja del sistema siguiendo estos pasos:

+ Finalice &l procedimiento.
* Realice la descarga automatica de! sistema.

* Sujete ef conector de 1a aguia fitmemente con una
mano y desbloquee &l canal para desconectar la
aguja,

» Sitde la aguia en un canal distinte ¥ vuelva a realizar
fa prueba.

3. Conecte una nueva aguja de crioablacién en cualquiera

de los canales. Realice la prueba de integridad y
funcionalidad Needie Integrity and Functionality Test.
Continlie el procedimients con la aguja que s¢ acaba de
someler a la prueba.

En la pantalla sclo se registran
algunas de las ubicaciones de
sensor de temperatura de la aguja
de MTS

—

Cambie fa aguja de MTS a ofro puerto,

2. Sustituya la aguja de MTS.

Lz aguja de MTS esta conectada,
pero ia temperatura no se registra
en la pantalia

Cambie Iz aguja de MTS a oiro puerto.

2. Sustituya la aguja de MTS.

Burante la prueba Neadle Integrity
and Functionality Test:

Se puede ver como salen burbuias
s 12 aguja

O hien

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

ADVERTENCIA. No utilice [a aguja.

* Desconecte la aguja del VisuallGE System y déleta
apartada. ,

* Utilice otra aguja para continuar el procedimiento.

+ Pangase en contacto con el servicio de atencion at
cliente de Galil Medical para obtener méas
instrucciones cuando finalice ef procedimiento.

E

PRES!
1

Encdovesalar

EofidANDTE
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Al intentar desembalar o usar fa

aguja, esta estaba deblada ¢
presentaba dafios

ADVERTENCIA. No ufilice I aguja,

Sepérela aparte.

Utilice ofra aguja para continuar el procedimiento
» Paongase en contacto con el servicio de atencidn af
cliente qe (Galil Medical para obtener mas
i

instrucsiones cuando finalice ¢l procedimiento. i
T
Mensajes M dos

EI nombre de inicio de sesaén introdueido o es correcto.
Vuelva a introducir el nombre da initio de sesidn,
Péngase en contacts con el administrador det sistema si

necesita asistencia,

' Péngase en contacto oon el servicio de atencién al clisnte de

No se ha introducide ninglin
nombre., El nombre introducide no
eoincide con los nombres
asignades en el sistema.

Galil Medical
+1-877-638-2786 (o el nimero eorrespondients a su zona)
(galilcstEgaiilmedical.com) si necesita asistencia adiclanal,
. La contrasefia introducida no es correcta. Na se ha introducido ninguna
Vueiva a introducirla, contrasefia o la contrasefia
I Péngase en contacto con et administrador del sisterna si introducida no coincide con la
necesita asistencia. contrasefla asociada al nombre de
Péngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de | infele de sesién.
Galil Medical

+1-877-635-2786 {o el nimero correspondiente a su zona)
lilest lil i si necesita asistencia adicional.

. Para obtener ia respussta de control y restablecer la

El usuario ha olvidado st
oontraseﬁa péngase en contacto con el servicio de atencitn

contrasefia.
al cliente de Galil Medical
+$-877-638-2796 (o et nUmero eomespondiente a su zona)

{galilest@galiimedical.com)
[}

1 Su eontrasefia se ha restahlecido a XX Cambie la

€l usuasts ha respondido
contrasefia en |2 pantalia de configuracién cuando le resulte

correctamente a |2 pregunta de
posibie,
]

control de restablecimiento de
contrasefia y ha recibido una
contrasefia teraporal,

Para obtener [a respuesta de controf ¥ conseguir un inicio de
sesn‘m de emergencia, pdngase en contacte con el servicie
de atencitn al cliente de Galil Medical,

+1-B77-639-2795 {0 el numero corresponcﬁeme a 5u zona)
il

El usuanio necesita vsar un inicio
de sesion de emergencia.

lL.eom

e P

(19
L b

i

FRESIDENTE
i
]
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inicio de sesién de emergencia y
no ha respondido correctamente a
la pregunta de control. El usuario
debe ponerse en contacto ¢on el
servicio de atencidn al cliente para
recibir una respuesta para el inicio
de sesidn de emergencia. Con esia
accion no se restablece la
contrasefia.

No ha introducido la respuesta correcta.

El usuario ha intentado restablecer
la contrasefia y no ha respondido
correctamente a la pregunta!de
control. El usuario debe ponerse en
contacto con el servicio de |
atencién al cliente para restablecer
su contraseiia.

T T —

STEMANGOPER,

La comunicacién interna ha fallado.
£! intento de reconexién ha fallado.
Reiniciando Visual-ICE System. Si el problema continda,
péngase en contacto con el servicio de atencitn al cliente de
Galil Medical,
+1-877-639-2796 (0 el niimero cotrespondiente a su zona)

(galiicst@qalimedical.com)

o R e

:.:. . e gt T '
El sofiware no puede conectar con

et hardware tras intentar
reinicializar la comunicaciénl Si el
reinicio falla, el sistema no sk
puede utilizar.

Falfe de autocomprebacion del sistema.

Reinicie el sistema. Si e problema continlia, péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de
Galil Medical,
+1-877-639-2796 (0 el numero correspondiente a su zona)
{galiicst@qgaliimedical.com)

Las autocomprobaciones def
saoftware han detectado un falio
que exige que se reinicie el
sistema.,

La temperatura interna del Visual-ICE System supera los
timites de funcionamiento adecuados. Interrumpa el
procedimiento de crioablacién en cuanto resulte seguro
hacerio.

Péngase en contacto con ef servitio de atencién al cliente de
Galil Medical.
+1-877-638-29896 {0 el nimero correspondiente a su zona)

(gatilt:,st@gatiimedical.com}

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

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610

e-mail: endovascularms@gmail.com
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No hay gas conectado,

Se ha detectado una presufm
inferior a 10 psi en las botelas de
argén yio helio conectadas;
ademas, e! indicador de gas
carrespondientes fuestra un
mensaje. El usuario debe conectar
las botetias de gas al Visual-iCE
System. Si {as botellas de gas
estin conectadas, es necesario
comprobar 1a presién da las
mismas,

Ei gas no se descargd correctamente def Visual-ICE System
la dltima vez que se usé el sistema. Descargue el sistema con
la opcidn de descarga automitica o con la vélvula de

" descarga manual.

Durante el inicio, queda presidn de
gas en el sistema que dificultara la
cohexidn de las agujas.

Bajo nive! de gas (heliofargsn). Sustituya la boteilla de gas por
una nueva,

Segun e calculo de gas restante
de la botella, este durara solo diez
minutos mas.

La presién del gas neo desciende. Comprugbe gue [a valwila
de cierre de la botelia de gas esta cerrada,

E} usiario ha sefeccionado
descargar de forma autornatica e
gas de aita presion al final dei
procedimiento, pero la presion no
desciende.

Antes de desconectar la manguera de gas, utilice fa valwla
de {a parte posterior del equipo para descargar manualimente
el Visual-ICE System.

El usuario ha decidido no utilizar |2
funcién de descarga automitica del
gas de alla presién del sistema.

Puede que la valvula de cierre del argon esté cemada.
Compruéhelo y dbrala si es necesario.

El valor de presién de argdn que
aparece en ¢ indicador de gas
estd cerca de 0. En la entrada def
sistema se registra una presién de
gas alta, pero dicha presién esté
cerca de 0 en el interior det
sistema.

El caudal de gas en el canal XX supera los requisitos de
funcionamiento def sistema y puede afectar al rendimiento.
Reduzea el numero de agujas activas.

€l caudal calculado de un canal
concreto supera los requisitos
Optimos del sistema.

£] caudal de gas supera los requisitos de funcionamiento dei
sistetna v puede afectar al rendimiento, Reduzca el niimers
de agujas activas.

El caudal acumuiado de todos los
canales supera los requisitos
éptimos del sistema.

S, B WG

w&f@ i
No esté conectado a Intemet Canecte el cable Ethernet o
compruebe el puerto Ethernet, Pongase en contacto con el
administrador de red si no puede establecer la conexién.

P W |

Ef usuaric ha seleccionado la
opcitn "Cargafdescarga remotas”
pero e sistema no est4 conectado
a Intemnet,

[ﬂ'j:‘.:‘f:uuf' Suppizrs SA

lor Kosaka
FARMACELTICA
M.N. 14286
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Se ha conectado a Internet. Sin Yy
con el servidor de Galil Medical. Siel problema confinGa,
pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de
Galil Medical.
+1-877-839-2796 (0 el ndmero correspondiente a su zona)

{aalilcst@nealimedical.com)

Ia conexién a Intemet pero no ha
conseguide detectar los servidores
de Galil Medical. &l usuario debe
llamar a Gall Medical, va que el
problema les concieme a ellos,

Se ha perdido la conexién de red. Compriebe Ia conexion de
su cable, Establezea una nueva conexién para compietar la
descargs,

Se ha perdido 12 conexidn a la red
durante la camya y descarga de
archivos, informes y/o software,

Actualizacion de software finalizada, Pulse ¢l boton de
reinicio.

El software o los archivos se han
actualizade. £l nombre del
software o de los archivos
aparecera en el mend de inicio tras
reiniciar el sistema,

&l hardware ne es compatible con el software actual, (ntente
descargar la actualizacién del software de los servidores de
Gall Medical o de una unidad flash USB,

Se ha detectado una
incompatibilidad entre el hardware
y €l software mientras el sistema
realizaba las autocomprobaciones
durante ef inicio.

Carga de informe en curso,
XX(% finalizado.

El usuario se ha conectado a Galil
Medical por Intemet y esta
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.

Informes cargados correctamente.

Ei usuario ha cargado
correctamente informes nuevos vio
revisados en Gatil Medical.

Ei software del Visuat-ICE System no es compatible con
aprobaciones nomativas. Conédctese a a rad de Galil Medical
para descargar el software adecuado para su mercado. Si el
problema continda, pongase en contacto con ef servigio de
atencidn al cliente de Galil Medical.
+1-877-638-2798 {0 el nimero correspondiente a su zana)

aliicst@galimedical.com

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

Se ha publicado un software nuevo y estd disponible para su
descarga,

El usuario se ha conectado al
setvidor de Galil Medical. Hay
nuevo software disponible para
descargar en el Visual-ICE System.

Se ha producido un efror durante el proceso de actualizacién,
Vuehva a intentarlo.

Durante el proceso de
actualizacion del sistema por parte
del usuario, se ha producido un
errer que ha avitado que la
actualizacion se complete.,

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
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No se puede exportar el informe a la unidad fiash USB,
Puede que dicha unidad ne esté conectada ¢ que esté llena.

£t usuarnic ha decidida guardar los
informes en la unidad Rash. No se
ha detectado ninguna unidad de
este Hipo o no queda espacio
suficiente en elia.

Hay un archivo de software que no es operativo. Si el
prebiema continla, péngase en contacto con &f servicio de
atencion al cliente de Galil Medical.
+1-877-639-2798 (o el nimero comespondiente a su Zona}

{galitest@galimedical.com)

Hay un problema ¢on ios archivos
de configuracién del software.

Restaure la versidn anterior del software en el sisterna, Esta
restaurard la versidn anterior del software en este sistema,
£ Seguro gue desea hacerlo?

El usvario ha pulsade el botén
Recuperacién de software.

Cargar configuraciones predeterminadzs en el sistema
4Segure que desea restaurar los ajustss predeterminados de
todas las configuraciones?

Et usuario ha pulsado el botén
Recuperacion de software.

guardar el informe en el Visual-ICE System?
siNO

El usuario ka decidide finalizar el
procedimlente y tiene la opcién de
guardar el informe antes de salir de
él.

Finalizande procedimiento.

La actividad del sistema aparece
durante e} process de
amacenamiento del informe,

Informe guardade correctamente.

El informe se ha guardado
correctamentes en unz unidad flash
use.

Se han producido errores ai compilar e} informe. Puede que &l
informe no esté completo.

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

mite i3 aguja conedtada.
aguja de ofro tipo.

Se ha conectado un tipo de agufa
no admitido por ef softwara en ef
canal.

El software no admite ia aguja conectada. Efija y conecie upa
aguja de ofro tipo.

El software identificard las agujas
gue no cumplan las nermativas o
no se admitan en & pais en el que
se utiliza el equipo. Ei canal se
desactivard hasta que se conecte
Jna aguja adecuada.

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG ~
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Este numere de lote de agujas s ica como part
una solicitud de recuperacién y no esta disponible para su
uso. Devuetva la aguja a Gail Medical.

Conecte una aguja de un ndmero de fote distinto para
continuar ¢on ¢! procedimiento.

| software ha comprobado &f
namero de iote de la aguja e
identificado un ndmero de lote que
coincide con agujas que se deben
retirar segun la normativa
cerrespondiente.

La fecha de caducidad de 1a aguja ha pasade, Sustituyala por
una aguja nueva.

E! software ha comprobade la
fecha de caducidad de fa aguja y
detectado que dicha fecha ya ha
franscurrido.

Esta aguja se ha usado anteriormente, Sustittiyala por una

Tras realizar una conexidn inicial,

[menu desplegable con varias opriones)

agufa nueva. el software detecta una aguja que
se ha vuelto a conectar, B
software evila que la aguja se
utifice de nueve,
Seleccionar tipo de aguja: El chip de memoria de la aguja no

funciona o se ha conectado una
aguja sin chip de memoria.

La aguja seleccionada acluaimente en ef canal [x] no €5
compatible con i-Thaw. Debido a que no hay helio conectado,
&s necesario reafizar la descongelacion pasiva en este canal,

En el panel de conexidn de agujas
se han eonectado agujas con
tecnoiogla i-Thaw y ofras que no
dispanen de dicha tecnolegia; no
hay gas helio conectado, por lo que
es necesario llevar a cabo la
descongelacién pasiva.

La aguja i-Thaw del canal [Xa o Xb] resulta defectuosa para ia
desconpelacién eléctrica. Utilice la descongelacién pasiva o
conecte gas helio.

Se informa al usuario si una aguja
EThaw no se puede utilizar para [a
descongelacién.

Iimite de alarma seleccionado,

G SENSORDE TEMPERATURA/MAPA DEL DRGAND —770
Ef punto de sensor {5, 15, 25 0 35} en MTS (#X) ha Hegado al | El MTS ha detectada [a

temperatura de alarma
seleccionada.

El punto de sensor (5, 15, 25 0 35) en MTS (#X) ha llegado al
limite de alarma seleccionado.

Et MTS ha detectado ia velocidad
de cambio de temperatura de
alarma seleccionada en un periodo
de 30 segundos,

Hay un MTS desecnectade. Vuelva & conectario para seguir
supervisando la temperatura de dicha ubicacién,

Se ha desconectado un MTS
durante un procedirmiento.

MTS defectuoso en &l canal [X]. SustitUyalo por un
nusvo MTS.

el

La indicacién del MTS esta fuera
del rango esperado gl conectario
por primera vez al panel de
conexion de agujas.

Coderasoets Sbphiers SA
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ensaje
& Seguro que desea borrar todo el dibujo?

*

bl et i
El usuario ha putsado el botén
Borrar dibujo. Al hacerio, se
borrard toda la informacion que se
encuentra en el mapa del drgane,
salvo [& colocacion de jas agujas.

Se quitaran todas las anotaciones y agujas del érgano antes
de continuar. ;Desea continuar con el cambio de tipo de
drganc?

simultanea. ; Desea iniciar ia prueba en todas las agujas
ahora?
siNO

El usuario ha cambiado el tipo de
érgano sefeccionado
antericrmente,

usuario ha utilizado el botdn
Prueba de! canal para controlar
todos fos canales activos, Para
continuar, e} usisario debe
confimnar que desea probar todas
las agujas conectadas.

Intensidad de congelacién. Duracién de congelacion.
Congelacion. Cerrar.

£l usuario ha dejade putsado el
botén Congelacién para predefinir
la intensidad v (& duracion de la
fase de congelacion en los ments
desplegables de los controles de
congelacién avanzados. Enios
mentds desplegables
cofrespondientes, |a intensidad se
puede ajustar en incrementos dej
5% y fa duracién en incrementos
tfe 1 minufo.

Ha seleccionado controlar fodas las agujas de forma
simultdhea. ; Desea iniciar ia congelacién al [x%] en todas las
agujas aclivas ahora?

SINO

El usuario ha utilizado el botén
Congelacitn del canal para
controlar todos los canales aclivos.
Fara cortinuar, el usuario debe
confirmar que desea realizar fa
congefacién en todas ias agujas
activas,

Ha seleccicnado controlar todas las agujas de forma
simulténea, ;Desea aplicar una intensidad de eongelacidn det
[x%] en todas las agujas ahora?
st NO

El usuatio ha selecgionado una
intensidad de congelacién para
contretar todos los canales activos.
Para continuar, el usuatio debe
confirmar que desea aplicar [a
intensidad selecciohada a todas las
agujas activas.

Ha selectionado controlar todas las agujas de forma
simultanea. ;Desea iniciar la descongelacion de todas las
agujas activas ahora?
siNO

El usuario ha utilizado el botdn
Descongelacion del canal para
controfar todos los canales activos.
Para continuar, el usuario debe
confirmar que desea reafizar la
descongetacion en todas las
agujas activas.

s RNANDEZ
PRESDENTE
Enelz zonifanSuppliers SA
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Descongelacion. Cerrar, ‘

El usuario ha dejado puisado e
botén Descongetacion para
predefinir el tiempo de
descongelacidn en el meny
desplegable de los controles de
descongelacién avanzados. En
dicho menu, {a duracién se puede
ajustar en incrementos de

1 minuto.

Ha seleccionado controlar todas las agujas de Jorma
simultanea. ¢ Desea detener la actividad de todas ias agujas
ahora?

SINO

El usuario ha utilizade &f botdn
Detener del canat para controfar
tados los canales activos, Para
continuar, el ustuario debe
confirmar que desea detener todas
las agujas activas.

Hay diez agujas activas para i-Thaw. Espere a que finalice la
descengelacién antes de activar mas
agujas de i-Thaw. Este canal usara la descongelacion pasiva.

El usuario ha intentado activar mas
de diez agujas de i-Thaw. El
Visual-ICE Systern admite el
funcionamiento simuftineo de no
mas de 10 agujas de i-Thaw. Tras
completar una fase de
descengelacién con 10 agujas,
puede activar mas agujas
adicionales para i-Thaw,

PRECAUCION: La activacién de (a termocauterizacion
detiene de forma inmediata las demas operaciones de
¢rioablacién durante la duracién de la actividad de
¢auterizacién. ;Desea oo?tinuar con [a cautenizacién?
SiNO

El usuario ha pulsado el botén
Descongelacion para abrir los
controles de descongelacién
avanzados y la opeidn de
termocatterizacion. Cuardo el
usuario selecciona la opeidn
avanzada de termocauterizacién,
aparece ef aviso PRECAUCION.

PRECAUCION: Las agujas que se utilicen para la
termocauterizacion dejardn de ser dtiles para operaciones de
congelacion.

El usuario ha seleccionado la
cauterizacion, una opcitn de
descongelacion avanzada.

La termocauterizacién puede estar activa de forma
simultanea en un maximo de cuatro agujas. Cada una de las
agujas de cauterizacion activas debe estar en un canal
independiente.

El usuario ha intentado activar la
termocauterizacidn en un canal con
dos agujas de termocauterizacidn,
o bien la ha intentado activar en
ofra aguja con cualro agujas en el
medo de cawterizacion activo.

¢ Seguro que desea finalizar ¢f pr imiento?

SIN

E? usuario ha decidido finatizar el
procedimiento y debe confirmar
que desea hacerlo.

Aejeet; D_Ef) FERNANDEZ
SRESICENTE

Endovnseiar Suppliars SA
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Mensaje:
¢,Desea descargar aviomaticamente el gas de alta presion de!
sistema?

sino

Se ie ofrece ol usuano fa opeién de
descargar el gas ce alta presion
del sistama de forma sulomatica.

£ Estd cerrado e suminishro de gas?
sino

ST el usuario seieccions i Opemn
de descarga siomatica, deberd
confirmar que e suminisro de gas
esti cerrado y activar 1a descarga
dnicamenie tras realizar dicha
eonfirmacidn.

Descarga e turso. Si las agujas siguen conectadas, no
deshloques los canales ni destonecte fas agujas hasts que
finalice la deacarge.

"El usuario ha seleccionsdo
descargar de forma automdtics ef
gan de alfa gresidn ai final dsl
procedimienio.

La destarga automética ha finalizada correctamente.

El usustio ha decidido descargar
de fomia automatica of gas de alta
presion gt fina! del procedimisnto.

cDesea apagar ¢l sistema?

£1{ yauario ha selsccionado apagsr
el sistema en ja pantalia da inicio
da sesitn.

B+ VisualICE System se esia apagando, ESpere @ que
finalice ¢l epagado antes de situar e intemuplor de
alimentacidn sn la posicidn de desconaxién,

El sistems e5th en proceso de
cierre.

Sigus habiendo una unitad fash UG8 conectada, Retire la
ynidad flash USB entes de npagar ef sistema.

Burarde el apagado, o sistema
defects que ain hay una unidad
fiash USB eonectada,

ot "

Realice ¢! servicio del VisualiCE System proximamente. El
senvick debe reafizarse anles del dia [FECHA]

Se recuerda al fio tafecha |
fimite para realizar las tareas de

Pdngase en contacto con ef servicie de atencion al clienta de | serviclo dsil sistema programadas.
Gall Medical para programar e servicio. El recurdatonio comenzand cuatro
+1-877-€38-209¢ (0 ol nimero correspondients u s zona) | semanas antas de ia fecha
{gaticsifPgelimedical.com) prevista
Ha pasado kit fecha det siguisnte servicio da Yisual-ICE P} se hap realizads las tareas de

System. Salvo que se realics & sarvicio antea del dia
[FECHA}, ne se podra ulilizar e sistema hasta que sa llsve a
cabo & sernvitio.

Péngase en contacio con el servicio de slencién al ciente de
Galil Medical para programar e} servicie,
+1.877-638-2986 (o ¢ ndmero cottespondiente a su zona)

alitcs siEmedical com

servicio del Visual-ICE System en
ia fechs progiamada. Durgnis un
periodo de eortesia de oche
sefanas, se recuerda al usuario
que ia fecha de dichas taress ya ha
pasado; sino se realizan, el
sistema no se paded utdizar.

githh MOTL
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pu sia para lfevar a
necesario semeterio a servicio, cabo las tareas de servicio det
Pongase en contacto ton «f servicio de atencitn al cliente de | sistema ha vencido,
Galil Medical para programar el servicio,
+1-877-630-2896 (¢ #f nUmero correspondients a su zona)
{galilcst@ualimedical com)

Ei Visual-iCE System se encuentra al final de £u vida El Visua-ICE System ha llegade al
operativa. Pdngase en contacto con ef servicio de atencian al | final de sus 5 afos de vida
cliente de Galil Medicat operativa,

+1-877-639-2796 (0 ef nimaro cofrespondients a s zona)
para acordar la devolucidn de este sistema y para su
renavacidn, sustitucion o desecho.

{qafilcst@bgalimedical com)

Especificaciones del Sistema

Condicignes de funcionamientg
» Temperatura: De 10°C a 40°C

» Humedad relativa: Del 30% al 75%

Condiciones de transporte y almacenamilento

« Temperatura: De -15°C a +50°C

+ Humedad relativa: Del 10% al 90%

Especificaciones mecdnicas
» Peso: 100 kg {220 Ib)

« Altura: 107 crn (42 pulg.), monitor bajado
157 ¢m {62 pulg.), monitor elevado

» Dimensiones (superficie): 56 x 66 cm (22 x 26 pulg.)

« o Peso admitido en el compartimento de almacenamiento: 22 kg (50 Ib)

* Peso admitido en el compartimento de almacenamiento del monitor: 9 kg (20 Ib)
* Peso admitido con el monitor cerrado: 9 kg (20 Ib)

Suministro de gas externo

+ Botella de argén:

o Nivel de pureza: 99,998%

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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o Tamafio de particulas sdlidas: < 5 pm
« Botella de helio:
0 Nivel de pureza; 99,995% o0 superior

o Tamafio de particulas sdlidas: < 5 um

Especificaciongs de las botellas de gas

* Presiéon maxima: 31 MPa (4.500 psi, 310 bares)
41,4 MPa (6,000 psi, 414 bares)

 Volumen recomendado de las botellas de gas: 42 - 50 |

Precisidn de lgs valores mostrados

« Precisi6h de la temperatura: £ 3°C en un rango de -60°C a +40°C

+ Precision de la presién de gas suministrado: % 50 pst, en un rango de 1.000 psl a 6.00Q psl
= 3,4 bares, en un rango de 69 bares a 414 bares
% 0,314 MPa, en un rango de 6,9 MPa a 41,4 MPa

+ Presion de gas del regulador integrado: + 50 psi, en un rango de 1.000 psi a 4.000 psi

£ 3,4 hares, en un rango de 69 bares a 276 bares
+ 0,314 MPa, en un rango de 6,9 MPa a 27,6 MPa

« Intervalos de tiempo: £ 5 segundos en cualquier intervalo de 10 minutos

Especificaciones eléctricas

+ Tensidn de entrada: 100 VCA a 240 VCA, monofasica

= Frecuencia de entrada: 50 - 60 Hz ‘

« Capacidad en VA: 250 VA

s Clasificacion IP: IP10

» Capacldad nominal del fuslble: T 3,15A

+ Proteccion eléctrica: Proteccidn contra descargas, Clase I, Tipo BF.

» Componentes de entrada/salida de sefial: un (1) puerto Ethernet, un (1) puerto USB 2.0 de
alta velocidad, un (1) puerfo USB 2.0 de baja velocidad

RESIE
tndovoseu’as 5
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Compatibilidad e inmunidad electromagnética {CEM e IEM)

El Sistema de Cricablacién Visual-ICE necesita de precauciones especiales en relacién a
compatibilidad electromagnética (CEM) y se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con
la informacién de CEM que aparece a continuacion.

Se ha probade que el Sistema de Crioablacién Visual-ICE cumple los requisitos de
compatibitidad electromagnética (CEM) e inmunidad electromagnética (IEM) en el entorno de
quirdfano. Se ha probado que el Sistema de Crioablacién Visual-ICE cumple los requisitos de
las normas CEI 60601-1-2 y UNE-EN 55011.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portétiles y méviles pueden afectar al
Sistema de Crioablacidn Visual-ICE y provocar el funcionamiento incorrecto del sistema.

{Cabie de alimentacién 4,6 m (15 pies)

Cable Ethemet 3 m (10 pies}
Tubos para gas .
{conectados a las agujas) 2,5 m (8 pies)

ADVERTENCIA. El uso de cables distintos a los especificados (con excepclén de los que vende
Galil Medical) como piezas de repuesto para componentes internos puede provocar un aumento
de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del Sistema de Crioablacién Visual-ICE.

ADVERTENCIA. No se debe usar el Sistema de Crioablaciéon Visual-ICE junto a otros equipos o
apilado con ellos. Si es necesario usarlo de esta forma, se debe supervisar el Sistema de
Crioablacidn Visual-ICE para comprobar que funciona de manera adecuada.

Sl Mieata Kosaky
FARMACEUTICA
MN. 14288
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El Visual-iCE Cryoabiation System se ha disefade para su uso en ef entorno electra-

magnélico que se describe a continuactdn. Ef cliente o el usuario del Visual-lCE System
deban asegurarse de que se usa en dicho entorno.

Clmplimients

e@@mngnﬂ@g giiia’
El Visual-ICE System usa energia de RF
sclo para sus funciones internas, Por tanto,

E?éigi;n:r de RF segin Grupe 1 sus emisiones de RF son muy bajas v no es
prebable gue provoguen interferencias en
2aUipos elestrénicos cercanos.,

Emisiones de RF segun

CISPR 11 Ciase B
Emisiones arménicas,
CE| 61000-3-2 Clase A
Emisiones de fluckuaciones/ .
parpadeq de tensidn, Las cumple
CEl 61000-3-3
1 3

- —y
naMDLA

PRE[IDENTE .
Endovascuicr Suganisss p%
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Tabla 9. inmunidad electromagnétice
aracion del fabrican 1ldad electromagni

E| Visual-ICE Cryoablation System se ha disefiado para su use en el entorno electromagnético que
se describe a continuscién. £l cliente o ef usuario del Visual-iCE System deben asegurarse ce gue
s8 uss en dicho entorno.

g Nivel de prise
CE| 60661

AT

Descarga
alactrostatica
{ESD)

Contacto: £ 8 kv

Contacto: & 6 kY

Los sueles deben ser de madm,

hormigén o de baldosas de
cerdmica, Si estan cubiertos con
material sintético, ia humedad

CEl 64000-4-8

Aira: & B KV Aire: £ 8 KV ;

CEl 6100042 ;eetlatsi;g& t.ieba 881, Como minimo,
Transiterios t 2 KV para {ineas  {& 2 KV para lineas
eldctricos de alimantacién de sfimentacidn La calidad de ta corriente sléctrica
rapidos/en debs ger Ja de un entorna
rafagas +1 KV paraliness | £1 kV para lineas cometcial a de hospite! tipico.
CEl 61000-4-4 de entrada/salids | de entrada/salida

%1 kV linea{s) a = 1kV fineafs}a
Ondas de linea(a) linea(s) La catidad de la corriente elécirica
chequa deba serla de un entorne
CE! B1000-4-5 £ 2kVilnealsia | £ 2kViinea(s) a comercial o de hospita! tipico.

tiorea tierra

Huacos de <5 % Uy
tensién, {> 95% caidz en > §5% caida en
interrupciones tr) durante Ur durante
breves y 0.5 ciclos 0.5 cielos
variaciones de La calidad de a corriente aléctrica
tension en las 40% Lk dehe ser in de un entorno
Hineas de 60% caid comerciel o de hospital $ipico. Si
entrada ds {60% caida en sl ususrio del Visual-ICE System
alimantacion Ur} durante 80% caids en Uy ita otil do ¥

& ciclos durante 5 ciclos necesita utilizarlo de torma

cantinua misntras se producsn

CE1 81000-4-11 interrupcicnes de Ia corriente

70% Uy eléctrica, se recomienda que gt

{30% calda en Visual-ICE System rociba ia

U} durante 30% calda en i alimentacidn de una fusnte de

25 ciclos durante 25 cicles alimentacién inintarrumpida o una

bateria.

< 5% Ur

{> 95% caida en > 95% caida en

) durante U durante

§ segundas § segundos
Campo
magnético de |s Los campos magnétices ds la
frr?cui?clqéde frecuencia de slimantacion deben
alimentacion estsr en los niveles caracteris-
(60/60 H2) 3 Aim 3 Am ticos d& una ubicacién habitust de

un entorpo tomercial ¢ de hospitet
tipica.

NOTA: Uy o8 |a tensidn de rad de CA antes de [a aplicacién del nivel de ptueba,
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El Visual-ICE Cryoablation System se ha disefiado para su uss en sl entorns e!ectrcmugnético que L8
describe a continuacidn. El cifents o el usuario de! Visual-iCE System daben asogurarse de qus sa usa

No se deben utilizar aquipos de
comunicaciones de RF portatilas y méviles a
una distancia a cualquier parte del Visuai-
ICE System (incluidos los cables) inferior a
fa distancia de separacién recomendada,
calcuiada con ia acuacién aplicable a ia
frecuencia del transmisor.

RF conducida 3Vrms v

CE! 61000-4-6 150 kMz & 80 MHz Dlsta:lﬁcla de separacion recomendada
d = [F]vF

RF radlada, 3Vim 3 Vim 4= [3—:-] VF 80 MHz a 800 MHz

CE| 61000-4-3 S0MHz 225 GHz

d = [2] VP 800 MHz 2 2.5 GHz

donde P ez la potencia maxima da salida de!
transmiser en vatios (W), segin ef fabricante
del transmisor, y d es ia distancia de
separacién recomendada en metros {m).

Las intensidades de campo de los fransmisores
de RFE fijos, tal y como se han determinado en
una inspeceidn electiomagnética del sitic®,
deben ser infariores af nivel de cumplimients en
cada range de fracuencia®

Pueden produtirse interfarancias en las
eercanias de los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

()

NOTA 1; A BO MHz y BOD MHz se aplica ¢! intervalo de frecuencias mds aito.

NOTA 2. Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién
slectromagnsética se ve afectada por la absorcion y reflexién de estructuras, objetos y perstnas,

* Na es posible realizar una prediccién tedrica precisa de las intensidades de campo de transmisores
fijes, como extaciones base para radioteléfonos (méviles/inaldmbricos) y radics méviles torrasires,
squipos de radioaficionados, emisiones de radic AM y FM, y emisiones de lelevision, Para evaluar e}
entarne electromagnétice pravocade por transmiscres de RF fijos, se debe censiderar la realizacion de
ura inspeccibn elactromagnética det sitlo. S ka intensidad de campo medida en a ubicacion en la qua
se empiea el Visual-ICE System supera af nivel de cumplimiento de RF correspondienta aspecificado
con anterioridad, se debe supervisar el Visual-ICE System para comprobar que su funcicnamiento es
normal. Si se observa un funcionamiento anémslo, pueds resultar necesario tomar medidas
edicionales, como |a resriefitacion o reubicacien dei Visval-ICE System.

® En ¢l intervala de fr ﬂ;’m 158 kHz & 8C MHz, 1as intensidsdes da campo debarian ser
inferiores s 3 Vim.

ERNAMNDEZ
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Tablo 11. Distanclas de separaclén recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portétiles y
méviles y el VisualdCE System
T Distanciss de separacién recomendadas entre
€quipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles y ef Visual4CE System

E! Visual-ICE Cryoablation System se ha disefiado para su uso en un antorno electromagnatico
on ¢l que ley altereciones por RF radiada astén controladas. El clients o ef usuario del Visual-
ICE System puede syudar a evitar interfarencias alectromagnéticas sl mantisne una distancia
minima entre los equipos da comunicaciones de RF {transmiscray) portétiles y méviles y ol
Visual-ICE System, tal y como se recomienda & continuacién, ¥ en funcién de la polencle de
salida méxima da dichas equipos.

| - Distancla de separacion en funcién de ia frecuencla dal ransmisor
' . (m)
Potencla de salida 150 kHz a 80 MHzZ 80 MHz a 600 MHz S00 MHz 2 2,5 GHz
méxima nominal
del transmisor 3.5 3,5 7
W a =[5 a =[] a-[g)F
0.01 0117 0117 0,213
01 0.365 0,369 0,738
1 1,167 1,187 233
10 2,689 3,688 7,370
100 11,867 11,687 23313

Para transmisares con una patencis de salida maxima nominel que no eparezca en la lista
enterior, |s distancia de separaclén recomendada ¢ an metros (m) se puede caleutar con la
stuacién aplicable a la frecusncia del ransmisor, donde P ea la potencis maxima de salida del
transmiscr en vatlos (W) segin ol fabricanta del transmisor.

NOTA 1: A B0 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del Intervalo de frecuencias
mas alto.

NOTA 2: Es posible qua estas diractrices no se apliquen en todas las sltuaciones. La
propagacidn electromagnétice se ve afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos
Y personas,

icidn de V.

Conservaclén

Sistema de Crloablaclén Visual-ICE y Accesorios
Mantener las sigulentes condiciones para la conservaclén:

» Temperatura: De -15°C a +50°C

« Humedad relativa: Del 10%

O FERNANDEZ

 PRESIJZNTE ' 5 .
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vida Util del Producto

El Sistema de Crigablacién Visual-ICE se ha disefiado para tener una vida dtil de cinco (5)
anos,

Una vez transcurridos cinco afos de uso, péngase en contacto con el serviclo de atencién al
cliente de Galil Medical para programar su sustitucién, restauraclén o desecho.

Vida Util de los Accesorios

EZ-Connect2 Dual Cylinder Adapter, psi (ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECTZ2),

Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH4000

El producto tlene una vida Gtil de 5 afigs.

EZ-Connect? Dual Cylinder Adapter, bar {ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2)

Marca; Galil Medical, Modelo: FRPCH4001

El producto tiene una vida dtil de 5 afios,

Conducto de Suministro de Argdn (8 m), bar, Marca: Galil Medical, Modelg; FRPCHE100

El producto tiene una vida util de 5 afios.

ducto d inistro elio bar, Marca: Galil Medical, M : FRPCHG6101
El producto tiene una vida Gtil de S afios.

Conducto de Suministro de Argdn (3 m), psi, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6102

El producto tiene una vida til de 5 afios.

Conducto de Suministro de Argén (3 m), har, Marca; Galil Medical, Modelo: FRPCH6103

El producto tiene una vida util de 5 afios.

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

El producto tiene una vida «til de 5 afios,

Conducto de Suministro de Helio {3 m), bar, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6105

El producto tiene una vida qtil de 5 afos.

Conducto de Suministro de Argén (8 m), psi, Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCHE106

El producto tiene una vida Wt de 5 afios.

O FERNANDEZ
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Conducto de Suminjstro de Helio (8 m), psi, Marca: Galil Medical. Modelo: FRPCH6107

El producto tiene una vida til de S afios.

Conducto de Suministro de Gas (8 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH6108

El producto tlene una vida (til de 5 afios.

Conducto de Suministro de gas {3 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FRPCH&109

El producto tiene una vida (til de S afios.

Unidad Flash Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH611
El producte tiene una vida (til de 5 afigs.

le Eth t, Marca: Galil Medical, Modelo; HB61
El producto tiene una vida dtil de 5 afios.

Carcasa, Marca: Galit Medical, Modelo: FPRCH6112

El producto tiene una vida (til de 5 afios.

Llave (1,25 Pulgadas), Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCHG6113

El producto tiene una vida til de 5 afios.
Llave {28 m Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH6114 l
El producto tiene una vida (til de 5 afios. |

Conducto Auxiliar de Argdn (3 m), Marca: Galil Medical, Modelo: FPRCH&115

El producto tiene una vida qtil de 5 afios. :

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

El producto tiene una vida dtil de 5 afios.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14.286.

Autorizado por la A.N.M.AT. PM-2183-1.
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IN CCIONE uso

AGUJAS DE CRIQABLACION
RCA: EDI

MODELOS:

" ICESPHERE® 1.5 — FPRPR3258
SPHE .5 900 — PR32 ;

D® 1. Us 900 - PR3 |

OD® 1 Us - 351

ICEROD® 1.5 CX 90° - FPRPR3533

ICE 1.5 I-T| - FPRPR4009
ICEEDGE® 2.4 90° — FPRP 6

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

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 - Departamento A
(C121BABG) ~ Ciudad Autdnoma de Buenos Aires., '
RepUblica Argentina,

AGUJAS DE CRIOABLACION

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELOS:

Presentacion

Envases conteniendo 1 Aguja de Crioablacién.

“Estéril” - “"De un solo uso” - “No pirdgenico”.

Indicaciones

Las Agujas de Crioablacién, Marca: Galil Medical estan indicadas para la destruccion crioablativa del
tejido durante procedimientos quirtrgicos. Las agujas de cricablacién utilizadas junto con un Ststerna
de Crioablacién, Marca: Galil Medical, han sido disefiadas para utilizarse como herramlentas
crioquirirgicas en los campos de la cfrugfa general, dermatologia, neurologia (incluida Ila
crioanalgesia), cirugia toracica (a excepc:on de lejidos cardiacos), otorrinolaringologia, ginecologia,
onicologia, proctologia y urologia,

T FERNANE EL
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Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas para el uso de las Agujas de Crigablacion, Marca: Galil
Medical.

Advertencias

* No utilice este dispositivo para ningun fin distinto a su uso previsto.

» Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados a ia
crioterapia antes de utilizar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajo la supervisidn de
médicos formados en crioterapia.

. La Aguja de Crioablacién, Marca: Galil Medical es un producto desechabie y se ha disefiado para un
solo uso. Este dispositivo no esta autorizado para su reesterilizacién ni reprocesamiento. Los riesgos
potenciales asociados al reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa perb no
limitativa, esterilizacién inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién del paciente y el rifesgo
de transmision de enfermedades por patdgenos de transmisién sanguinea; degradacion del aislamiento
del tronco con la modificacion correspondiente de las propiedades térmicas; degradacic’mt del
rendimiento debido a [a fatiga de los materiales que derive en una fuga de presién y cree un riesgo de
tratamiento excesivo o insuficiente; y degradacidn del rendimiento debida a una fuga de gases jque

puéda aumentar el riesgo de embolia del paciente.

» Cada una de las agujas se debe bloquear en un canal de agujas antes de iniciar un procedimientd de
crioterapia.

» ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar la prueba Integridad de la Aguja y
Test de Funcionalidad en cada aguja de cricablacién y con cada sensor térmico.

* Una aguja de crioablacién defectuosa con fuga de gas puede provocar una embolia gaseosa en el
paciente. No utilice nunca agujas defectuosas. Devuélvalas a Galil Medical para su inspeccién y
sustitucién.

* Las Agujas de Crioablacion, Marca: Galil Medical se han disefiado y estdn indicadas para llas
aplicaciones de congelacion y descongelacién. No se han disefiado ni estan probadas para proteccién
térmica. Ef paciente puede sufrir lesiones tisulares graves si se utiliza para proteccién 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 de! paciente y notifique lo sucedido a Galil Medical.

* Si la aguja golpea el hueso accidentaimente, no inicie ni continlie el proceso de congelacién.
« Cuando se utiliza una Aguja de

funciones FastThaw o Ablacidon
por lo que hay que usarla co

rioablacién ICEROD® 1.5 CX para la descongelacién activa, o las
gyectoria, 1a aguja adquiere un temperatura extremadamente alta,
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* Detenga cualquier actividad de las agujas, incluido el usoc de i-Thaw, antes de retirarias para
minimizar el riesgo de dafio en el tejido. i
*» Una vez que se ha activado una Aguja de Crioablacién ICEROD® 1.5 CX para un proceso de Ablacién
de trayectoria, esta no permitiré llevar mas operaciones de congelacion a cabo. i

* Retire las agujas del paciente antes de desconectarlas del Sistema de Crioablacién de Galil Medical,

Precauciones |
Generales ‘

* El médico es el responsable absolute de cualquier uso clinico de fa aguja de cricablacién y de los
resultados obtenidos con el uso del sistema, Cualquier decisién clinica que deba ser tomada antes y

durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del médico, que deberd actuar basindose
en su opinion profesional. |

* Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Crioablacion de Galil Medical,
es necesario haber recibido formacion sobre el uso adecuado de un sistema de Galil Medical. !

* Confirme la disponibilidad de gas suficiente (argén/helio) para realizar el procedimiento previsto: el
numero de agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamafio de la botella de gas, la presién y el
caudal de gas afectan al volumen de gas necesario.

La siguiente tabla ayuda a calcular los requisitos de argon para un procedimiento:

Agujas por

|
botella* l
l
i
I

Botella de argén Presién del gas

421 (EE. UU. v Asia) 6.000 psi
50L {Europa) 4.350 psi / 300 bares 4

*IceRed 1.5 CX Needle utilizada durante dos ciclos de congelacion de
10 minutos (100% de intensidad) y dos ciclos de Ablacién de trayectoria de
30 segundos

S — —
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Tamaho del depésito de < Depdsitos por
argon Presion del gas procedimiento
42| {EE. UU. y Asia} £.000 p=i 1
801 {Eurepa) 4,380 psi/f300 Lares 1-2
L —
*Cicios de congelacion dobles de 10 minulos con tres IceEDGE 24
Cryoablation Neadles

* Se recomienda el uso de varias agujas para cubrir integramente una zona de desting y ofrecer un
margen aceptable. !

| + Al colocar varias agujas en una configuracién adyacente, las bolas de hielo resultante suelen guedar
unidas en una mas grande. La formacién de la bola de hielo se supervisa mediante un sistema de guia
de imagen, que permite optimizar el procedimiento de ablacién con éxito.

* Supervise el procedimiento de crioterapia en todo momento mediante la visualizacién directa o
sistemas de guia de imagen, como uitrasonidos o tormografia computarizada (TC).

:- Utilice los 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) y los 1.5 Multi-Point Thermal Sensors {MTS) de
Galil Medical para supervisar la obtencién de las temperaturas de congelacién y descongelacién para el
protocole de tratamiento previsto,
|

|* La crioterapia provoca la congelacién del tejido. Para restringir este efecto a la zona diana de la
ablacién, el médico debe establecer las medidas de proteccion necesarias para los drganos y
estructuras adyacentes. Cuando resulte adecuado, la superficie cutanea se puede proteger mediante la
irrigacién con salino templado o cualquier otro medio, segun el médico considere procedente.

+ Si el Sistema de Crioablacion Visual-ICE contiene helio presurizado, las funciones Ablatién de
trayectoria y FastThaw no se pueden activar.

* Seleccione las Agujas de Crioablacién, Marca: Galil Medical adecuadas para la aplicacion y el tamafio
del tumor. La forma y el tamafio de las bolas de hielo que forman las Agujas de Crioablacién,' Marca:
Galil Medical se describen en la Seccién “Pruebas de Laboratorio” de este documento, o bien en las
instrucciones de uso de la aguja correspondiente, incluidas en la seccién Rendimiento de ia aguja de
las demds Agujas de Crioablacion, Marca: Galil 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.
1

* No utilice agujas de cricablacign (con la etiqgueta MR unsafe, no seguro en resonancia magnética)
cerca de equipos de imagen por fesonancia magnética (IRM).

¢ Aseglrese de que la estabitididfdel tubo de la aguja es adecuada para evitar que se atore de forma
: hAlurpante un procedimiento.
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-+ Tenga especial cuidado si coloca una aguja de crioablacién cerca de un dispositivo implantado.

|

* Galil Medical no dispone de datos sobre la combinacién de crioterapia con terapias de otro tipa.
« 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.

i

Manipulacién y Esterilizacion !

* Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si la fecha de caducldad ha
‘vencido.

L

‘s Antes de abrir la bolsa de la aguja, compruebe el indicador de esterilizacién de la misma,

* La aguja de crioablacion es de un solo uso. La aguja no ha sido probada para mas de un uso. No
reesterilice la aguja de cricablacion. i

1» Compruebe que el embalaje no presente dafios. No utilice una aguja de crioablacién si el embalaje
Jparece estar abierto o dafado o si el producto estd dafiado,

De ser asi, pongase en contacto con un representante de Galil Medical para proceder a la devolucién
del embalaje completo con el producto, '
f
F
* Abra la bolsa exterior cuidadosamente, retire la bolsa interior asépticamente y traslade el producto a
la zona estéril,

* Antes del uso, compruebe siempre que las agujas no estén dafiadas, dobladas ni torcidas. NoO utilice
nunca una aguja de crioablacién doblada o dafiada. ;

1
‘s No doble la aguja de cricablacién.

* Tras insertar cada una de las agujas en un puerto del panel de conexién de agujas, accione la barra
de bloqueo de cada uno de los canales de agujas para bloquearlos.

.k- Antes del uso, realice siempre la prueba “Integridad de la Aguja” y “Test de Funcionalidad”. No utilice
una aguja de crioablacién que no haya superado la prueba de “Integridad de la Aguja” y el “Test de
Funcionalidad”,

¢ Las agujas de crioablacion tienen puntas afiladas. Tenga precaucidén para garantizar una

manipulacion segura de las agujas, eliminando el riesgo de lesiones y la exposicién a patégencs de
transmision sanguinea.

Durante el Uso

s de cricablacidn se utilizan en un entorng estrictamente estéril.

A

EDGARDQ PEJNANDE

i. Asegurese siempre de
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+ Seleccione e inserte suficientes agujas de crioablacidn como para practicar la ablacién de la zona de
destino.

» Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablacién y la aguja de cricablacién sean
firmes.

* Utilice sistemas de guia de imagen para supervisar la introduccidn y colocacién de la aguja, ia
formacién de la beola de hielo y la extraccién de fa aguja.

s Use un sistema de guia de |magen para supervisar la adecuada cobertura del tejido de destino y
supervise cuidadosamente ios margenes entre la zona de ablacién y las estructuras adyacentes.

* No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso del tubo de la aguja. Si Sk mange ¢ el tubo de la aguja
sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizada.

» Durante el uso, evite dafiar la aguja al manipularla o si entra en contacto innecesario con
instrumentos quirdrgicos.

« Evite doblar el tronco de la aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares; si lo hace, podria
dafiar el tronco de la aguja.

* Durante un procedimiento de crioterapia, no sumerja el mango proximal ni los tubos de,gas en
liguidos.

» La descongelacion 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.

» Aseglrese de que la descongelacién es la adecuada antes de intentar retirar las agujas.

» Al ejecutar la funcion Ablacidn de trayectoria, preste atencidn al Active Zone Indicator durante la
retirada de la aguja ICEROD® 1.5 CX, para evitar que |a alta temperatura de la misma dane tejidos
que no se deban tratar.

+ No exponga la aguja de cricablacién a solventes organicos como el alcohol, pues podrian dafiarta.

Después del Uso

« Después de desconectar las agujas del sistema de crioablacién, utilice unas tijeras resistentes para
cortar cada aguja en €l punto en que el tubo de gas entra en contacto con el mango.

» Las agujas de crloabIaCIon tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para desechar las agujas de
forma segura. Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposicion a patdgenos de transmision
sanguinea, deseche las agujas uspdas en un contenedor para residuos de riesgo biolégico, siguiendo la
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Complicaciones Potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso especifico de la aguja de crioablacién. No
obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento quirGrgico. Las
complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser especificas de un 6rgano o
generales y pueden incluir, de forma enunciativa pero no fimitativa, abscesos, lesiones en los drganos
adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasia,
contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formacién de una falsa via
uretral, elevacién de la creatinina, cistitis, diarrea, muerte, inhibicion o retraso de la curacion,
coagulacion irtravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda {TVP), equimosis, edema o
hinchazon, disfuncidn eyaculatoria, disfuncién eréctil (impotencia organica), fiebre, fistula, perforacién
genitourinaria, elevacidn de la tasa de filtracién glomerular, hematoma, hematuria, hipertension,
hipotension, hipotermia, reaccion idiosincrasica, ileo, impotencia, infeccién, reaccion en el punto de
inyeccion, infarto de miocardio, ndusea, neuropatia, obstruccién, fallo organico, dolor, dolor pélvico,
trombosis venosa pélvica, hormiguco o entumecimiento del pene, acumulacién de liquido perirrenal,
derrame pleural, neumotodrax, parestesia en el lugar de la sonda, drenaje prolongado con tubo
tordcico, intubacién prolongada, embolia pulmonar, ,
insuficiencia putmonar, dolor rectal, dafio arterial o vascular renal, rotura de la capsula renal,
insuficiencia renal, hemorragia renal, infarto renal, obstruccién renal, trombosis venosa renal, fistula
rectouretral, edema escrotal, sepsis, quemadura o congelacidon cutdnea, constriccion del sistema de
extraccidn o de los uréteres, derrame cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémico
transitorio, propagacién tumoral, obstruccidén o lesion de ia unién retropélvica, desprendimiento
uretral, constriccion uretral, fistula urinaria, frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia urinaria,
pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, oliguria o retencién wurinaria, infeccién del tracto
urinario, reaccion vagal, complicaciones miccionales como sintomas de miccion irritativa, vomitos,
complicacién de heridas e infeccion de heridas.

Preparacién de la Aguja

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablacion del embalaje y colbquela
en una zona da trabajo estéril.

I
2. Prepare un recipiente grande (de al menos 3C cm de didmetro) con agua o una solucién salina
estériles para realizar l2 comprobacién de la aguja. i

PRECAUCION: Tenga cuidado de mantener la esterilidad de todas las agujas durante [a prueba.
* Asegure los tubos de las agujas a la tabla estéril antes de iniciar ef proceso de prueba.
» Llene el recipiente con agua o solucidn salina estéril hasta la mitad.

» Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de modo que la ;iongitud
completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en la solucién salina estériles.

FARMACE(TICA
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‘Ahora, la aguja ya estd lista para la prueba de “Integridad de la Aguja” y para el “Test de
Funcionalidad”.

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre la conexién de las agujas al Panel de conexion 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 Crioablacién de Galil Medical correspondiente.

'Uso de la Aquja

’Maninulacién e introduccion de la aguja

* La correcta introduccién de la aguja de crioablacion en el tejido objetivo es responsabilidad del
médico.

NOTA: Aunque la aguja presenta una punta afilada, se puede realizar una pequefia incision cutanea en
eI punto de introduccidén de la aguja.

* Utilice siempre las dos manos y sujete la aguja con dos dedos por [a mitad del tronco para impedir
que se doble. No introduzca la aguja en el tejido sujetando €l mango con una sola mano,

* Puede calcular la profundidad de insercién utilizando las marcas del tronco de la aguja. Utilice Ia guia
de imagen para guiarse durante la introduccién y colocacién de la aguja.

» Utilice la guia de imagen para comprobar si la aguja de crioablacién estd situada en la ubicacién
deseada antes de activar la aguja.

}Notas para llevar a cabo la congelacién
* Seleccione la intensidad de congelacién e inicie el procedimiento.

* Continte con el ciclo de congefacién durante la duracidn y con la intensidad necesarias para

]
optimizar la crioablacion de la zona de destino.

PRECAUCION: Supervise de forma continua la formacién de la bola de hielo mediante visualizacién
directa o sistemas de guia de imagen, como ultrasonidos o tomografia computarizada (TG), para
garantizar una cobertura de tejido adecuada y que no se provocan dafios en las estructuras
adyacentes.

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del Sistema de Crioablacién de Galil Medical correspondiente
para obtener instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para manejar cada ticlo de
congelacion.

W LT %{ké&
FARMACEUTICA
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Notas para |levar a 0 la_descongelacidn

* Para activar la funcion /-Thaw o FastThaw, solo se debe conectar gas argén al Sistema de
Crioablacién Visual-ICE. Si se conecta helio, el funcionamiento de i-Thaw y de FastThaw se desactiva;
el helio se emplea para la descongelacién activa.

NOTA: Consulte la instrucciones de uso del Sistema de Crioablacién Visual-ICE® para obtener
instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para las opciones de i-Thaw y FastThaw,

Notas para ejecutar [a funcién Ablacién de trayvectoria (ICE-ROD 1,5. CX)

* La funcién Ablacion de trayectoria se puede activar inmediatamente tras e proceso de congelacion
final O BIEN tras la descongelacion final. Sujete la aguja en una posicion fija durante el proceso de
Ablacién de trayectoria, :

NOTA: La aguja (IceRod 1.5 CX) se debe utilizar para descongefacién antes de la activacién de ia
funcién Ablacidn de trayectoria. Tras la Ablacién de trayectoria, no se puede utilizar la misma aguja
para la congelacion.

* La funcion Ablacion de trayectoria se puede repetir cuantas veces sea necesario.

Antes de cada reactivacion, retire lentamente la aguja 30 mm; a continuacién, active la funcién
Ablacién de trayectoria. :

*+ Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso y control de la opcién Ablacién de trayectoria,
consulte las Instrucciones de Uso del Sistema de Crioablacién Visual-ICE.,
PRECAUCION:

» Aseglrese de que el Active Zone Indicator no se encuentra fuera de la piel del paciente al activar la
funcion Ablacién de trayectoria,

» Preste atencidn a la posicion de la aguja para evitar riesgos de lesiones térmicas en tejidos u érganos
adyacentes.

Extraccion de la aquija

Si se ejecuta la opcion Ablacién de trayectoria:

adyacentes,

FARMACEUTICA
M.N. 14286
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= Si nota que la aguja se queda "pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacién, retirela
tentamente.

'Si no se ejecuta la opcion Ablacién de trayectoria:

» Realice una descongelacién exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
Iretirarlas para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

NOTA; Las agujas ultrafinas de Galil Medical se han disefiado expresamente con una punta tipo trocar
,de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto sangradoe. En
.:caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado segin la buena practica clinica y el protocolo de
]tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer la aguja, mantenga la compresion hasta alcanzar la
hemostasia; si es necesario, aplique un apdsito adecuado en el punto de insercidn de a aguja.

Condicién de Venta

" ”
Conservacion

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

Vida Util_del Producto

;ICESPHERE® 1.5 - FPRPR3258

El producto tiene una vida Util de 3 afios.

ICESPHERE® 1.5 = FPRPR3260

El producto tiene una vida Gtil de 3 afios.

ICEROD® 1.5 PLUS - FPRPR3510

|El producto tiene una vida (til de 18 meses.

|ICEROD® 1.5 PLUS - FPRPR3508
|1'EI producto tiene una vida (til de 18 meses.

i
ICEROD® 1.5 CX - FPRPR3533

El producto tiene una vida atil

| FARMACEUTICA
| M.N. 14286

_ Colombres 785 Dto. A— C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
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ICERCD® 1.5 j-Thaw® - FPRPR4009

El producte tiene una vida Gtil de 18 meses,

ICEEDGE® 2.4 $0°- FPRPR35(6

El producto tiene una vida (til de 1 afio,

Las Agujas de Crioablacién estan esterilizadas por 6xido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N° 14.286,

Autorizade por {a A.N.M.A.T. PM-2183-1,

{ADo FERNANDES
PRESIDENTE " 3

e ©
Endovasteiar DURHCIS &
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UCCIONE
|
: KIT DE ABLACION OSTATA
| MARCA;: IL MEDI
) MODELOS;
! CEROD® I-THAW® - 0
i ED® - FP 8

Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD.

Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N® 785 ~ Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.,
Republica Argentina,

e e L Am E e tmm— ————————

KIT DE CRIOABLACION DE PROSTATA
. MARCA: GALIL MEDICAL

| MODELOS:

! ICEROD® I-THAW® - FPRPR4070

| ICESEED® - FPRPR4518

Pri cién

Envases conteniendo 1 Kit,

C—

! “Estéril” - “De un solo uso” - “No pirdgenico”.

| Indicaciones .
El Kit de Crioablacion de Prostata de Galii Medical se utiliza con el Sistema de Crioablacion de Galil
Medical. Estos Sistemas de Crioablacién, disefiades para destruir tejide mediante la aplicacién de
temperaturas extremadamente frias, estdn indicados para numerosos campos quirlirgices, mclulda
\ la urofogfa. En el campo de la urologla, los Sistemas de Crioablacion de Galil Medical estin
1 aspecificamente indicados para la ablacién de tejido prostdtico en casos de céncer de prést:ata e
| hiperplasia prostatica benigna (HPB).

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas.

i Advertencias Generales

+ No utilice este dispositivo para ningjin fin distinto a su uso previsto.

arle Kosake
e FARMACEUTICA
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s Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clinicas v rlesgos asociados a los
procedimientos de crioterapia antes de utilizar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajo
la supervislén de médicos formados en crioterapia con un Sisterna de Cricablacién de Galil Medical.

* ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar las pruebas de Integridad| y

Funcionalidad en las Agujas de Crioablacién, en los Sensores Térmicos v en el Set para Calentamiento
de Tejido Uretral.

Advertencias Especificas de Cada Componente del Kit
« Agujas de Crioablacién IceRod® i-Thaw & Agujas de Crioablacién IceSeed® -

+ La Aguja de Crioablacion, Marca: Galil Medical es un producto desechable y se ha disefiado para
un solo uso. Este dlspositivo no estd autorizado para su reesterilizacién ni reprocesamiento. Los
riesgos potenciales asociados al reprocesamiento de este producte incluyen, de forma enunciatjva
pero no limitativa, esterilizacidn inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién de! pacler"lte
y el riesgo de transmlsu‘:n de enfermedades por patégenos de transmisién sanguinea; degradacion
del aislamiento del tronco con la modificacidn correspondiente de las propiedades tén‘mchs,
degradacién del rendimiento debido a la fatiga de los materiales que derive en una fuga de preslon
y cree un riesgo de tratamiento excesivo o insuficiente; y degradacion 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.

¢ Una aguja de crioablacion defectuosa con fuga de gas puede provocar una embolia gaseosa en el
paciente. No utilice nunca agujas defectuosas. Devuélvaias a Galil Medical para su inspeccién vy
sustitucian.
» Las Agujas de Crioablaclén, Marca: Galil Medical se han disefiado y estan indicadas para |las
aplicaciones de congelacion y descongelacidn. No se han disefiado ni estdn probadas para proteccion
térmica. El paciente puede sufrir lesiones tisulares graves si se utiliza para proteccion 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 Medical. !

» Si la aguja golpea el hueso accidentalmente, no Inicie ni continde el proceso de congelacién,

» Detenga cualquier actividad de las agujas, incluido el uso de |-Thaw, antes de retirarlas para
minimizar el rlesgo de dafio en el tejido.

+ Retire las agujas del paciente antes de desconectarlas del Sistema de Crioablacién de Galil Medical.

» Set de Calentamiento de Tejido Uretral

*» El Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Galil Medical es un producto desechable disefiado
para un dnico uso. Este dispositivo no estd autorizado para su reesterilizacion ni reprocesarniento
Los riesgos potenciales auados al reprocesamiento de este producto incluyen, de forma
enunciativa pero no limitati#fa,sesterilizacién inadecuada que podria aumentar el riesgo de infecdion

ANANDEZ
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del paciente y el riesgo de transmisidn de enfermedades por patégenos de transmisién sangumea Y
degradacidn del rendimiento debido a la fatiga de los materiales o pérdidas de solucién salina, que
podrian aumentar el rlesgo de complicaciones uretrales.

» Cuando utilice los Sistemnas de Cricablacldn de Galil Medical para procedimientos de cnoterapla en
ia préstata, le recomendamos encarecidamente que utilice el Sistema para Calentamiento de Tejido
Uretral y el Set para Calentamiento de Tejide Uretral desechable de Galil Medical,

Al transferir calor al tejide uretral durante el procedimiento, el sistema sirve para proteger la uretra
contra dafios tisulares,

= El Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral se debe conectar directamente 2 la toma eléctrica
de la pared. La temperatura operativa predefinida de 43 °C no se debe modificar.

= La introducci6én en la uretra de un catéter para calentarla se debe levar a cabo mientras la bomba
peristéltica del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral esté en posicién 0.

+ Un excesivo calentamiento de la uretra podria provocar dafios en los tejidos uretral y penuretral
Supervise siempre la pantalla de temperatura del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral para
asegurarse de que las temperaturas no superan los 43 °C,

* Si se produce un retraso significativo en el caso, apague el Sistema para Calentamlento de Tejido
Uretral para evitar un posible sobrecalentamiento.

* Sensores Termicos

+ No utilice los sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética {IRM).

* El sensor térmico es un producto desechable disefiado para un Gnico uso. Este dispositivo no est3
autorizado para su reesterillzacion ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados’ al
reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa, estenllzacmn
inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién del paciente vy el riesgo de transmisién de
enfermedades por patégenos de transmisidn sanguinea; degradacién del rendimiente debido a la
fatiga de los materiales y at deterioro del funcionamilento del sensor térmico, que podria aumentar
los riesgos para el paciente, incluyendo, de forma enunciativa pero no limitativa, el riesgo !de
tratamiento exceslvo o insuficiente.

* Cuande utilice un Sistema de Crioablacidn, debe utilizar los sensores térmicos de Galil Medical para
supervisar las temperaturas del tejido durante los ciclos de congelacion vy descange.-‘acwn,
comparando las temperaturas del procedimiento con el protocolo de tratamiento previsto.

¢ No utilice nunca sensores térmicos defectuosos. Devuélvalos a Galil Medical para su Inspeccmn Y
sustitucién,

« En el caso poco probable de que un sensor térmico se rompa dentro del tejldo, retire de inmediato
los fragmentos del sensor del cuerpo del paciente y notifique lo sucedido a Galil Medical.

» Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas junto con el sensor térmico para
minimizar el riesgo de dafo enjel tejido.

« Retire los sensores tér paciente antes de desconectarlos de los sensores térmicos del

sistema de crioablacién.

Endosi seule '&;pl’sa.‘s‘i.hi
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Precauciones
s Agujas de Crioablacion IceRod® i-Thaw & Agujas de Crioablacién IceSeed®

s El médico es el respensable absoluto de cualquier uso clinico de la aguja de crioablacién y de los
resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decislén clinica que deba ser tomada antes y
durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del médico, que debera actuar basandose
en su opinidén profesional.

« Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Cricablacién de Galit Medical,
es necesaric haber recibido formacidn sobre el uso adecuado de un sisterma de Galil Medical.

» Confirme la disponibilidad de gas suficiente (argon/helio} para realizar el procedimiento previsto:
el nimero de agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamafio de la botella de gas, la presién
y el caudal de gas afectan al volumen de gas necesario.

La siguiente tabla ayuda a calcular los requisites de argdn para un procedimiento:

. . Agujas por
Botella de argén Presién del gas botelia®
42 1. (EE. UU. y Asia) 6.000 psi )
50L (Europa) 4.350 psi / 300 bares 4

O

*lceRod 1.5 CX Needie utilizada durante dos ciclos de congelacién de
10 minutos (100% de intensidad) y dos ciclos de Ablacidn de trayectoria de
30 segundos

+ Se recomienda el uso de varias agujas para cubrir integramente una zona de destino y ofrecer un
margen aceptable,

+ Al colocar varias agujas en una configuracién adyacente, las bolas de hielo resuftante suelen quedar
unidas en una mas grande. La formacién de la bola de hielo se supervisa mediante un sistema de
guia de imagen, que permite optimizar el procedimiento de ablacién con éxito.

« Supervise el procedlmiento de crioterapia en todo momento mediante la visualizacidn dlrecta 0
sistemas de guia de imagen, como ultrasenidos o tomografia computarizada (TC). !

» Utilice los 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) y los 1.5 Multi-Point Thermal Sensors (MTS) de
Galil Medical para supervisar la obtencién de las temperaturas de congelacién y descongelacién para
el protocole de tratamiento previsto.

* La crioterapia provocatla congelacién del tejido. Para restringir este efecto a la zona diana de la
ablacién, el médico degpe establecer las medidas de proteccién necesarias para los érganos vy
estructuras adyacepde !!I uvando resulte adecuado, la superficie cutanea se puede proteger mediante
la irrigacidn con safifig é
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s Si el Sistema de Crioabladién Visual-ICE contiene helio presurizado, las funciones Ablacién de
trayectoria y FastThaw no se pueden activar, .

» Seleccione las Agujas de Crioablacion, Marca: Galit Medical adecuadas para la aplicacién y el tamafio
del tumor. La forma y el tamafic de las bolas de hielo que forman las Agujas de Crioablacién, Marta:
Galil Medical se describen en la Seccidn “Pruebas de Laboratorio” de este documento, o bien en las
instrucclones de usoe de la aguja correspondiente, incluidas en la seccién Rendimiento de la aguja de
las demds Agujas de Cricablacidn, Marca: Galil Medical.

+ Se recomienda disponer de una aguja de repuesto por si se necesita sustituir una aguja o dispoher
de una adicional durante un procedimiento.

* No utilice agujas de crioablacion (con la etiqueta MR unsafe, no seguro en resonancia magnética)
cerca de equipos de imagen por resonancia magnética {IRM).

» Asegurese de que la estabilidad del tubo de la aguja es adecuada para evitar que se atore de forma
accidental o que 1a aguja se mueva durante un procedimiento.

* Tenga especial cuidado si coloca una aguja de crloablacién cerca de un dispositivo implantado.
* Galil Medical no dispone de datos sobre la combinacidn de crioterapia 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 v el aimacenamiento.

» Set para Calentamiento de Tejldo Uretral

» El Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable no debe ser utilizade en procedimientos: de
crioterapia minimamente invasivos en drganos distintos a la préstata.

* El médico es el Unico responsable de todo uso clinico del Set para Calentamiento de Tejido Uretral,
asi como de todos los resultados obtenidos mediante su utilizacién. Cualquier decision clinica que
deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del médico, que
debera actuar baséndose en su opinidn profesional, ’

= Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Crioablacién de Galil Medical,
es necesario haber reclbldo formacion sobre el uso adecuado de un sisterna de Galil Medical.

» Se recomienda disponer de un Set para Calentamiento de Tejide Uretral de repuesto por si'se
necesita sustituirlo o disponer de uno adicional durante un procedimiento.

* 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

ARMACEUTICA
M.N. 14286
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* El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico de las agujas de crloablacién Y

0s
sensores térmicos, asi como de los resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decision
clinica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad,del
medico, que debera actuar basdndose en su opinién profesional.

* Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sisterna de Crioablacién de Galil Medical,

es necesario haber recibido formaclén sobre el uso adecuado de un slstema de Galil Medical,

* Supervise el procedimiento de crioterapia en todo momento mediante la visualizacién directa o

sistemas de guia de imagen, como ultrasonidos o tomografia computarizada (TC).

* Utilice los sensores térmicos para supervisar fa obtencién de las temperaturas de congelacldn Y

descongelacién para el protacolo de tratamiento previsto.

e Utilice el sensor térmico para supervisar la temperatura del tejido diana cerca de estructuras

criticas.

+ Se recomienda disponer de un sensor térmico de repuesto por si se necesita sustituir uno ¢ disponer

de une adicional durante un procedimiento.
* No utilice sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM).

» Asegurese de que la estabilidad del tubo es adecuada para evitar que se atore de forma acciden
0 que el sensor térmico se mueva durante un procedimiento. |

* Tenga cuidado al manipular los paquetes de sensores térmicos durante el transporte y
almacenamiento.

» Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte v el almacenamiento.

Maniputacidn v Esterilizacidn
Generales

*» Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si |a fecha de caducidad
vencido.

+ Antes de abrir el embalaje, compruebe el indicador de esterilizacién.

* Las agujas de crioablacion, el set para calentamiento de tejido uretral y los sensores térmicos &

tal

el

ha

on

de un solo uso. Los mismos no han sido probados para mds de un uso. No reesterilice estos

componentes.

» Compruebe que el embalaje no presente dafios. No utilice el componente si el embalaje parece

estar abierto o dafiado © si el producte estd dafiado. De ser asi, pdngase en contacto con!

un

representante de Galil Medical para proceder a la devolucién del embalaje completo con el producto.

+ Antes del uso, compruebe
nunca un componente do

o dafiad

i ]
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» Antes del uso, realice siempre la prueba “Integridad” y “Test de Funcignalidad”. No utilice
componente que no haya superado la prueba de “Integridad” y el “Test de Funcionalidad”.

Manipulacién y Esterilizacién Especificas para Cada Componente del Kit

= Agujas de Cricablacion IceRod® i-Thaw & Agujas de Crioablacién IceSeed®

un

* Abra la bolsa exterior cuidadosamente, retire la bolsa interior asépticamente y traslade el producto

a fa zona estéril,
» No dable la aguja de crioablacién.

» Tras insertar cada una de las agujas en un puerto del panel de conexidn de agujas, accione la ba
de bloqueo de cada uno de los canales de agujas para bloquearios.

rra

* Las agujas de crioablacién tienen puntas afiladas. Tenga precaucidén para garantizar una

manipulacién segura de las agujas, eliminando el riesgo de lesiones y la exposiclén a patdgenos
transmisién sanguinea.

» Set para Calentamiento de Tejido Uretral

lde

» Tenga precaucién para garantizar una manipulacidn segura de los componentes del Set para

Calentamiento de Tejido Uretral, eliminando el riesgo de lesiones y la exposicién a patdgenos
transmisién sanguinea.

* Cuando utilice los componentes del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral ¥ el Set p
Calentamiento de Tejido Uretral, tenga precaucién para no pelllzcar, doblar o cortar ningln t
accidentalmente.

« Antes de encender el Sistema para Calentamiento de Tejide Uretral, compruebe que todas

pinzas de los tubos del Set para Calentamiente de Tejido Uretral estén completamente abiertas 4

impidan el flujo de fiuidos.

* Sensores Térmicos

lde

ara
ibo

las

s No doble los sensores térmicos.

« Para Introducir un sensor térmico correctamente en un puerto de conexlén, aseglrese de que la
lengleta rectangular del conector del mismo queda alineada con la ranura de la parte superior del

puerto de conexidn.

i
* Las agujas de los sensores tienen puntas afiladas. Tenga precaucién para garantizar una

manipulacion segura de los mismos, eliminando el riesgo de lesiones y la exposicidn a patégenos
transmisién sanguinea,

Durante el Uso
« Agujas de Crioablag : ® |-Thaw-& Agujas de Cricablacién IceSeed®

FARMACEUTICA
M.N. 14286
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» Seleccione e inserte suficlentes agujas de crioablacidn como para practicar la ablacién de la zona
de destino.

» Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de cricablacién y la aguja de crioablac:on
sean firmes.

= Utilice sistemas de guia de imagen para supervisar la Introduccion y colocacién de la aguja, la
formacién de la bola de hielo y la extraccidn de la aguja.

* Use un sistema de gula de imagen para supervisar la adecuada cobertura del te]ido de destino y
supervise cuidadosamente los margenes entre la zona de ablacién y las estructuras adyacentes.

* No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso del tubo de la aguja. Si el mango o el tubo de Ia aguja
sufren dafios, la agufa podria quedar inutllizada,

+ Durante el uso, evite daflar la aguja al manipularla o si entra en contacto innecesario con
Instrumentos quirdrgicos.

» Evite doblar el tronco de la aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares; si to hace,
podria dafiar el tronco de la aguja.

 Durante un procedimiente de crloterapia, no sumerja el mango proximal ni los tubos de gas en
qutjaidg;sconge!acfdn actlva‘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.

» Asegurese de que la descongelacidn es la adecuada antes de intentar retirar las agujas. '

* No exponga la aguja de crioablacién a solventes organicos come el alcohol, pues podrian dafiarta.
» 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.
+ Cuande ajuste el caudal de la bomba, no sobrepase los 550 ml/min (Velocidad 8).
* Compruebe el flujo de la solucidn salina confirmando que el indicador de caudal gira.

+ Compruebe que la temperatura mostrada del dispositivo para calentar fluides no supere ios 43 °C
cuando esté en funcionamiento.

+ Sensores Térmicos ;
1
1
s Asegurese siempre de gye los sensores térmilcos se utilizan en un entorno estrictamente estéril,

» Compruebe que to [ ones entre el sistema de crigablacién y los sensares térmicos sean
firmes.
CIRNANDEZ
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« Utilice sistemas de diagndstico por imdgenes para supervisar Ia introduccién, colocacién y
extraccién del sensor térmico.

* No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de los tubos del sensor térmico. Sl el mango o el tubo
de la aguja sufren dafios, el sensor térmico podria quedar inutilizado.
+ Durante el uso, evite dafiar el sensor térmico al manipularie o si entra en contacto innecesario don
instrumentos quirdrgicos.

» Evite doblar el tronco del sensor térmico. No sujete los sensores térmicos con Instrumentos
auxiliares; si lo hace, podria dafiar el tronco del sensor.

¢ Durante un procedimiento de crioterapia, no sumerja el mango proximal ni los tubos en liquidos.
* Asegurese de que la descongelacién es la adecuada antes de intentar retirar un sensor térmicos

* No exponga el sensor térmico a solventes orgdnicos como el alcohol, pues podrian dafiar el mismo.
Después del Uso ,

» Agujas de Crioabiacion IceRod® i-Thaw & Agujas de Crioablacién IceSeed®

» Después de desconectar las agujas del sistema de crioablacién, utillce 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 crioablacién tienen puntas afiladas. Tenga precaucum para desechar Jas agujas de
forma segura. Para eliminar el riesgo de lesiones o |a posible exposicion a patdgenos de transmlsién
sanguinea, deseche las agujas usadas en un contenedor para residuos de riesgo biolégico, siguiendo
fa normativa hospitalaria y de seguridad.

» Set para Calentamiento de Tejido Uretral

« Al finalizar el ciclo de congelacién 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 dificil retirar el catéter
después del procese de congelacién, deje pasar mds tiempo de descongelacién antes de intentar
retirar el catéter de nuevo,

» Si no drena el cassette del calentador, le resultard dificil retirarlo del dispositive calentador de
fluidos. 57 intenta sacar el cassette a la fuerza, podria romperio.

* « Por tanto, hay que tener siempre mucho cuidade para garantizar la sequridad en la mampulacilon

y eliminacién de los componentes del Set para Calentamiento de Tejido Uretral, Para eliminar|el
riesgo de lesiones ¢ la posible exposicion a patdgenos de transmisién sanguinea, deseche estos
compenentes en un contenedor para residuos de riesgo bioldgice, siguiendo la normativa hospitalatia
y de seguridad.

» Sensores Térmicos

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
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» Después de desconectar los sensores térmicos del sistema de crioablacién, utilice unas tijeras
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.
F

Para eliminar e} riesgo de lesiones o la posible exposicién a patégenos de transmisién sanguinea,
deseche los sensores térmicos en un contenedor para residuos de riesgo bioldgico, slguiendo (a
normativa hospitalaria y de sequridad.

Complicaclones Potenciales Generales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso especifico de la aguja de crioablaclén. No
obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquler procedimiento quirdrgico. Las
complicaciones potenciales asocladas al uso de la crioterapia pueden ser especificas de un érganp o
generales y pueden incluir, de forma enunclativa pero no limitativa, abscesos, lesiones en los érgar'ws
adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasia,
contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formacién de una falsa via
uretral, elevacién de la creatinina, cistitls, diarrea, muerte, inhibicidn o retraso de la curacion,
coagulacién intravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda (TVP), equimosis, edema o
hinchazén, disfuncién eyaculatoria, disfuncién eréctil (impotencia orgénica), fiebre, fistula,
perforacién genitourinaria, elevacidn de la tasa de filtracién glomerular, hematoma, hematuria,
hipertensién, hipotensién, hipotermia, reaccién idiosincrdsica, fleo, impotencia, infeccién, reaccién
en el punto de inyeccién, infarto de miocardlo, ndusea, neuropatia, obstruccién, faflo organico, dolor,
dolor pélvico, trombosis venosa pélvica, hormigueo o entumecimiento del pene, acumulacién de
liquido perirrenal, derrame pleural, neumotérax, parestesia en el lugar de [a sonda, drenaje
prolongado con tubo toréacico, intubacién prolongada, embolia pulmanar, rE

insuficiencia pulmonar, dolor rectal, dafio arterial o vascular renal, rotura de la cépsula renal,
insuficiencia renal, hemorragia renal, infarto renal, obstruccidn renal, trombosis venosa renal, fistula
rectouretral, edema escrotal, sepsis, quemadura o congelacién cutdnea, constriccién del sistemalde
extraccidn o de los uréteres, derrame cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémico
transitorio, propagacién tumoral, obstruccién ¢ lesidn de la unién retropélvica, desprendimiento
uretral, constriccidn uretral, fistula urinaria, frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia urinaria,
pérdidas urinarias, pérdidas urinarias renales, oliguria o retencién urinaria, Infeccién del tracto
urinario, reaccién vagal, complicaciones micclonales como sintomas de miccién irritativa, vomitos,
complicacién de heridas e infeccién de heridas. .

Instrucciones de Uso

= Agujas de Crioablacién IceRod® i-Thaw & Agujas de Crioablaclén IceSeed®
Preparacién de la Aguja

K

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de cricablacidn del embalaje y caléqu'éla
en una zona de trabajo estéril.

2. Prepare un recipiente grande {(de al menos 30 cm de didmetro) con agua o una solucién salina
estériles para realizar la comprobacién de la aguja.

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

s Asegure los tubos de las agyiag a |a tabla estéril antes de iniciar el proceso de prueba.

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
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« Llene el recipiente con agua o solucién salina estéril hasta la mitad. '

* Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de modo que la longltud
completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en la solucidn salina estériles. I

3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja en el puerto seleccionado del panel de conexién de
agujas del sistema de cricablacién.

Ahora, la aguja ya esta lista para la prueba de “Integridad de la Aguja” y para el "Test de
Funcionalidad”. l

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre la conexién de las agujas al Panel de conexién 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 Crioablacion de Galil Medical correspondiente. .

Uso de l2 Aguja
Manipulacién e introduccién de la aguja

* La correcta introduccién de la aguja de crioablacién en el tejido objetivo es responsabilidad de
médico,

NOTA: Aunque la aguja presenta una punta afilada, se puede reallzar una pequefia Incisién cutdnea
en el punto de introduccién de fa aguija.

» Utilice siempre las dos manos y sujete la aguja con dos dedos por Ia 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 insercidn utilizando las marcas del tronco de la aguja. Utilice la
guia de imagen para guiarse durante la introduccién y colocacion de Ja aguja.

« Utilice la guia de imagen para comprobar sl la aguja de cricablacién esté situada en la ubicacién
deseada antes de activar la aguja.

Notas para llevar a cabo la congelacion
« Seleccione la intensidad de congelacidn e inicie el procedimiento.

» Continde con el ciclo de congelacidn durante la duracldn y con la intensidad necesarias para'
optimizar la cricablacién de la zona de destino,

PRECAUCION: Supervise de forma continua la formacién de la bola de hielo mediante visualizacién
directa o sistemas de guia de imagen, como ultrasonidos o tomografia computarizada (TC), para
garantizar una cobertura de tejido adecuada y que no se provocan dafios en las estructuras
adyacentes. :

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del Sistema de Crleablacién de Galil Medical correspondiente
para obtener instrucciones gobre los controles del sistera disponibles para manejar cada ciclo de
congelacion.
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Notas para llevar a cabo |la descongelacidn

e Para activar la funcién i-Thaw o FastThaw, solo se debe conectar gas argén al Sistema de
Crioablacién Visual-ICE. Si se conecta helio, el funcionamiento de i-Thaw y de FastThaw se desactiva;
el helio se emplea para la descongelacidn activa.

NOTA: Consulte la instrucciones de uso del Sistema de Crioablacién Visual-ICE® para obteniar
instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para las opclones de i-Thaw y FastThaw. |

Extraccién de la aguja

* Realice una descongelacion exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirarlas para minimizar el riesgo de daiio en el tejido.

NOTA: Las agujas ultrafinas de Galil Medical se han disefiado expresamente con una punta tipo tr6c§r
de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca cierto sangrade.
En caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado segun la buena practica clinica y el protocolo
de tratamlento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer la aguja, mantenga la compresitn hasﬁa

alcanzar la hemostasia; sl es necesario, aplique un apésito adecuado en el punto de insercién de la
aguja.

« Set para Calentamiento de Tejido Uretral

Extraccion del embalaje

Los componentes desechables del Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable deben ser
extraidos de los embalajes estériles y colocados en la zona de trabajo estéril, en la secuencia descrith

en la seccidn Preparacién del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Slstema para
Calentamiento de Tejide Uretral, mas abajo.

Preparacién del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema para Calentamiento de
Tejido Uretral

Cuelgue la bolsa de solucién salina estéril en et gancho del portasueros,

2. Inyecte una ampolla de indigo carmin estéril (o azul de metileno) en la bolsa de
la solucién esterit de irrigacidn (segun las preferencias del médiceo).

3. Abra el embalaje que contiene el Cassette flexible del calentador (Fig. 1).
Desconecte la cdmara de goteo del Cassette flexible del calentador y péngala
aparte (junto con el tubo que tiene conectado} (Fig. 4).

M.N, 14286
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NOTA: £ Paso 4 es valido para los modelos de dispositivo calentador FW&00/603 y FW400/403, [tal
y como se muestra en la Fig. 5.

4. Estire ligeramente cassette del calentador e introdizcalo en la abertura frontal del dispositwo
calentador de fluldos, empujdndolo hasta el fondo mientras alinea la marca azul del carril guia del
cassette con la marca azul de la carcasa de! dispositivo calentador (Fig. 5).

NOTA: Cuando o haya introducido del todo, el carril guia no deberfa sobresalir mas de 0,5 cm porila
parte frontal del dispositivo calentador de fluldos. S7 no introduce del tode el cassette, podria dafiaro.

IMPORTANTE: Durante la preparacién del Set para Calentamiento de Tejido Uretral, todas las pinzas
de los tubes, incluidas las pinzas de los tubos del cassette, deben estar CERRADAS,

Muodelo FWE00/403 * Modefo FWA00MD3

5. Abra el envase estéril que contiene el Catéter para Calentamiento de Tejido Uretral con los tubos
para el calentador n.? 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 tapdn Luer-Lock de pldstico def extremo mds lejano del tubo del cassette del calentador

(el més cercano al carril gufa) girando el tapon en sentide contrario a las agujas dei reloj, tal y como
se muestra en a Fig. 6.

Fig 6. Como retirar of tapén Luer-Lock de plastico

7. Una el conector Luer-Lack machao del Tubo n.? 2 con el conector Luer-Lock hembra del tubo mas
lejano del cassette del cajentador (el mas cercano al carril quia).

FYRNANDEL
VeI ENTE )
deogepn e Soralinrg SA %9 ‘4 9’? & 33&2&,
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Al unir los conectores, gire el conector del Tube n.2 2 en el sentide de las agujas del relof (Fig. 7);
asegirese de que los dos conectores estén firmemente unidos.

Fig 7. Conexion de un Tubo del colentador n.® 2 al tube infsrior
dei Cassette del calentador

-NOTA: Conexién entre el catéter y el cassette (Fig. 9).
8. Abra el embalaje estéril que contiene el Tubo del calentador n.¢ 3 {consulte la Fig. 3).

9, Una el conector Luer-Lock hembra del Tubo n.® 3 con el conector Luer-Lock macho del tubo mas
cercano del cassette del calentador (el mds lejano al carril guia, vea la Fig. 8).

Al unir los conectores, gire el conector del Tubo n.° 3 en el sentido de fas agujas del refoj; asegﬁre:-':e
de que los dos conectores estén firmemente unidos entre si.

HoTA: Canexibn entre o] cntéter v ef cossette {Fig. 5L

Fig 8. Conexion dw un Tube def calentador in® 3 o tuba auperor
del Caspette def catentador

21
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Téapostha) CAUMIEII0T 66 Tk

Fig® Conexldn entre ¢l cabiéter y o caasativ

10. Sujetando ef Tubo n.% 1 con ambas manes, introduzca la parte situada entre las etiquetas
verdes en la cabeza de la bomba peristdltica (Fig. 10).

Dieeccion del Nivjo

Fig 10. introductitn del Tubo del calentador 13.* 4 de! calentador en la cabeza
d# la bomba peristaltics

IMPORTANTE: El Tubo n.° 1 procedente de la bolsa 1.V. debe entrar en |la cabeza de la bomba por el

lado derecho: la direccién det flujo es de derecha a izquierda (tal y como indican las flechas en la
Fig. 10).

11. Doble cuidadosamente el tubo por encima del rodille, con precauclén para alinearo

correctamente con las ranuras de las sujeciones del tubo, situadas tanto en el lado derecho como en
el izquierdo.

Tndsioatiter o hene SA
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Fig 4. A!mméndei ;‘1mmdelasujec16ndeim
NOTA: La siguiente ilustracién muestra un ejemplo de alineacién correcta e incorrecta. La Fig. 12
muestra el Tubo n.° 1 correctamente alineado con la ranura de la sujecién del tubo.

A

Fig 12. Tubo n.* 4 comestamente inatalado en ta cabezd de [a bomba F

12. Mueva la palanca de |la cabeza de ia bomba en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicién:
de bloqueo completo (Fig. 13 y Fig. 14).

Fig 13. Blogueo de ta palsnca de 1a cabeen de iz bomba

IMPORTANTE: Cuando lleve a cabo el Paso 12, tenga cuidado de ne dafiar el tube con las su;ecmnes
al girar la palanca de la cabeza dg la bomba,

o
s
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Una vez haya finalizado, asegirese 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).

IMPORTANTE: Las sujeciones de los tubos no suelen necesitar reajustes al cambiar el tubo, por lo
que no es necesario mover los reguladores de sujecién de los tubes hacia arriba o hacia abajo. Los )
reguladores deberian permanecer en su sitio, a medio camino desde la parte superior (Fig. 14),

No obstante, si advlerte que el tube se desliza, abra la cabeza de la bomba y mueva los reguladores
de sujecion de los tubos un punto hacia abajo. A contlnuacidn, cierre la cabeza de ia bomba Vi
encienda la bomba. Si los tubos se siguen deslizando, repita esta accién,

13. Ajuste el selector de velocidad del flujo de la bomba en 8. No sobrepase esta velocidad.

14. Cierre la pinza del Tubo n.? 1 (Fig. 16) y, a continuacién, introduzca el extremo puntiagudo del
Tubo n.® 1 en un puerto de insercidn de la bolsa 1.V. (vea la Fig. 17).

% o/ Kasaka
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Fig 16, Pinza del tubo de pilistico en ef Tuba r? §

Fig 17, Conexidin de los (e def calentackn wn la bolss LY

15. Compruebe que la pinza del tubo de plédstico situada en el extremo proximal del Tubo n.? 3
extremo mds alejado del dispositivo calentador de fluidos} esté cerrada y, a continuacién, introduz

el extremo puntiagudo del Tubo n,° 3 en el otro puerto de insercién de Ia bolsa 1.V,

16. ABRA cuidadosamente todas las pinzas del Tubo n.? 1 y el Tubo n.° 3 y las pinzas de los

segmentos del tube cercanos al Cassette del calentador. Consulte la ilustracién de la Fig. 18,

EDGARDO FERMANDEZ
FRmSnNTE % }7&%.& %‘zéd
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Indicador de cakdal

Fig 18, Urethrol Warming Sef, conexiones de tubos

17, Conecte cada uno de los cables de alimentacion de CA procedentes del dispositivo calentador de |
fluidos y el transformador externo de aislamiento de la bomba peristéltica, réspectivamente, a la
toma de alimentacion principal (110 V o 220 V, segun proceda),
NOTA: Sélo la homba estéd conectada al transformador (Fig. 19).

Figg 19, Bombe conwctach o transiomiade:

ENG -
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18. Asegurese de que el interruptor general del transformador esté en la posiclén de encendido.

Encienda el interruptor general de fa bomba (Fig. 20) y asegurese de gue los tubos estén llenas de
fluido.

Fig 20. Bomba encendida
15. Encienda el interruptor general del dispositive calentador (Fig. 21).

Modelo FWEOHGO3 Modelo FW400/403
Fig 21. Dispoaitivo calentador

20, Siga el procedimiento de la prueba de Integridad y Funcionalldad que se explica a continuacion.
Realizacion de Ja prueba de Integridad y Funcienalidad
IMPORTANTE: Esta prueba se debe llevar a cabo antes de anestesiar al paciente.

NOTA: Asi, en caso de detectar algun problema de funcionalidad que obligue a cancelar o posponer
el procedimiento, el paciente no habra recibide la anestesia de forma innecesaria.

1. Compruehe que ¢l indicador de caudal esté girando.
2. Espere hasta que todos los tubos estén completamente llenos de fluido.
3. Margue el nivel de solucldn salina en la bolsa 1.V, como referencia,

4. Deje que el sistema funcione durante 15 minutos y, a continuacién, compruebe el nivel de solucién
salina en la bolsa 1.V. para asegurarse de que ha permanecido igual.

IMPORTANTE: LIn descenso del nivel de fluido por debaje de esta linea Indica que hay pérdidas en el
sistema. De ser asi, determine el origen de la pérdida y tome las medidas pertinentes. Puede gue
sea necesario apretar una conexjiih gue esté suefta ¢ incluso sustituir el catéter o algin tubo.

e
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5. Inspeccione si existen signos de pérdidas en todo el entorno. |

i 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.

i 6. Lleve la bomba peristaltica a la velocidad 0.
Ahora, el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral ya estd lista para usarse.

IMPORTANTE: La decisién de introducir el catéter calentador en la uretra la debe tomar el médico,

» respetando los siguientes puntos;
1

| e Lleve la bomba peristaltica a Ia velocidad 0 antes de introducir el catéter calentador.

. » Después de Introducir el catéter, devuelva la bomba peristdltica a la velocidad 8.

ﬂ » Aseglrese de que la temperatura mostrada alcanza los 43 °C, 1
i * Durante el procedimiento, compruebe que la temperatura del dispositive calentador de fluidos no

| supere los 43 °C y que el nivel de fluido de |a bolsa 1.V. no descienda de forma significativa.

]

. Extraccion de los componentes del conjunto para calentar la uretra después del usg

| NOTA: Antes de apagar el dispositive calentador de fluidos y la bomba, compruebe que el catéter

! haya permanecido en su sitio durante el tiempo suficiente después de que la congelacién haya cesado
J (segun el criterio del médico).

I
| 1. Apague el dispositive calentador y la bomba.
i 2. Retire el catéter de la uretra.

!| 3. Cierre la pinza del Tubo del calentador n.? 3 (Fig. 9).
i 4. Abra la conexién Luer-Lock entre el Tubo del calentador n.° 3 y el tube superior del cassette del

, calentador (consulte la Fig. 8) y drene cuidadosamente toda la solucidén salina del cassette del
! calentador en un recipiente,

*5. Tire suavemente del carrif guia azul para retirar el cassette del calentador del dispositive
. calentador de fluidos.

|6. Levante la palanca de la bornba (vea la Fig. 14) y retire el Tubo del calentador n.¢ 1 del calentador
de la bomba. i

7. Retire la bolsa L.V. del portasueros.

!
‘8. Deseche todos los componentes usados en un contenedor para residuos de riesgo bioldgico,
siguiendo la normativa hospitalaria y de seguridad.

|
:- Sensores Térmicos

| .
iIPreparacion del sensor térmico

—————— -

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado el sensor térmico del embalaje vy coldquelo en
una zona de trabajo estéril.

|
1
1
|
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2. Conecte el sensor térmico al puerto correspondiente del sistema de crioablacién {vea la nota mas'
abajo}. i

", NOTA: Para introducir un sensor térmico correctamente en el panel de conexién de agujas, aseglrese’
de que la lengleta rectangular del conector del sensor térmico queda alineada con Ia ranura de Iai
parte superior del puerto de conexién. '

' Ahora, el sensor térmico ya estd listo para la prueba de Integridad y Funcionalidad del Sensorl
Térmico. :

Uso del Sensor Térmico t;
Manipulacién e introduccién del Sensor Térmico
"« La correcta introduccidn del sensor térmico en e! tejido objetive es responsabilidad del médico. §

' NOTA: Aunque el sensor térmico presenta puntas afiladas, se puede realizar una pequena incisién
cutdnea en el punto de introduccién del mismo.

* Utilice siempre las dos manos y sujete el sensor térmico con dos dedos por ia mitad del tronco para
impedir que se doble. No introduzca el sensor en el tejido sujetando el mango con una sola mano.

+ Puede caleular la profundidad de insercién utilizando las marcas del tronco.
Utilice la guia de imagen para guiarse durante la introduccién y colocacién del sensor térmico.
"« Utilice la gufa de imagen para comprobar si el sensor térmico estd situado en la ubicacién deseada
antes de activar las agujas de crioablacion.
Notas para supervisar las temperaturas

» Seleccione las ubicaciones de los sensores térmicos adecuadas para supervisar, mediante cifras o
-graficos, la temperatura del tejido diana durante el procedimiento de crioablacién,

y® Use los datos de ia pantalla del sensor térmico para evaluar las temperaturas del tejido que rodea
al mismo.

Extraccién del Sensor Térmico

» Realice una descongelacién exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de retirar
un sensor térmico para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

NOTA: Aseglrese de que la temperatura del tejido esté por encima de 0° C antes de extraer el sensor
térmico, Es preferible extraer el sensor térmico antes que las agujas de crioablacién para permitir
una mayor descongelacidn, sl es necesario,

- L ascthis
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NOTA: Los sensores térmicos de Galil Medical se han disefiado expresamente con una punta;itipo
trécar de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca clerte *
sangrado. En caso de sangrado, aplique el tratamiento indlcado segdn la buena practica clinicaly el
protocalo de tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer el sensor térmico, mantenga la
compresion hasta alcanzar la hemostasla; si es necesario, aplique un apdsito adecuado en el punto

de inserclén.

Condicién_de Venta ﬁ

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién

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

vida Util de| Producto o

El Kit de Cricablacién de Préstata tiene una vida Gtil de 18 meses.

Esterilizacién

El Kit de Crioablacién de Préstata estd esterilizado por éxido de etileno. i

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N® 14.286.

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

TI PA (o) IE DE PROST
CA: ILM CAL )
MODELO '
SP 01
Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD.
Industrial Park, Tavor Bidg 1,
Yokneam, 20692 . lr
Israel,
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.

Colombres N® 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina,

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA.

MARCA: GALIL MEDICAL
MODELO: SPRO000O18

Presentacidn

Envases conteniendo 1 Plantilla,

Indicaciones

La plantilla para procedimientos de prostata estd destinada Unicamente a ser utilizada con un Sistema
de Crioablacién de Galil Medical. Estos sistemas de crivablacion, disefiados para destruir tejido
mediante |a aplicaciéon de temperaturas extremadamente frias, estd indicado para numerosos campos
quirdrgicos, incluida la urofogia. Estos sistemas tienen numerosas indicaciones especificas, como la

ablacion de tejido prostético en casos de cancer de préstata e hiperplasia prostatica benigna (HPB)!
Contraindicaciones

No se conccen contraindicaciones para el uso de la Plantilla para Procedimientos de Prstata.
Advertencias

* No utilice este dispositivo para ningun fin distinto a su uso previsto.

* Es necesario conocer a fondo losjprincipios técnlcos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados a
procedimientos de crioablacion an

apphers SA

ARMACEUTICA
M.N. 14286
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supervisién de médicos formados en procedimientos de crioablacién con un sistema de cricablacién de
Galil Medical, [

* ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar pruebas de integridad y funcionalidad
en las agujas de crioablacion y en los sensores térmicos., I

Precauciones para la manipulacién y esterilizacién |
* No utilice la plantilla para procedimientos de prostata si el embalaje estd dafiado o si el producto
parece estar dafiado. De ser asi, pdngase en contacto con un representante de Galil Medical para
proceder a la devolucién del embalaje completo con el producto. I .

*» Aseglrese siempre de que la plantilla para procedimientos de préstata se utiliza en un entorné
estrictamente estéril y con técnicas asépticas. |

i
* Antes de desmontar el sistema paso a paso, aseglrese de que todas las agujas de crioablacién Vi
sensores térmicos hayan sido retirados de |a plantilla para procedimientos de préstata. |

i
» La plantilla para procedimientos de prostata se puede reesterilizar en varias ocasiones. Consulte el
protocolo de limpieza y esterifizacion. I

* Siga el protocolo hospitalario para manipular y almacenar los componentes esterilizados
adecuadamente, 1

* Antes del uso, inspeccione visuaimente Ia plantilta para procedimientos de prostata; utilice e
producto Unicamente si no existen cambios visibles en Ia integridad estructural ni en la claridad de las
marcas de la cuadricula aifanumérica.

Complicaciones potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso especifico de la Plantilla para Procedimientos de
Prostata. No obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento
quirdrgico. Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser especificas de
un érgano o generales y pueden incluir, de forma enunciativa pero no limitativa, abscesos, lasiones en
los érganos adyacentes, reacciones alérgicas o anafilactoides, angina o Isquemia coronaria, arritmia,
atelectasia, contractura del cuello vesical, espasmo vesical, sangrado o hemorragia, formacién de una
falsa via uretral, elevacién de la creatinina, cistitis, diarrea, muerte, inhibicién o retraso de la curacidn,
TVP, equimosis, edema o hinchazén, disfuncion eyaculatoria, disfuncién eréctil (impotencia orgénica),
fiebre, fistula, elevacién de la tasa de filtracién glomerular, hematoma, hematuria, hipertensién,
hipotensidn, hipotermia, reaccién idiosincrasica, ileo, impotencia, infeccidn, reaccién en et punto de
inyeccién, infarto de miocardio, nausea, neuropatia, obstruccién, dolor, dolor pélvico, trombosis
venosa pélvica, hormigueo o entumecimiento del pene, perforacion de Ulcera gdstrica, acumulacién de
liguido perirrenal, derrame pleural, neumotérax, parestesia en el lugar de ia sonda, drenaje
proiongado con tubo tordcico, intupacién prolongada, embolia pulmonar, insuficiencia pulmonar, dolor
|, rotura de la cdpsula renal, insuficiencia renal, hemorragia reénal,

bosis. venosa renal, fistula rectouretral, edema escrotal, sepsis,

14286
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. quemadura o congelacién cutdnea, constriccién del sistema de extraccién o de los uréteres,iderrame
. cerebral, trombosis/trombo/embolia, accidente isquémico transitorio, prepagacién tumoral, obstruccién
i 0 lesién de la unién ureteropélvica, desprendimiento uretral, constriccién uretral, fistula ‘urinaria,
! frecuencia o urgencia urinaria, incontinencia urinaria, pérdidas urinarias, pérdidas urinarias,renales,
J oliguria o retencién urinaria, infeccién del tracto urinario, reaccién vagal, complicaciones miccionales
I como sintomas de miccidn irritativa, vémitos, complicacion de heridas e infeccion de heridas.

| '

i Instrucciones de uso I
!

1. La plantilla para procedimientos de prostata es un componente reutilizable y se debe esterilizar
1antes de cada uso. Esterilice la plantilla para procedimientos de préstata siguiendo las instrucciones dei
|protocoto de limpieza y esterilizacién. !

i
; Prepare la plantilla para procedimientos de prostata :
|
!

|
'!'2. Empleando una técnica aséptica, coloque la plantiila para procedimientos de prostata esterilizada en
luna zona de trabajo estéril. [

i .
NOTA: Consulte las instrucciones de uso y configuracién del sisterna paso a paso en el manual de
usuario que fo acompafa.

|

)
obre el uso de la plantilla para procedimientos de
ma de crioablacién pertinente. :

I

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas s
prostata, consulte el manual de usuario del siste [
[]

Monte |a plantilla para procedimientos de préstata en sy sitio I'
| !
1. Introduzca las clavijas de la plantilla para procedimientos de prostata en los orificios de lal parte
inferior de la plantilla y atornillelas en su sitio.

2. Monte la plantilla para procedimientos de préstata introduciendo las clavijas en los dos orificios del
sistema paso a paso.
l

3;.'; Apriete los tornillos para impedir que Ia piantilla se mueva durante la insercién de la aguija,
| .

4.:'Ajuste el sistema paso a paso para alinear la plantilla con el perineo del paciente, )

NOTA: La plantilla para

procedimientos de prostata debe estar en sy sitio antes de introducir la s:onda
de ultrasonidos. .

|
Monte la plantilia para procedimientos de pristata_en su sitio

1..}Introduzca las clavijas de la plantilla para procedimientos de prostata en los orificios de la parte
inferior de la plantiila y atornillela su sitio.

T FARMACEUTICA
M.N. 14286
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|
2. Monte la plantilia para procedimientos de préstata 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 insercién de la aguja. I
4. Ajuste el sistema paso a paso para alinear la plantilla con el perineo del paciente.

NOTA: La plantilla para procedimientos de préstata debe estar en su sitlo antes de introducir 13 sonda
de ultrasonidos.

Desmonte la plantilla para procedimientos de prostata después del uso l

1. Compruebe que todas las agujas y sensores térmicos hayan sido extraidos de la plantilla para
procedimientos de préstata,

2. Afloje los tornillos del sistema paso a paso y retire la plantilla.

3. Retire inmediatamente los restos de suciedad y fluidos mas visibles y enjuague Ia plantilla para
procedimientos de prostata para eliminar cualquier resto de sangre o tejido de la superficie o los
orificios de la plantilla, desechando los pafios de forma apropiada en un contenedor para residuos de
riesgo bioldgico. i

4. Actle con precaucién y empleando las técnicas apropiadas y siguiendo los protocolos hospitalarios
pertinentes para minimizar la contaminacién por patégenos de transmision sanguinea. l

5. Limpie y esteritice la plantilla para procedimientos de préstata siguiendo las instrucciones de la
Seccién Protocolo de Limpieza y Esterilizacion.

“El producto no es estéril”,

Protocolo de limpiezal v esterilizacidn3

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

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

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

4. Inspeccione la plantilia para asggurarse de que no quedan restos de suciedad.

5. Enjuague la plantilla en nte al menos 1 minuto.

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.ABA. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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6. Utilice un pafio suave para secar la plantiila.

7. Lleve a cabo la esterilizacién en el modo de pre-vacio, respetando los siguientes pardmetros:
* Pre-vacio tres veces
* Temperatura minima de esterilizacion de 132 °C

* Duracidn del ciclo completo: 10 minutos
* Tiempo de secado: 10 minutos

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

1 Las pautas de limpieza son compatibles con la normativa AAMI TIR 30:2003 y AAM! TIR 12:2004.

2 Las pautas de esterilizacién son compatibles con el dispositivo médico pertinente y con la normativa
EN de esterilizacion, :

3 Galil Medical Ltd. ha llevado a cabo una validacién de la limpieza y la esterilizacién para garantizar la
compatibilidad total con la plantilla para procedimientos de prdstata.

Condicion de Venta

L] ”

Conservacién

Almacene el producto de forma que la superficie de la plantilla para procedimientos de prostata’ no se
estropee y [os orificios de precisidn no sufran dafios.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica ~ M.N. N© 14.286,

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

: RNANDEL
PRESAfLNTE
Endovnciunt wgoners SA

M.N. 14236 i
|
Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.BA. — Rep. Argentina

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


mailto:endovascularms@gmail.com

© crioterapia antes de utilizar este producto. Este dispositive se debe utliizar bajo la supervisién de
. médicos formados en crioterapia.

"« No utilice los sensores térmicgs cerca de equipbs de Imagen por resonancia magnética {IRM),

EMS (Endovasculor
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N 1 E
EN ERMI ER EN by
MULTI-POINT 1.5 - FPRPR4010
Fabricade por: GALIL MEDICAL LTD.

Industrial Park, Tavor Bldg 1,
Yokneam, 20692
Israel,

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 ~ Departarnento A
{C1218ABG} ~ Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Repilblica Argentina.

SENSOR TERMICQO THERMAL SENSQR™
MARCA; GALIL MEDICAL

MODELO: MULTI-POINT 1.5 - FPRPR4010
Presentacién

Envases conteniendo 1 Sensor Térmico.

“Estéril” - "De un solo uso” - "No pirégenico”.

Indicaciones

Los Sensores Térmicos se han concebido como productos complementarios que se usan al realizar
la destrucclén crioablativa del tejido durante procedimientos quinirgicos. Los sensores térmicos",
utilizados junto con un Sistema de Crioablacién de Galil Medical, han sido disefiados para utilizarsé
como herramientas crioquirdrgicas en los campos de la cirugia general, dermatologla, neurologla
(incluida la crieanalgesia), cirugia tordcica, ORL, ginecologia, oncologia, proctologia y urologia,

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas para el uso de los sensores térmlcos.
Advertencias
» No utilice este dispositivo para ningdin fin distinto a su use previsto.

* Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asoclados a la

NODEZ

Ehe PEpSIDENTE V2K EAY) 7
EndG‘JEEEUL'“"" Quppliers SA FARMACEUTICA
" M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
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" Utilice los sensores térmicos para supervisar la obtencién de las temperaturas de congelacién y

1

- ¢ Supervise el procedimiento de crioterapia en todo momento mediante la visualizacldn directa o

. :

EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

* El sensor térmico es un producto desechable disefiado para un Unico uso. Este dispositivo no esta
autorizado para su reesterilizacidn ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados' al
reprocesamiento de este producto Incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa, esterilizacién
inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién del paciente y el riesgo de transmisién jde
enfermedades por patégenos de transmislén sanguinea; degradacién del rendimiento debido a la
fatiga de los materiales y al deterioro del funcionamiento del sensor térmico, que podria aumentar
los riesgos para el paciente, incluyendo, de forma enunciativa pero no limitativa, el riesgo 'de
tratamiento excesivo o insuficiente.

* Cuando utilice un Sistema de Crioablacién, debe utilizar los sensores térmicos de Galil Medical
para supervisar las temperaturas del tejido durante los ciclos de congelacidn y descongelacién,
comparando las temperaturas del procedimlento con el protocolo de tratamiento previsto.

+ ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar la prueba de Integridad }y
Funcionalidad en cada aguja de crioablacién y en cada sensor térmico.

* No utilice nunca sensores térmicos defectuosos. Devuélvalos a Galil Medical para su Inspeccién v
sustitucién,

* En el caso poco brobable de gue un sensor térmico se rompa dentro del tejido, retire de
inmediato los fragmentos del sensor del cuerpo del paciente y notifique to sucedido a Galil Medical.!

» Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas junto con el sensor térmico para
minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

* Retire los sensores térmicos del paciente antes de desconectarlos de los sensores térmicos del
sistema de crioablacidn.

Precauciones
Generalas

* El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico de las agujas de cricablacién y los
sensores térmicos, asi como de los resultados -obtenidos con el uso de! sistema. Cualquier decisién
clinica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crigterapia es responsabilidad del
médice, que debera actuar basdndose en su opinién profesional.

» Antes de realizar un procedimiento de crioterapia, con un Sistema de Crioablacién de Galil
Medical, es necesario haber reclbido formaclén sobre el uso adecuade de un sistema de Galil

sistemas de guia de imagen, como ultrasonidos o tomografia computarizada (TC).

descongelacion para el protocolo de tratamiento previsto.

» Utilice el sensor térmico para supervisar la temperatura del tejido diana cerca de estructuras
criticas.

Aosaka

FARMACEUTICA
M.N. 14286
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» Se recomienda disponer de un sensor térmico de repuesto por si se necesita sustituir uno o
disponer de uno adlcional durante un procedimiento,

1
» No utilice sensores térmicos cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM).
+ Asegurese 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.,

Manipulacién y Esterilizacion

*» Respete |a fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si 1z fecha de caducidad ha
vencido.

* Antes de abrir la bolsa det sensor, compruebe el Indicador de esterilizacién de la misma.

* Los sensores térmicos son de un solo uso. El sensor no ha side probado para més de un uso. No
reesterilice los sensores térmicos. l

e Compruebe que el embalaje no presente daiios. No utilice un sensor térmico si et embalaje
parece estar abierto o dafiado o si el producto estd dafiado. De ser asi, péngase en contacte con un

representante de Galil Medical para proceder a la devolucién del embalaje completo con el
producto.

*» Abra la bolsa exterior cuidadosamente; retire las bolsas interiores asépticamente y trastade e
producte a la zona estéril,

» Antes del uso, compruebe siempre que los sensores térmicos no estén dafiados, doblados ni
torcidos. No utilice nunca un sensor térmico doblado o dafiado.

+ No dobie fos sensores térmicos.

+ Para introducir un sensor térmico correctamente en un puerto de conexién, aseglrese de que laf

lengiieta rectangular del conector del mismo queda alineada con la ranura de la parte superior del
puerto de conexién.

1
¢ 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 precaucién para garantizar una
manipulacién segura de los mismos, eliminando el riesgo de lesiones y la exposicién a patégenos ,

~ de transmisién sanguinea.

ERGARDD FENNANDEZ

PRES ZENTE ” m
Endovascular Supplicrs SA FARMACEUTICA
M.N. 14286
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Durante el Uso

* Aseglrese siempre de que los sensores térmicos se utilizan en un entorno estriccamente estéril,

* Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablacién y los sensores térmicos
sean firmes.

+ Utilice sistemas de diagndstico por imdgenes para supervisar la introduccién, colocacién v
extraccién del sensor térmico.

e No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso de los tubos del sensor térmico. Si el mango o el
tubo de la aguja sufren dafios, el sensor térmico podria quedar inutilizado.

* Durante el uso, evite dafiar el sensor térmico al manipularlo o si entra en contacto innecesarig
con instrumentes qulrdrgicos.

* Evite doblar el tronco del sensor térmico. No sujete los sensores térmicos con instrumentos
auxiliares; si lo hace, podria dafiar el tronce del sensor.

* Durante un procedimiento de crioterapia, no sumerja el mango proximal ni los tubos en liquidos.
* Aseglrese de que la descongelacién es la adecuada antes de intentar retirar un sensor térmico.

* No exponga el sensor térmico a solventes orgdnicos como el alcohol, pues podrian dafar el
mismao,

Después del Uso

'« Después de desconectar los sensores térmicos del sistema de cricablacién, utilice unas tijeras
resistentes para cortar cada sensor en el punto en que el tubg entra en contacto con el mango.

* Los sensores térmicos tienen puntas afiladas, Deseche los mismos con cuidado.

Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposicién a patégenos de transmisién sanguinea,
deseche los sensores térmicos en un contenedor para residuos de riesgo bioldgico, sigulendo la
normativa hospitalaria vy de seguridad.

Complicaciones Potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el uso especifico de los sensores térmicos de Galil
Medical. No obstante, existen complicaciones potenciales asociadas a cualquier procedimiento
quirdrgico. Las complicaciones petenclales asociadas al uso de la crioterapia pueden ser especificas
de un drgano o generales y pueden incluir, de forma enunciativa pero no limitativa, abscesos,
accidente isquémice transitorio, acumulacién de liquido perirrenal, angina o isquemia coronaria,
\arritmia, atelectasia, clstitis, coagulacién intravascular diseminada {CID), complicacién de heridas e
linfeccién de heridas, complicaciones miccienales como sintomas de miccién irritativa, constriccitn
idel sistema de extraccidn o de los uréteres, constriccién uretral, contractura del cuello vesical,
'dafio arterial o vascular renal, derrame cerebral, derrame pleural, desprendimiento uretral, diarrea,
\disfuncién eréctl! (impote rpanica), disfuncién eyaculatoria, dolor, dolor pélvico, dolor rectal,

EQGARAD FEANANDEZ
PROTIDENTE

Prdovasooiar bupgiiers SA

M.N. 14286
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drenaje prolongado con tubo tordcico, edema escrotal, edema o hinchazén, elevacién de la
creatinina, elevacién de la tasa de filtrdcién glomerular, embolia pulmonar, equimosis, espasmo
vesical, fallo organico, fiebre, fistula, fistula rectouretral, fistula urinaria, formacién de una falsa via
uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma, hematuria, hemorragia renal, hipertension,
hipotension, hipotermia, hormigueo o entumecimiento del pene, ileo, impotencia, incontinehcia
urinarla, infarto de mlocardio, infarte renal, infeccién, infeccidn del tracto urlnario, inhibicién o
retrase de la curacion, insuficiencia pulmonar, insuficiencia renal, intubacién prolongada, lesiones
en los drganos adyacentes, muerte, ndusea, neumotérax, neuropatia, obstruccién, obstruccién o
lesidén de la unién retropélvica, obstruccidn renal, oliguria o retencién urinaria, parestesia en el
lugar de la sonda, pérdidas urinarlas, pérdidas urinarias renales, perforacidn genitourinaria,
propagacién tumeoral, quemadura o congelacldn i

cutdnea, reaccidn en el punto de Inyeccidn, reacclén idiosincrasica, reaccién vagal, reacciones
alérgicas o anafilactoides, rotura de la cdpsula renal, sangrado o hemorragia, sepsis, trombasis
venosa pélvica, trombosis venosa profunda (TVP), trombosis venosa profunda (TVP}, trombosis
venosa renal, trombosis/trombo/embolia y vémitos.

Preparacign del sensor térmico

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado el sensor térmico del embalaje y coléquelo en
una zona de trabajo estéril,

2. Conecte el sensor térmico al puerto correspondiente del sistema de crioablacién {vea la nota
mas abajo). :

NOTA:! Para introducir un sensor térmico c¢orrectamente en el panel de conexién de agujas,
asegtirese de que la lengieta rectangular del conector del sensor térmico queda alineada cort Iz
ranura de la parte superior del puerto de conexién.

Ahora, el sensor térmico ya estd listo para la prueba de Integridad y Funcionalidad del Sensor
Térmico.

Uso del S rmico

Manipulacién e Introduccién del Sensor Térmico

* La correcta introduccidn del sensor térmico en el tejido objetivo es responsabilidad del médico.

NOTA: Aungue el sensor térmico presenta puntas afiladas, se puede realizar una pequefia incisién
cutdnea en el punto de introduccién del mismo.

* Utilice siempre las dos manos y sujete el sensor térmico con dos dedos por fa 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 insercién utilizando las marcas del tronco.

Utilice la guia de imagen para guiarse durante la introducclén y colocacién del sensor térmico.

« Utilice la guia de imagen para comprobar sl el sensor térmico esta situado en la ubicacién
deseada antes de activar lag agujas de cricablacién.

I RANDET
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Notas para supervisar las temperaturas

*+ Seleccione las ubicaciones de los sensores térmlicos adecuadas para supervisar, mediante cifras o
gréficos, la temperatura del tejido diana durante el procedimiento de crioablacién.

¢ Use fos datos de la pantalla del sensor térmico para evaluar las temperaturas del tejido que rodea
al mismo,

Extraccion del Sensor Térmico

» Realice una descongelaciéon exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirar un sensor térmice para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

NOTA: Aseglrese de que la temperatura del tejido esté pPor encima de 0° C antes de extraer el
sensor térmico. Es preferible extraer el sensor térmico antes que las agujas de cricablacion ﬁara
permitir una mayer descongelacién, si es necesario.

NOTA: Los sensores térmicos de Galil Medical se han disefiado expresamente con una punta tlpo
trécar de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante, es posible que se produzca ciérto
sangrado. En caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado segun la buena préctica clinica y el
protocolo de tratamiento hospitalario. Por ejemplo, tras extraer el sensor térmico, mantenga la
compresidn hasta alcanzar la hemostasia; si es necesario, aplique un apdsito adecuado en e} punto
de insercidn.

Condiclén de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Almacene en un lugar seco y bien ventilado,

Vida Util del Producto

El producto tiene una vida Uti de 3 afios.

Esterilizacidn

Los Sensores Térmicos estén esterilizados por 6xido de etlleno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N° 14,286.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-1.

& wd, Kasako
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SET CALE IENT EJID RA
MABQ%;EG.ALLL_ME%QAL
Fabricado por: GALIL MEDICAL LTD.

Industrial Park, Tavor Bidg 1, . i
Yokneam, 20692
Israeh.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N9 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

SET PARA CALENTAMIENTOQ DE TEJIDO URETRAL
MARCA: GALIL MEDICAL
MODELQO: 4003

Presentacién

Envases conteniendo 1 Set. .

“Estéril” - "De un solo uso” - “No pirégenico”.
Indicaciones -
El Set para Calentamlento de Tejido Uretral de Galil Medical es un conjunto de componentes para
uso exclusivo con un Sisterna de Cricablacién de Galil Medical. Estos Sistemas de Crioablacilén,
disefiados para destruir tejido mediante la aplicacién de temperaturas extremadamente frias, esta
indicado para numerosos campos quirdrgicos, incluida la urofogia. En el campo de la urologia, |los

Sistemas de Crioablacldn de Galil Medical estan especificamente indicados para la ablacion {de
tejido prostdtico en casos de cancer de prdstata e hiperplasia prostética benigna (HPB).

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso del Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Gajil
Medical. . f
Advertencias

*» No utilice este dispositivo para ningun fin distinto a su uso previsto.
+ Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clinicas ¥ riesgos asociados a los

procedimientos de crioterapia arftes de utillzar este producto. Este dispositivo se debe utilizar bajio
la supervision de médicos formados en crioterapia con un Sistema de Cricablacién de Galil Medical.
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+ El Set para Calentamiento de Tejido Uretral de Galil Medical es un producto desechable disefiado
para un dnico uso. Este dispositivo no estd autorizado para su reesterilizacién ni reprocesamiento.
Los riesgos potenciales asociados al reprocesamiento de este producto incluyen, de forma |
enunciativa pero no limitativa, esterllizacién inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccion
del paciente y el riesgo de transmisién de enfermedades por patégenos de transmisién sanguinea y
degradacién del rendimiento debido a la fatiga de los materiales o pérdidas de solucion salina, que
podrian aumentar el riesgo de complicaciones uretrales, |

« Cuando utllice los Sistemas de Crioablacién de Galil Medical para procedimientos de cricterapia
en la prostata, 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 dafios tisulares.

* ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario reallzar las pruebas de Integridad y
Funcicnalidad en las Agujas de Crioablacién, en los Sensores Térmicos y en el Set para
Calentamiento de Tejido Uretral.

» El Sistema para Calentamiento de Tejldo Uretral se debe conectar directamente a la toma
eléctrica de la pared. La temperatura operativa predefinida de 43 °C no se debe modificar.

« La introduccién en la uretra de un catéter para calentarla se debe llevar a cabo mientras la
bomba peristdltica del Sisterna para Calentamiento de Tejido Uretral esté en poslcién 0.

* Un exceslvo calentamiento de la uretra podria provocar dafios 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 los 43 °C.

* Si se produce un retraso significative en el caso, apague el Sistema para Calentamiento de Tejido
Uretral para evitar un posible sobrecalentamiento.

Precauciones Generales

» E! Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable no debe ser utilizado en procedimientos
de crioterapia minimamente invasivos en drganos distintos a la préstata.

¢ El médico es el Unico responsable de todo uso clinico del Set para Calentamiento de Tejido
Uretral, asi como de todos los resultados obtenidos mediante su utilizacién. Cualquier decislén
clinica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioterapia es responsabilidad del
médico, que deberz actuar basandose en su opinién profesional. :

* Antes de realizar un procedimlento de crioterapia, con un Sistema de Crioablacién de Galil i
Medical, es necesario haber recibido formacién sobre el uso adecuado de un sistema de Galit
Medical.

*» 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.
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* Tenga culdado al manipular los paquetes de Set para Calentarmiento de Tejido Uretral durante el
transporte y el almacenamiento.

» Evite temperaturas y humedades extremas durante el transporte y el almacenamiento.

Manipulacion y esterilizacién |

*» Respete |a fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si la fecha de caducldad ha
vencido. )

* Antes de abrir el embalaje, compruebe el indlcador de esterilizacién en e! envoltorio exterior,

* Los componentes del Set para Calentamiento de Tejido Uretral estan destinados a un solo uso.
Estos componentes no han sido probados para mas de un uso. No reesterilice estos componentes
mediante ningin método.

* Compruebe que el embalaje no presente dafios. No utllice ningun componente del Set para
Calentamiento de Tejido Uretral si el embalaje parece estar abierto o dafiado o si el producto estd
dafiado. De ser asi, péngase en contacto con un representante de Galil Medical para proceder a.la
devolucién del embalaje completo con el producto.

* Antes del uso, compruebe siempre que el Set para Calentamiento de Tejido Uretral no esté
dafiado, doblado ni torcido. No utilice nunca componentes dobiados o dafiados.

i
« Tenga precaucion para garantizar una manipulacién segura de los componentes del Set para :
Calentamiento de Tejido Uretral, eliminando el riesgo de lesiones y la exposicién a patogenos de
transmision sanguinea, I
» Cuando utilice los componentes del Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral y el Set para
Calentamiente de Tejido Uretral, tenga precaucion para no pellizcar, doblar o cortar ninguin tubo
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 tmpidan el flujo de fluidos.

» Antes del uso, realice la prueba de Integridad y Funcionalidad. No utilice un Set para I
Calentamiento del Tejido Uretral que no haya superado la prueba,

Durante el uso

1
e Compruebe que todas las conexiones entre los componentes del Set para Calentamiento de
Tejido Uretral sean firmes.

* No tuerza, pellizque, corte nl tire en exceso de los tubos,
» Cuando ajuste el caudal de la bomba, no sobrepase los 550 mil/min (Velocidad 8).

* Compruebe el flujo de la solpcién salina confirmando que el indicador de caudal gira.
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» Compruebe que la temperatura mostrada del dispositivo para calentar fluidos no supere los 43 °C
cuando esté en funcionamiento.

Después del uso

* Al finalizar el ciclo de congeiacidn final, deje el Catéter para Calentamlento de Tejido Uretral en
su sitio con el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral en funclonarmiente durante al menos
20 minutos {o durante el tiempo que el médico crea conveniente). Si resulta dificil retirar el catiter
después del proceso de congelacién, deje pasar mas tiempo de descongelacion antes de intentar
retirar el catéter de nuevo,

* Si no drena el cassette del calentader, le resultard dificil retirarlo del dispositivo calentador de
fluidos. Si intenta sacar ef cassette a la fuerza, podria romperio.

* Por tanto, hay que tener siempre mucho cuidado para garantizar la seguridad en la manipulacion
y eliminacién de los componentes del Set para Calentamlento de Tejlde Uretral. Para eliminar el
riesgo de lesiones o la posible exposicién a patégenos de transmision sanguinea, deseche estos
componentes en un contenedor para residuos de riesgo bielégico, siguiendo la normativa
hospitalaria y de seguridad.

Complicaciones potenciales

No se conocen complicaciones relacionadas con el use especifico de Set para Calentamiento de
Tejido Uretral de Galil Medical. No ‘Bbstante, existen complicaciones potenciales asociadas a
cualquier procedimiento quirdrgico. Las complicaciones potenciales asociadas al uso de la
crioterapia pueden ser especificas de un érgano o generales y pueden incluir, de forma enunciativa
pero no limitativa, abscesos, accidente isquémico transitorio, acumulacién de liquide perirrenal,
angina o isquemia coronaria, arritmia, atelectasia, cistitis, coagulacién intravascular diseminada
(CID), complicacién de heridas e infeccién de herldas, complicaciones micclonales como sintomas
de miccién irritativa, constriccién del sistema de extraccién o de los uréteres, constriccién uretral,
contractura del cuello vesical, dafio arterial o vascular renal, derrame’ cerebral, derrame pleural,
desprendimiento uretral, diarrea, disfuncién eréctil {impotencia orgénica), dlisfuncién eyaculatoria,
dolor, dolor pélvico, doler rectal, drenaje prolongado con tubo torécico, edema escrotal, edema o
hinchazén, elevacidn de la creatinina, elevacién de la tasa de filtracién glomerular, embolia
pulmonar, equimosis, espasmo vesical, fallo orgdnico, fiebre, fistula, fistula rectouretral, fistula
urinaria, formacién de una falsa via uretral, frecuencia o urgencia urinaria, hematoma, hematurla,
hemorragia renal, hipertensién, hipotensién, hipotermia, hormigueo o entumecimiento del péne,
ileo, impotencia, incontinencia urinaria, infarto de miocardio, infarto renal, infeccién, infeccién! del
tracto urinario, inhibicién o retraso de la curacién, insuficiencia pulmonar, insuficlencia renal,
intubacién prolongada, lesiones en los drganos adyacentes, muerte, ndusea, neumotdrax,
neuropatia, obstruccién, obstruccién o lesién de la unién retropélvica, obstruccién renal, oliguria o
retencién urinaria, parestesia en el lugar de la sonda, pérdidas urinarias, pérdidas urinarias
renales, perforacidén genitourinaria, propagacidn tumoral, quemadura o congelacién cutinea,
reaccién en el punto de Inyeccién, reaccion idiosincrasica, reaccién vagal, reacciones alérgicas o
anafilactoides, rotura de la cdpsula renal, sangrado o hemorragia, sepsis, trombosis venosa
pélvica, trombosis venosa profunda (TVP), trombosis venosa profunda (TVP), trombosis venosa
renal, trombosis/trombo/embolia y vémitos, '
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Extraccién del embalaje

Los componentes desechables del Set para Calentamiento de Tejido Uretral desechable deben; ser
extraidos de los embalajes estériles y colocados en ia zona de trabajo estéril, en la secuencia
descrita en la seccidn Preparacion del Set para Calentamiento de Tejido Uretral con el Sistema para
Calentamiento de Tejldo Uretral, mds abajo. ;

racién del S Calen i Teiji al con el Sistema pa tarni '
Tejido Uretral

|
1. Cuelgue la bolsa de solucidn salina estéril en el gancho del portasueros. f
2. Inyecte una ampolla de indigo carmin estéril (0 azul de metileno) en la bolsa de la solucién |

estéril de irrigacién (segn las preferencias del médico). I

Abra el embalaje que contiene el Cassette fiexible del calentador (Fig. 1).
3. Desconecte la cdmara de goteo del Cassette flexible del calentador y pbngala aparte (junto[con

el tubo que tiene conectade) (Fig. 4). i
. em— |

| P——

= Y

Fig 4. Cosseite flexible del calentador (cémara de goteo aparte) Fig 4. Cassette flaxibie det calentador (chmara de goteo aparte}

NOTA: El Paso 4 es vélido para los modelos de dispositive calentador FW600/603 Y FW400!4D3,{ tat
¥ como se muestra en la Fig. 5, ‘J
(o]

4. Estire ligeramente cassette del calentador e Introddzcailo en la abertura frontal del dispositi
calentador de fluidos, empujdndolo hasta el fondo mientras alinea fa marca azul del carril guia
del cassette con la marca azul de la carcasa del dispositivo calentador (Fig. 5). !

NOTA: Cuando lo haya introducido del todo, et carril guia no deberia sobresalir mas de 0,5 cm p'or
la parte frontal del dispositivo calentador de fluidos. S/ no introduce del todo el cassette, podria
dafiarlo.

IMPORTANTE: Durante la preparacién de| Set para Calentamiento de Tejido Uretral, todas las
pinzas de [os tubos, incluidas las pinzas de los tubos del cassette, deben estar CERRADAS.

M.N. 14286
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5. Abra el envase estéril que contiene el Catéter para Calentamiento de Tejido Uretral con los tubos

para el calentador n.9 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 ia

esterilidad def catéter, 1

6. Retire el tapén Luer-Lock de pldstico del extremo més lejano del tubo del cassette del calentadar

(el més cercano al carril guia) girando el tapén en sentido contrario a las agujas del reloj, tal y
como se muestra en la Fig. 6.
t-*a!

Fig 6. mm&wﬁuw&m@pﬁs&o
7. Una &l conector Luer-Lock macho del Tubo n.® 2 con el conector Luer-Lock hembra del tubo r
lejano del cassette del calentador (el mas cercano al carril gufa),
Al unir los conectores, gire el conector del Tubo n.2 2 en el sentido de las agujas del reloj {Fig. 7
asegurese de gue los dos conectores estén firmemente unidos.

Fig 7. Conoxidn de un Tabo del calentador nt 2 al tubo Inferior
v oo del Casvetle del tafentador

NOTA: Conexibn entre el catéter y el cassette (Fig. 9).
8. Abra el embalaje estéril que contiene el Tubo del calentador n.0 3 (consulte Ia Fig. 3).

9. Una el conector Luer-Lock hembrza del Tubo n.¢ 3 con el conector Luer-Lock macho del tubg
cercano del cassette del calentador (e! mds lejano al carril guia, vea la Fig. 8).

Al unir los conectores, gire el conector def Tubo n.2 3 en el sentido de las agujas del reloj;

aseglirese de que los dos conectores estén firmemente unidos entre si.
HATA: Corwecdn-entw sl Catiter y of commalie (Fig. 95
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Cispositivo talentador de fhridos

Flg 9. Conexién entre af catéter y ¢f cassotle

10. Sujetando el Tubo n.9 1 con ambas manos, introduzca la parte situada entre las etiquetas

verdes en la cabeza de la bomba peristaltica (Fig. 10).

L.

FARMAZEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com

~

Tadorzscoor o faecs SA

1



mailto:endovascularms@gmail.com

rmmmi——— -m

EMS {Endovascular
Suppliers) S.A.

Fig 10. Introduccion del Tubo def calentador 1,* 1 det calertador en la cabeza P

de ta bomba pavistaltica :
IMPORTANTE: El Tubo n.9 1 pracedente de {a bolsa 1.V, debe entrar en la cabeza de la bomba por
el lado derecho: la direccidn del flujo es de derecha a izquierda (tal y como indican las flechas en Ia
Fig. 10).

11. Doble cuidadosamente el tube por encima del rodillo, con precaucién para alinearlo
correctamente con las ranuras de las sujeciones del tubo, situadas tanto en el lade derecho tomo
en el izquierdo. i

Sujecion del
tube

Tubon®1
{ooiocado sobra
&l rodilio}

Fig #1. Alineacion de? tubo n.* 4 con la ranura de la sujecion del tibo

NOTA: La siguiente ilustracién muestra un ejemplo de alineacién correcta e incorrecta. La Fig. 112
muestra el Tubo n.¢ 1 correctamente alineado con la ranura de la sujecidn del tubo,

R )

A0 FE)
PRSI0
ndzyzseular Spghiers SA.

o
i
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12. Mueva la palanca de la cabeza de la bomba en e/ sentido de las agujas del reloj hasta la
posicién de bloqueo completo (Fig. 13 v Fig. 14).

Fig 13. Blogueo de iu palanca de ja cabeza de In bomba

IMPORTANTE: Cuando lleve a cabo el Paso 12, tenga cuidado de no dafiar el tubo con las
sujeclones al girar la palanca de la cabeza de fa bomba.

Una vez haya finalizado, asegurese de que el tubo esté firmemente sujeto (Fig. 14), pero no
pellizcado ni alineado incorrectamente (tal y como muestra el ejemplo de a Fig. 15).

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
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IMPORTANTE: Las sujeciones de los tubos no suelen necesitar reajustes al cambiar el tubo, por io
que no es necesaric mover los reguladores de sujecidn de los tubos hacia arriba o hacia abajo. Los
reguladores deberian 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 sujecién de los tubos un punto hacia abajo. A continuacién, cierre la cabeza de la
bomba y encienda la bomba. Si los tubos se siguen deslizando, repita esta accién,

13. Ajuste el selector de velocidad del flujo de la bomba en B. No sobrepase esta velocldad.

I
14. Cierre |a pinza del Tubo n.9 1 (Flg. 16) y, a continuacién, introduzca el extremo puntiagudo del
Tubo n.9 1 en un puerto de insercién de la bolsa 1.V. (vea la Flg. 17).

Fig17. Conexidn de lon fubos del cotentador on la bolaa LV,

15. Compruebe que la pinza del tubo de pidstico situada en el extremo proximal del Tubo n.0 3 (el
extremo mas alejado del dispositivo calentador de fluidos) esté cerrada y, a contlnuacién, .
introduzca el extremo puntiagudo del Tubo n.2 3 en el otro puerto de Insercién de la bolsa LV,

15. ABRA cuidadosamente todas las pinzas de! Tubo n.9 1 y el Tubo n.® 3 y las pinzas de los
segmentos del tubo cercanos al Cassette del calentador. Consulte la ilustracién de la Fig. 18.

EDGARDD FERNMARDEZ
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P IR
Fig 8. Urethraf Warming Sai conexiones de tubos

17. Conecte cada uno de los cables de alimentacion de CA procedentes del dispositivo calentadar

de fluidos y el transformador externo de aislamiento de la bomba peristéltica, respectivamente, a

la toma de alimentacidn principal {110 V o 220 V, segin proceda).

NOTA: Sélo la bomba esté conectada al transformador (Fig. 19).

Fig 1. Bomba conectada al transformador

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
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18. Asegurese de que el interruptor general del transformador esté en la posicién de encendido.
Encienda el interruptor general de la bomba (Fig. 20) y aseglrese de que los tubos estén llenos de
fluida.

Fig 20. Bomba encendida
19. Encienda el interruptor general del dispositivo calentador (Fig. 21).

Modelo FW600/603 Modelo FW400/403
Fig 21. Dispositivo calentador

20, Siga el procedimiento de la prueba de Integridad y Funcienalidad que se explica a continuadén.
Realizacién de la prueba de Integridad y Funcionalidad
IMPORTANTE: Esta prueba se debe llevar a cabo antes de anestesiar al paciente,

NOTA: Asi, en caso de detectar algdn problema de funcionalidad que obligue a cancelar o posponer
el procedimiento, el paciente no habrd 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 fluldo.
3. Marque el nivel de solucidn salina en la bolsa 1.V. como referencia.

4. Deje que el sistema funcione durante 15 minutos y, a continuacién, compruebe el nivel de
solucion salina en la bolsa 1.V. para asegurarse de que ha permanecido igual.

M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG ~ C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



mailto:endovascularms@gmail.com

EMS (Endovascular / :!9 8 -
Suppliers) S.A.

IMPORTANTE: Un descenso del nive! de fluldo por debajo de esta Iinea indica que hay pérdidas en

el sistema. De ser asi, determine el origen de la pérdida y tome las medidas pertinentes. Puede

que sea necesario apretar una conexién que esté suelta o incluso sustltuir el catéter o algun tube,
!

5. Inspeccione si existen signos de pérdidas en todo el entorno. |

s ]
NOTA: En caso de un mal funcionamiento del producto, sustituya los compenentes desechables del
sistema calentador con un juego de recambios y repita del Paso 1 al Paso 5.

6. Lleve la bomba peristaltica a Ia velocidad 0.
Ahora, el Sistema para Calentamiento de Tejido Uretral ya ests listo para usarse,

IMPORTANTE: La decision de introducir el catéter calentador en la uretra la debe tomar el médico,
respetando los sigulentes puntos;

s Lleve la bomba perlstdltica a la velocidad O antes de introducir el catéter calentador.
» Después de introducir el catéter, devuelva ia bomba peristdltica a la velocidad 8.

* Aseglrese de que Ia temperatura mostrada alcanza los 43 °C,

» Durante el procedimiento, compruebe que la temperatura del dispositive calentador de fluidos no
supere los 43 °C y que ¢l nivel de fluldo de la bolsa L.V. no descienda de forma significativa.

Extraccién 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 congefacidn haya
cesado (segun el criterio del médica). |

1. Apague el dispositivo calentador y la bomba.
2. Retire el catéter de la uretra.
3. Cierre la pinza del Tubo del calentador n.® 3 (Fig. 9}, |

i
4, Abra la conexidn Luer-Lock entre ef Tuba del calentador n.? 3 y el tubo superior del cassette del
calentador (consulte la Fig. 8} y drene cuidadosamente toda la solucidn salina del cassette del
calentador en un reciplente. i
5. Tire suavemente del carril guia azul para retirar el cassette del calentador del dispositivo
calentador de fluidos.

6. Levante la palanca de la bomba (vea la Fig. 14) y retire el Tubo de! calentador n.2 1 del
calentador de la bomba.

7. Retire 1a bolsa 1.V, del portasueros.

8. Deseche todos los componentes usados en un contenedor para residuos de riesgo biolégico,
siguiendo fa normativa hospitalaria y de seguridad.

E"erE:uum. Suppifers o.d ARMA!
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Condicién de Venta

Venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarias.

Conservacién

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

vida Uti| del Producto

El producto tiene una vida Util de 18 meses.

Esterilizacién

Cassette flexible del calentador: Radiacién gamma.
Reste de los componentes: Oxido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica — M.N. N© 14.286.

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

o “ZRMANDEZ
PRETE FARMACAUTICA
Eadova.odor Supphars o M.N. 14288

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail. endovascularms@gmail.com
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-170-15-8
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimeptos Telgnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NC, . rereenes lu, y de acuerdo con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR
SUPPLIERS) S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CRIOABLACION
Codigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS: 11-067 UNIDADES PARA
CRIOCIRUGIA, DE USQO GENERAL
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): GALIL MEDICAL
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: destruccion del tejido mediante la aplicacién de
temperaturas frias extremas durante procedimientos minimamente invasivos.
Estd indicado en cirugia general, dermatologia, neurologia, cirugia tordcica,
otorrinolaringologia, ginecologia, oncologia, proctologia y urologia.
Modelo/s: SISTEMA DE CRIOABLACION VISUAL-ICE® - FPRCH6000
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)

EZ-Connect2™ Dual Cylinder Adapter, psi - FPRCH4000

- 4 |
<



(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2™)
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. -~ Estados Unidos)
eZ-Connect2™ Dual Cylinder Adapter, bar - FI5RCH4001
(ADAPTADOR DE DOS BOTELLAS EZ-CONNECT2™)
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)
conducto de suministro de afgon {8 m), bar - FPRCH6100
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)
conducto de suministro de HELIO (8 m), batl‘ - FPRCH6101
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. ~ Estados Unidos)
conducto de suministro de argon (3 m), psi - FPRCH6102
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. ~ Estaddé Unidos)
conducto de suministro de argon (3 m), bar - FPRCH6103
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Un.idos)
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 IN(£. - Estados Unidos)
conducto de suministro de argon (8 m), psi - FPRCH6106
(Fabricado por: GALIL MEDICAL IN-C. - Estados Unidos)
conducto de suministro de helio {8 m), psi - FPRCH6107
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC, - Estado;s 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 IN‘C. - 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) - FP‘RCH6113
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)
LLAVE (28 MM) - FPRCH6114
(Fabricada por: GALIL MEDICAL INC. - Estados Unidos)
CONDUCTQ AUXILIAR DE ARGON (3 M) - FPRCH6115
(Fabricado por: GALIL MEDICAL INC. —wEStE‘ldOS Unidos)
FUNDA DE LLAVE - FPRCH6116
(Fabricada por: GALIL MEDICAL INC. ~ Estados Unidos)
AGUJAS DE CRIOABLACION:
ICESPHERE® 1.5 - FPRPR3258
ICESPHERE® 1.5 90° — FPRPR3260

ICEROD® 1.5 PLUS 90° — FPRPR3508

ICEROD® 1.5 PLUS - FPRPR3510



ICEROD® 1.5 CX 90° - FPRPR3533-

ICEROD® 1,5 i-Thaw® FPRPR4009

1ceEDGE® 2.4 90° - FPRPR3506

(Fabricadas por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel) -

KITS DE CRIOABLACION DE PROSTATA:

ICEROD® I-THAW® - FPRPR4070

ICESEED® - FPRPR4518

(Fabricados por: GALIL MEDICAL LTD. - Israel).

PLANTILLA PARA PROCEDIMIENTOS DE PROSTATA - SPROO0018

{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)

Periodo de vida (til: cinco (5) afios (productos fabricados en Estados Unidos y
plantilia para procedimientos de prostata), tres (3) afios (agujas ICESPHERE® y
sensor térmico), dieciocho (18) meses (agujas ICEROD®, Kit de crioablacién de
préstata y set palr:a calentamiento de tejido uretral), un (1) afo (agujas
IceEDGE®)

Condicion de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: 1} GALIL MEDICAL INC.

2) GALIL MEDICAL LTD.

f
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|
Lugar/es de elaboracion: 1) 4364 Round Lake Road Arden Hills, MN 55112

Estados Unidos. |
2) Industrial Park, Tavor Bldg 1, Yokneam, 20692, Israel.' I
Se extiende a EMS {ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. el Certificado de
Autorizacidon e Inscripcion del IPM-2183-1, en la Ciudad de Buefl'tos Aires,

29 SEP 2015

- IR AT GRS , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION No© Z 9 8 8 i

Ing RGGE/QLOPIZ l

NACRINE
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