Céspedes 3857
CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

2.2 Nombre genérico: Sistema de electroporacion
Marca: Surgnova
Modelos: NPG3000 (Generador eléctrico de electroporacion)

2.3 N°de serie: Ver envase

2.4 Fechade fabricacion: Ver envase

2.5 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacién.

2.6 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.7 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

2.8 Método de esterilizacion: N/A

2.9 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.10 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-218
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UniFarma S.A
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

Nombre genérico: Sistema de electroporacion

Marca: Surgnova

Modelos: NFS06 (Fijador de soporte de electroporacion)

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase g

Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacion: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-218
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

2.2 Nombre genérico: Sistema electroporacién
Marca: Surgnova
Modelos: Ver envase (Sonda de disparo y estandar de electroporacién)

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

2.4 Lote:Ver envase

2.5 Fechade vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacioén.

2.8 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
2.12 Autorizado por la AN.M.A.T. PM-954-218
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: {(54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO 1l B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina -
Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,
China

Nombre genérico: Sistema de electroporacion

Marca: Surgnova

Modelos: NPG3000 (Generador eléctrico de electroporacién)

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,
ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin
condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase estd abierto o dafado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacion: N/A

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-218
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO IlI B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina -
Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,
China

Nombre genérico: Sistema de electroporacién

Marca: Surgnova

Modelos: NFS06 (Fijador de soporte de electroporacion)

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,
ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C~55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin
condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-218

/ UNIFARMA S.A.
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO IlI B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina -
Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,
China

Nombre genérico: Sistema de electroporacion

Marca: Surgnova

Modelos: Ver envase (Sondas de disparo y estandar de electroporacién)

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,
ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin
condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-218

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de electroporaciéon adopta la electroporacidn irreversible. La electroporacion se realiza
mediante sondas de 1 mm de didmetro en el tumor, y calcula y traza la magnitud y la ubicacidn del
campo eléctrico previsto por la tecnologia informatica. Libera impulsos eléctricos de alto voltaje
para formar perforaciones permanentes a nano escala en la bicapa lipidica de la membrana de las
células tumorales, destruyendo el equilibrio en las células e induciendo la apoptosis.

El sistema de electroporacién es adecuado para el tratamiento de neoplasias de pancreas, higado y

prdstata.

Pagina 6 de 37 IF2022-124

N
FARMAGEL
Pagina6 de 3




Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-

Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600
Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

Tamaiio del generador de energia (sin embalaje)
Dimensiones (Anchura x Longitud x Altura):

450 mm x 459 mm x 220,5 mm

Peso: 15,5 kg

Suministro de energia

Tension de entrada: 100V CA 240 V CA

Frecuencia: 50Hz / 60Hz

Voltaje del fusible: 5 x 20mm, 6 3A, 250 VCA

Grado de proteccidon contra las descargas eléctricas

Puerto del ECG del generador de energia de electroporacion:
Pieza aplicada a prueba de desfibrilacién tipo CF

Toma de la Sonda del generador de energia de electroporacion:
Pieza aplicada a prueba de desfibrilacién tipo BF

Grado de proteccion contra la penetracién de agua
Generador de energia de electroporacion: IPX0

Interruptor de pie de electroporacién: IPX8

Modo de operacién

Continua

Voltaje de salida

Rango: 500 V ~3000 V

Margen de error: <5%

Corriente maxima de salida

50 A

Margen de error: <5%

Impedancia medida durante cada impuso del procedimiento
Rango: 50 Q ~500 Q

Margen de error: £5%or £10Q (el mas largo)

» Contenido del sistema de electroporacién

N° Articulo Cantidad Nota

1 Generador de energia de electroporacién 1

2 Sonda de disparo de electroporacion Opcional Comprar por separado
3 Sonda estandar de electroporacién Opcional

Pagina 7 de 37
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UniFarma S.A

Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

4 Fijador de soporte de electroporacion Opcional Comprar por separado
5 Interruptor de pie de electroporacién 1 Opcional

6 Cable de alimentacién 1

7 Cable del ECG 1 Opcional

8 Documento acompafante 1

1. GENERADOR DE ENERGIA

El Generador de energia de electroporacion transmite energia a la zona objetivo con sondas

desechables. Los usuarios operan el equipo tocando la pantalla LCD del panel frontal. El panel

frontal incluye: Pantalla de visualizacién, Puerto del ECG, Toma de la sonda e Interruptor de

alimentacion. El panel trasero incluye toma del cable de alimentacidn, terminal equipotencial y

toma del interruptor de pie.

electroporacidn

Panel frontal
1
N.° Caracteristica Descripciones
1 Pantalla de visualizaciéon Muestra la interfaz grafica del usuario.
2 Puerto del ECG Conecta al cable del ECG.
3 Toma de la sonda estandar de Conecta a la sonda estandar de electroporacion.

4 Toma de la sonda de disparo de Conecta a la sonda de disparo de electroporacion.
electroporacién
5 Interruptor de alimentacién Enciende o apaga el generador de energia.

Panel trasero

| F-2022-123244
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A
N.° Caracteristica Descripciones
1 Toma del cable de alimentacién | Conecta el cable de alimentacion al generador de energia.
2 Terminal equipotencial Conecta diferentes componentes del equipo para que la
conexion a tierra sea pareja.
3 Toma del interruptor de pie Conecta el interruptor de pie al generador de energia.

2. SONDA DE ELECTROPORACION
La sonda de electroporacién es un producto estéril desechable (esterilizado con éxido de etileno)
con dos tipos de sondas: la sonda de disparo y la sonda estandar. Ambas sondas tienen la misma
longitud y especificacidn, pero funcionalmente, sélo la sonda de disparo de electroporacién puede
activar el generador de energia (la sonda de disparo puede funcionar con la sonda estandar), y para

completar un procedimiento quirdrgico se necesitan al menos dos sondas (naranja y blanca).

Fig. 4-2: Sonda estandar de electroporacion (blanca)

Sonda Modelo Diametro Longitud (cm) Longitud
expuesta (cm)
NTP13 196 13 0~4
. (1,1 mm)
Sonda de disparo de 19G
electroporaciéon NTP18 18 0~14
. (1,1 mm)
(naranja) 19G
NTP25 (1,1 mm) 25 0~4
NSP13 226 13 0~4
. (1,1 mm)
Sonda estandar de 19G
electroporaciéon NSP18 18 0~4
(1,2 mm)
(blanca) 19G
NSP25 e 25 0~4

La estructura de la sonda de disparo es la misma que la de la sonda estandar, que se compone
principalmente de seis partes: electrodo activo, tubo aislante de PI, botén deslizante, asa y

componentes del conjunto del cable de conexién y el cable de conexién. Tal y como se muestra a

continuacién: \
i /
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

—Electrodo «ctivo Botdn desii:an’ce—-.\ S
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Caonector e able de comexism——
Fig. 4-3: Composicion de la Sonda de electroporacion
3. FIJADOR DE SOPORTE DE ELECTROPORACION

El fijador de soporte es un producto estéril desechable y se utiliza para garantizar que las dos

sondas se mantengan paralelas y que se pueda ajustar el paso de las dos sondas.

hesesonmed

Fig. 4-4: Fijador de soporte de electroporacion
Precaucién

e Elfijador de electroporacidn no es adecuado para operaciones abiertas.

4. INTERRUPTOR DE PIE DE ELECTROPORACION
El interruptor de pie se utiliza con el generador para controlar la excitacién del impulso. La
excitacion del impulso se activa al presionar el interruptor de pie y se desactiva al dejar de
presionarlo. El interruptor de pie consta de conector, cable de conexién e interruptor, tal y como se

muestra en la Fig. 4-5. El conector estd disefiado a prueba de errores.

z

Fg 4.5 Interruptor de pie de electroporacion
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Céspedes 3857
CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina
TEL.: (54-11) 5218-0600
Fax: (54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

No. Caracteristica Descripcion

1 Conector Conector entre el interruptor de pie y el generador de energia.
2 Cable de conexion Conecta el cable del interruptor de pie.

3 Interruptor Activa el impulso del generador de energia.

Advertencia

e Dejar de usar el Interruptor de pie cuando se deforme 0 se rompa. Sustituirlo por uno nuevo.

e Como una especie de interruptor de relé magnético, el interruptor de pie no se puede colocar
en un entorno magnético fuerte o de alto voltaje.

e Dejar de usar el interruptor de pie cuando los cables y las piezas mecanicas se suelten o se
rompan. Sustituirlo por uno nuevo.

Precaucion

e Los cables de conexidn del interruptor de pie admiten una salida de voltaje nominal de 24 VCC

y una corriente nominal de 0,1 A.

INDICACIONES DE USO
El uso previsto del sistema de electroporaciéon es la ablacion quirdrgica de tejidos blandos

(incluyendo péncreas, higado y prostata) mediante electroporacién irreversible.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del sistema de electroporacién para las siguientes condiciones:

e Ablacion de lesiones en el drea toracica en caso de presencia de marcapasos o desfibriladores
cardiacos implantados;

e Ablaciéon de lesiones en las proximidades de dispositivos electrénicos implantados o
dispositivos implantados con partes metilicas;

e Ablacidn de lesiones en los ojos (incluidos los parpados);

e Pacientes con antecedentes de epilepsia, arritmia cardiaca o antecedentes recientes de infarto

de miocardio.

POSIBLES COMPLICACIONES
Durante el procedimiento se pueden producir las siguientes complicaciones:
. Pancreas: Sangrado; Infeccién/ inflamacién (incluidas: infeccidn en la herida, neumonia,

pancreatitis, inflamacion gastrointestinal, colecistitis/colangitis); abscesos; trombosis; lesién
s \

\
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Céspedes 3857
CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina
TEL.: (54-11) 5218-0600
Fax: (54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma 5.A

gastrointestinal (hemorragia gastroduodenal, perforacién, edema y retencidn); ascitis; iones
de obstruccién gastrointestinal (incluyendo ileo, vaciado gastrico retardado, gastroparesia);
deshidratacién/falla de medro/nauseas/vémitos; dolor abdominal; estenosis del conducto
biliar; fuga de bilis; arritmia; fuga pancreatica o fistula.

Higado: Sangrado; trombosis; infeccion/inflamacidn; hematoma; perfusién pleural; ascitis;
lesidn biliar; dolor; arritmia; abscesos hepaticos; neumotorax; hemotdrax; hipertension; ileo;
insuficiencia hepatica.

Préstata: Infeccion/inflamacién; estenosis uretral/disuria; detritos o hematuria; retencion
urinaria; fistula (recto prostatico, recto uretral); incontinencia urinaria; dolor; hematospermia;

arritmia.

ADVERTENCIAS

El equipo se debe ubicar donde sea fécil cortar la alimentacion principal.

La toma de corriente que se conecta al cable de alimentacidn debe tener una conexidn a tierra
protectora. No utilizar el adaptador de enchufe. No utilizar un cable de alargamiento.

El equipo se puede conectar a varios dispositivos simultdneamente. No obstante, en una toma
solo se puede introducir un dispositivo.

No conectar los accesorios himedos al equipo.

Asegurarse de que la conexiéon de todos los accesorios y del adaptador sea correcta, asi como
de que no haya partes metalicas expuestas.

Para evitar una salida de energia inesperada, comprobar esto antes de iniciar la salida y
asegurarse de que la potencia ajustada es el valor deseado.

Suspender el uso del equipo, de acuerdo con los procedimientos especificados en las
instrucciones, si se produce cualquier tipo de fallo o incertidumbre en el uso del equipo.

El cable de aplicacion y otros cables del equipo eléctrico no deben estar unidos.

Para maximizar la seguridad del paciente, cuando se realice una cirugia por encima de la
cintura, seleccionar el modo Sincrono.

Evitar el cortocircuito de las sondas al administrar los impulsos.

Evitar el peligro de electrocucion. El generador produce voltajes internamente que son
peligrosos y que pueden ser fatales.

Evitar el riesgo de arritmia. Asegurarse de que las intervenciones (desfibrilador, etc.) y el

personal debldameafrado estén disponibles para tratar arritmias cardla as.
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Céspedes 3857
CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina
TEL.: (54-11) 5218-0600
Fax: (54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma S.A

No utilizar el generador en presencia de mezclas de gases inflamables o explosivos.

No utilizar el generador si se sospecha.de un mal funcionamiento.

Antes de utilizar el sistema, el médico debe leer detenidamente el manual de usuario.

Se desconocen los efectos del uso del sistema en un feto. El procedimiento en mujeres
embarazadas solo se debe contemplar después de asegurarse de que los beneficios del
procedimiento son superiores a los riesgos.

En el caso de una suspension o pérdida de energia durante no menos de 30 segundos, el
equipo restablecera el Gltimo valor establecido en la siguiente operacion.

Mantenerse alejado del paciente, la cama y el equipo durante la desfibrilacion.

Este equipo solo se debe usar con los accesorios especificados o provistos por Surgnova. El uso
de accesorios inadecuados puede afectar al rendimiento del dispositivo y disminuir la eficacia
de la terapia.

Antes de operar el sistema, el paciente debe estar profundamente anestesiado y con los
musculos totalmente relajados.

Antes del procedimiento, completar la auto prueba del equipo para confirmar que el equipo
funciona correctamente.

La sonda de disparo, la sonda estandar y el fijador de soporte de electroporacién son
dispositivos de un solo uso y no se pueden volver a utilizar.

No modificar el generador.

PRECAUCIONES

No colocar ningln aparato en la parte superior del equipo o encima de cualquier otro aparato
eléctrico. Esta ubicacion no es estable ni adecuada para garantizar una suficiente disipacién del
calor.

Antes de utilizar los accesorios, leer las advertencias, precauciones e instrucciones adjuntas

que se proporcionan junto con los accesorios electroquirtrgicos.

INSTRUCCIONES DE USO

Conexién del sistema

Conexion del cable de alimentacidn

1.

Enchufar el cable de alimentacion en la toma del cable de alimentacién en eljpanel trasero del

- H
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2. Enchufar el cable de alimentacién en la toma de corriente del suministro de CA solo para uso
médico.
Advertencia

Cada uno de los equipos estd equipado con tres cables de alimentacion que cumplen
diferentes normas nacionales respectivamente. Cuando se realice una conexién, utilizar el
cable de alimentacion que cumpla la norma de alimentacién local.

Conectar el cable de alimentacion a una toma de corriente con un voltaje especificado, ya que
de lo contrario el producto podria resultar dafiado.

El cable de alimentacion debe estar conectado a la toma de tierra correcta.

Precaucion

Asegurarse de que el enchufe del cable de alimentacién esté totalmente insertado en la
entrada de alimentacién del panel trasero del generador de energia.
Para garantizar la estabilidad de la conexién de la alimentacidn del equipo, se recomienda

utilizar en todo momento el cable de alimentacidn suministrado con el equipo.

Conexion del cable del ECG

1.

Conectar el electrodo del cable del ECG al paciente: El electrodo marcado con LA estd
conectado al miembro superior izquierdo, el electrodo marcado con RA estd conectado al
miembro superior derecho, el electrodo marcado con LL estd conectado al miembro inferior
izquierdo, el electrodo marcado con RL esta conectado al miembro inferior derecho, y el
electrodo marcado con V esta conectado al pecho.

Insertar el cable del ECG en el puerto del ECG del panel frontal del generador de energia
después de ingresar la interfaz de impulso de prueba; por lo que el icono del ECG de la interfaz

cambiara de oscuro a brillante y seguira parpadeando después de 5 segundos.

Advertencia

Este equipo solo se debe usar con el cable del ECG y el electrodo del ECG especificados por
Surgnova. El uso de un cable del ECG y un electrodo del ECG inadecuados puede afectar al
rendimiento del dispositivo y disminuir la eficacia de la terapia.

El cable del ECG no debe tocar otros conductores, incluido el suelo.

Este sistema no se puede utilizar con el desfibrilador, podria afectar al sistema.

Este sistema no se puede utilizar con el equipo quirdrgico de alta frecuenciajpodria afectar al

\

sistema.
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Conexion de la sonda de electroporacion

Durante un procedimiento, dependiendo del tamafo del drea de tejido de la lesién en la que se va
a realizar una ablacion, se pueden utilizar un maximo de seis sondas (al menos una de ellas debe
ser la sonda de disparo de electroporacién usada para activar el generador de energia) y, para
completar el procedimiento, se necesitan al menos dos sondas (sonda de disparo de
electroporacién y sonda estandar de electroporacién). El nimero de sondas se puede volver a
seleccionar para cubrir un drea mas grande mientras se selecciona la mejor opcidon de tratamiento.
Para ello, seguir el software a modo de guia.

Después de poner en marcha el equipo, el usuario puede insertar la sonda, aunque antes de esto se
debe introducir la informacién sobre la lesidn, seleccionar la configuracidn de la sonda y completar
los parametros de la misma. Insertar la sonda de disparo en la toma correspondiente. El icono de la
de activacién en la interfaz de colocacion se vuelve naranja. Insertar la sonda estandar en la toma
correspondiente en la secuencia positiva. El icono de la sonda en la interfaz de colocacién de la

sonda se vuelve blanco.

Conexion del interruptor de pie
1. Conexidn del interruptor de pie: Insertar el conector en un extremo del cable del interruptor
de pie en la toma del interruptor de pie en el panel trasero del generador de energia; el icono

del interruptor de pie en la interfaz cambiara de oscuro-a brillante

2. Activacién del interruptor de pie: Hacer clic en el icono del interruptor de pie en la interfaz

para que se vuelva naranja y no parpadee «E’i{g,

Operacién

Botones

Botdn Inicio de sesidn: Hacer clic en el botén para iniciar sesién.

Botdn Acerca de: Hacer clic en el botdn para ver la informacién del fabricante y del
sistema.

Botdn Ajustes: Hacer clic en el botdn para ajustar el sonido, el brillo y los idiomas. La
configuracidn predeterminada de idioma es el inglés.

0 Botdn Atrds: Regresa a la interfaz previa.

() Botdn Siguiente: Entra en la siguiente interfaz.

) 4 Botdn Cancelar: Hacer clic en el botdn para cancelar. \\

N IF-2022-123249315,
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Botdn Confirmar: Hacer clic en el botén para confirmar.

Botdn Agregar: Aflade el valor del objeto correspondiente.

Botdn Exportar: Exporta la informacion del caso para guardarla.

Boton Eliminar: Hacer clic en el botdén para eliminar.

Botdn Aplicar a todos: Hacer clic en el botdn para aplicar los cambios a todas las filas.

Botdn De nuevo: Comienza la ablacién de nuevo con las mismas configuraciones de
parametros para el mismo paciente.

Botdn Afadir sonda: Afadir la nueva sonda y configurar un nuevo procedimiento para el
mismo paciente.

Botdn Agregar paciente: Comienza un nuevo procedimiento para el siguiente paciente.

Botdn Parar: Detiene el proceso del procedimiento.

Interfaz de inicio
Después de finalizar la conexién al sistema, pulsar el interruptor de alimentacidn para ponerlo en
marcha; asi ingresara automaticamente en la interfaz de inicio, tal y como se muestra en la Fig. 5-1.

Mostrara el progreso del inicio y el estado de inicio actual.

20%

initializing Device

Fig. 5-1: Interfaz de inicio

El sistema iniciard automaticamente su proceso de inicio y las comprobaciones automaticas. Se
ejecutara a través de las comprobaciones automaticas, incluyendo Inicializar el dispositivo,
Comprobar las conexiones, Comprobar el estado, Comprobar la memoria, Ajustes del dispositivo,
Carga de prueba, Descarga de prueba antes de que el usuario pueda iniciar el proceso del
procedimiento. La interfaz mostrara el progreso de cada comprobacién hasta que el generador de
energia complete la prueba de comprobacién automatica de inicio y pase satisfactoriamente todas
las comprobaciones. Si una de las pruebas de autocomprobacidn falla, se marcara en rojo, como se
muestra en la Fig. 5 2. Co’mprobar que el sistema esta correctamente coneétELo y apagar eI
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generador de energia para reiniciarlo.

Fig. 5-2: Autocomprobacion fallida

Ajustes del sistema
Si todas las pruebas de comprobacién automatica son satisfactorias, entrara en la interfaz de inicio
de sesién del médico, tal y como se muestra en la Fig. 5 3. El tiempo en la esquina superior derecha

indica el tiempo de ejecucidn del inicio actual.

Fig. 5-3: Interfaz de inicio de sesion del médico

‘f‘;
{
4

Hacer clic en el botén \

) para ingresar a la interfaz de informacion, tal y como se muestra en la
Fig. 5 4. En esta interfaz, eI usuario puede ver la informacién del fabricante y del sistema. Cuando

esté conectado a Internet, hacer clic en el icono v para actualizar la versién del firmware y en el

icono para actualizar la versién del software, como se muestra en la Fig. 5 5.
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Fig. 5-4: Interfaz de informacién

Fig. 5-5: Interfaz de actualizacion de software

Realizar una pulsacidn larga en el botén durante 3 segundos para ingresar a la interfaz de ajustes
del sistema, tal y como se muestra en la Fig. 5 6. En esta interfaz, el usuario puede ajustar el sonido,

el brillo y los idiomas. La configuracion predeterminada de idioma es el inglés.

English

Fig. 5-6: Interfaz de ajustes del sistema

Informacidén del médico
Si se ha creado previamente un nombre de usuario, introducirlo para iniciar sesién o seleccionar un
nombre de usuario creado para un inicio de sesidn rapido, tal y como se muestra en la Fig. 5 7. Si se

esta ingresando por primera vez, hacer clic en el botén para crear un nuevo nombreg usuario, tal
- = | b

'\. )
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y como se muestra en la Fig. 5 8.

El teclado puede cambiar entre letras mayusculas, minusculas, nUmeros y simbolos.

Fig. 5-7: Interfaz de inicio de sesién rapido

Fig. 5-8: Interfaz de creacion de nombre de usuario

La interfaz de informacién del médico se abrira después del inicio de sesidn, tal y como se muestra
en la Fig.5-9. El sistema generard automaticamente el nombre del operador y el nimero de
procedimiento. El usuario puede cambiar el nimero de procedimiento haciendo clic en el botén -

A continuacidn, introducir las notas del caso si es necesario.

20180506
20180507
20180508
20180509

~Fig. 5-9: Interfaz de informacion del médico
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La biblioteca de casos en el lado derecho de la interfaz de informacién del operador lista los casos
creados por el operador. I:«f indica que el informe es normal y se exporta, indica que el
informe es anormal, indica que el informe de excepcidn se exporta. Hacer clic en el icono
para cargar la informacidn detallada del informe del caso, como se muestra en la Fig. 5-10.
Hacer clic en el botdn (7", para exportar el informe actual, como se muestra en la Fig. 5-11.
Casereport
§ T 1:37:10 AM

1:45:43 AM
AXXXEXK

Fig. 5-10: Interfaz de operacion de la biblioteca de casos

CASEREPORT

1. The Pulse Timing Cantrak: ® @ C\R‘.’
2. Piocedure Ho:

3. OperatorMame:

4. Caze notes:

1 stant Times (D
2, End Time: @

3. Patient 1D

Fig. 5-11: Interfaz de wvisualizacion del informe del caso

Informacion del paciente

Hacer clic en el botén Siguiente | ) para ingresar a la interfaz de informacién del paciente, tal y
como se muestra en la Fig. 5 12.

Completar la identificacion del paciente, el nombre, la edad y los datos clinicos como se indica. El

usuario no puede ir al paso siguiente si se perdié esta informacion.
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Clinical dat

Fig. 5-12: Interfaz de informacion del paciente

Una vez rellenada la informacién, pulsar el botén Siguiente (>) para entrar en la interfaz de
informacién del caso, como se muestra en la Fig. 5 13. En esta interfaz, el usuario puede seleccionar
el 6rgano donde se encuentra la lesidn y luego localizar especificamente la zona de la lesién. A
continuacién, para establecer la temporizacidén del pulso, seleccionar el modo de pulso % o el

modo sincrénico

@ en la parte derecha de esta interfaz. El modo seleccionado se mostrara en
color naranja. La configuracién por defecto para el higado es el Modo Sincrono, y la configuracién
por defecto para el pancreas y la prostata es el Modo Pulso. Si se selecciona el Modo Pulso, el
usuario puede seleccionar 60 PPM, 90 PPM, 120 PPM o 240 PPM para establecer el tiempo de los
pulsos. El usuario no puede pasar al siguiente paso si la localizacion de la lesién no estd

configurada.

PFM PP

120 240

Fig. 5-13: Interfaz de informacion del caso

Precaucion

* Se debe seleccionar el modo de Impulso para el tratamiento de tejidos blandos por debajo de
la cintura; de lo contrario, se debe seleccionar el modo Sincrono.

* Para la ablacion de tumores en el higado solo se puede elegir el modo Sincrorgo.

. T
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Informacion de la lesion

Después de seleccionar la ubicacién de la lesién y el modo de tratamiento, hacer clic en el botén
Siguiente (> para ingresar a la interfaz de informacion de la lesién, tal y como se muestra en la Fig.
5-14. En esta interfaz se pueden ajustar la longitud, el ancho y la profundidad de la zona de lesidn,
ademas del tamafio de la zona de margen. La longitud, el ancho y la profundidad de la zona

objetivo es igual al valor de la zona de lesién mas el doble del valor de la zona de margen.

Fig. 5-14: Interfaz de informacion de la lesion

Colocacién de la sonda

Hacer clic en el botdn Siguiente (> para ingresar a la interfaz de colocacién de la sonda, tal y como
se muestra en la Fig. 5-15. En esta interfaz se puede elegir entre diferentes configuraciones de
sondas: 2 matrices de sondas, 3 matrices de sondas, 4 matrices de sondas, 5 matrices de sondasy 6
matrices de sondas. Ademas, el usuario solo puede seleccionar un tipo de configuracién de sonda
que se corresponda con el numero de sondas validas conectadas al generador. El ajuste
predeterminado es la configuracion minima. El usuario puede colocar las sondas con la

configuracidn 6ptima para la zona de ablacién deseada.

Fig. 5-15: Interfaz de colocacién de la sonda

R
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El boceto en el lado derecho de la interfaz solo indica la vista general de diferentes configuraciones.

La zona de ablacién se muestra en un contorno naranja y la zona objetivo se muestra en un

contorno blanco.

La zona de ablacién real variard segin la ubicacién de las sondas y la configuracion de los

parametros de ablacion.

La visualizacién y el estado de las sondas se describen en la Tabla 5.1.

Tabla 5.1: Visualizacién y estado de las sondas

Visualizacion | Descripcion

La sonda de disparo esta conectada y es vélida.

La sonda de disparo no es valida.

La sonda estandar esta conectada y es valida.

La sonda estandar no es valida.

5 La sonda no esta conectada al generador.

Nota: La sonda que ha caducado no es valida, reemplazarla por una nueva.

Los pasos principales para la colocacién de las sondas son los siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

Usar la guia de imagenes para identificar la zona de ablacion.

Antes de colocar las sondas, ajustar la longitud expuesta de las sondas y la distancia entre las
sondas segln el plan de ablacién.

Colocar las sondas en la posicién correspondiente de la zona de ablacion segln el plan de
ablacidn. Asegurarse de insertar todas las sondas profundamente en el tejido en el cual se
realizard la ablacién.

Volver a usar la guia de imdgenes para confirmar si los parametros de la sonda real son
consistentes con los parametros de ajuste de la interfaz después de colocar las sondas, y
modificar los pardmetros de la interfaz.

Insertar la sonda de disparo en la toma correspondiente del generador de energia e insertar la

sonda estandar en la toma correspondiente del generador de energia en la secuencia positiva.

Precaucion:

El nimero de sonda debe corresponder al nimero indicado en el generador para insertar la

sonda en la toma correspondiente, de tal manera que el procedimiento rea\izado se ajuste al
Al
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procedimiento de configuracién previsto.

e ladistancia entre las sondas no debe ser mayora 6 cm.7

Ajuste de los parametros de la sonda

Una vez completada la colocacidon de la sonda, ingresara a la interfaz de configuracién de
pardametros de la sonda que se muestra en la Fig. 5-16. Esta interfaz muestra los parametros
ajustables y predeterminados de la configuracidn de sonda seleccionada. Cada fila representa la

configuracion de un solo par de sondas.

Fig. 5-16: Interfaz de ajuste de los pardmetros de la sonda

Los ajustes solo se pueden cambiar cuando la interfaz estda en modo de edicién haciendo clic en la

fila, tal y como se muestra en la Fig. 5-17. Y, a continuacidn, hacer clic en el botdn editar [
modificar los pardmetros de la fila; el usuario también puede hacer clic en el botén eliminar

E para eliminar la fila y elegir el botén agregar H para afiadir una fila.
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Hacer clic en el botén de edicion para ingresar a la interfaz de edicion de los parametros de la
sonda, tal y como se muestra en la Fig. 5-18. Y luego establecer el valor moviendo hacia arriba y
abajo. Después de completar los cambios, hacer clic en el botén @@ para confirmar. El usuario
puede hacer clic en el botén E para aplicar los cambios de esta fila a todas las filas o hacer clic en

el botén B para salir del modo de edicién.

Fig. 5-18: Interfaz de edicion de los parametros de la sonda

Los parametros que se pueden cambiar incluyen el nimero de marca de la sonda 1 y la sonda 2,
longitud del pulso, nimero de pulsos, distancia del par de sonda, v/cm y longitud expuesta. Las

gamas de pardmetros de entrada se muestran como se muestra en el cuadro 5.2.

Tabla 5-2: Rango del parametro de entrada

Visualizacién Parametro Rango AJUSte. Incremento
predeterminado
1 ~6 (debe ser
Sonda 1 diferente de la 1 En incrementos de 1
Sonda 2)
1 ~6 (debe ser
Sonda 2 diferente de la 2 En incrementos de 1
Sonda 1)
Longitud del i
o.ngl ud de 20 s ~100 pis 100 pis En incrementos de 10
impulso ys
Ndmero de
_u 10 ~100 60 En incrementos de 10
impulsos
Distancia 0Ocm ~3cm 2cm Fi {TEnem Bntos ie (-0
cm
V/cm 700 ~3000 1250 En incrementos de 50
- Longitud En incrementos de 0.5
expuesta Ocm ~ 4cm 2cm om
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Después de realizar los ajustes de los parametros, pulsar el botdn para enviar el impulso de prueba
a fin de enviar un impulso de prueba de baja tensién al sitio de ablacidn para comprobar que
la corriente entre cada par de muestras estd dentro de las gamas de operacién para una
impedancia adecuada, como se muestra en la Fig. 5.19. Si se paraliza, mantener presionado para

lanzar el pulso de nuevo.

# 374V

Fig. 5-19: Interfaz de impulso de prueba

Si el impulso de prueba no tiene éxito, el sistema indicara una condicidn de fallo. La condicién de
fallo guiara al usuario para comprobar las conexiones de la sonda con el fin de asegurarse de que
las sondas estdn conectadas al generador. Si la condicion de fallo indica que la impedancia es
demasiado baja, se le indicard al usuario que compruebe la colocacion de la sonda en el tejido con
el fin de asegurarse de que las sondas estdn colocadas adecuadamente y que no se estan tocando.
Si el impulso de prueba tiene éxito, tal y como se muestra en la Fig. 5-20, el usuario puede ir al

siguiente paso de generacion de impulsos.

# 374V |

Fig. 5-20: Interfaz de prueba finalizada
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Pégina 26 de 37 o
MAFTIN Y ;.A‘NJUEVA

FARMA(.,E‘JT! - #4.N, 14.790

Pagina26 de37 \\\




Céspedes 3857

CP {C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL.: (54-11) 5218-0600

Fax: (54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

Generacion de impulsos
Hacer clic en el botén Siguiente (>} para ingresar a la interfaz de generacién de impulsos, tal y

como se muestra en la Fig. 5-21.

Fig. 5-21: Interfaz de generacidn de impulsos (0 %)

Pulsar y mantener presionado el botén B nhasta que el estado llegue al 100 % para pasar al
impulso, tal y como se muestra en la Fig. 5-22, o pisar el interruptor de pie hasta que el estado de

pulso alcance el 100%.

Fig. 5-22: Interfaz de generacidn de impulsos (100%)

Cuando el estado de pulso alcanza el 100%, la barra de voltaje en el lado derecho de la interfaz se
llenara al voltaje pre-establecido, luego el sistema comenzard el progreso de la ablacién. La barra
de voltaje dindmico indica que el generador carga los capacitores continuamente, mientras que no
hay intermitencia entre un grupo de entrega de pulsos. La proporcién de progreso total para el
suministro de pulsos y la temperatura del tejido detectada por cada sonda también se describen
correspondientemente. La forma de onda de voltaje, la forma de onda de corriente, la sefial
sincronizada (modo sincrono) y la forma de onda de impedancia se muestran a la izquierda. El

ndmero de pulsos se muestra encima de las formas de onda, como se muestra ? \la figura 5.23.

L Aoy~
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Fig. 5-23: Interfaz de visualizacion de la forma de onda

Si el procedimiento es anormal o es necesario ajustar los parametros, se puede pulsar el botén de
parada (11} en cualquier momento, y el sistema mostrara un cuadro de aviso tal y como se muestra

en la Fig. 5.24

l ASZ-JJDLHU:H;{FL‘:'.!'.'xv.n

Fig. 5-24: Confirme si desea detener la interfaz

Hacer clic en el botén "Si" para detener la excitacidn del impulso, tal y como se muestra en la Fig. 5-
25, y los condensadores se descargaran automaticamente. El usuario puede eliminar la situacion

anormal o restablecer los parametros. Si se confirma que se puede retomar la excitacidon del

impulso, hacer clic en el botén de inicio

completar el procedimiento.

1000V

]

Fig. 5-25: Interfaz de parada \ " ¥ T
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Después de realizar un procedimiento satisfactoriamente, el sistema ingresara a la interfaz de
procedimiento finalizado, tal y como se muestra en la Fig. 5-26. Y el usuario puede hacer clic en el
botén [*) para comenzar la ablacién de nuevo con las mismas configuraciones de pardmetros para
el mismo paciente. Hacer clic en el botdn =¥ para afiadir la nueva sonda y configurar un nuevo

&
L

procedimiento para el mismo paciente. Hacer clic en el botén /+ para iniciar un nuevo

procedimiento para el siguiente paciente. Hacer clic en el botén para ver las formas de onda
del voltaje, las formas de onda de la corriente y la sefal de sincronizacién, tal y como se muestra en
la Fig. 5-27. Hacer clic en el botdon =& para ver el informe del caso, tal y como se muestra en la

Fig. 5-28.

Fig. 5-26: Interfaz de procedimiento finalizado

Casereport i1 3}
v < Hduintidutodide i ida b i iniiibd

Case repurt'-lr e e e
1:37:10 AM

1:45:43 AM
HAXAXXX

Fig. 5-28: Interfaz de informe del caso ‘ |
|F-2022-1232493]
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CONSEJO

Todas las imagenes de este manual son sélo de referencia. El producto real prevalecera

cuando haya discrepancias entre el producto y el manual.

Informacion de la alarma

Clasificacion de la informacion de la alarma

Sefial de la .
Grado e .. Descripcion
clasificacién
Alto A Requiere una respuesta inmediata del operador
! . . . .
: ® Requiere una respuesta inmediata a tiempo del
Intermedio
' operador
Baio ' Requiere que el operador sea mas cauteloso con
. . respecto al cambio de estado del equipo

Alarma visual

La clasificacion de la alarma visual esta representada por el color de fondo de la informacién de la

alarma en la pantalla del equipo, que se describe a continuacion:

Grado Visual Descripcion
Alto Rojo La luz roja parpadea; alarma de alto grado
Intermedio Amarillo La luz amarilla parpadea; alarma intermedia
Bajo Amarillo La luz amarilla indica, de manera fija, una alarma

de bajo grado

Alarma auditiva

Grado Auditiva Descripcion
Alto 200 90 *ee o0 bip bip bip bip bip  bip bip bip bip bip
Intermedio ooe bip bip bip
Bajo o0 bip bip

Rango de presion sonora de la alarma auditiva

Grado Nivel de presion sonora medido (dB) Comentarios
Alto 68 Volumen maximo
Intermedio 68 Volumen maximo
Bajo 68 Volumen maximo { 1

UNIFARMA S. A
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Advertencia

El nivel de presion sonora de la alarma auditiva es menor que el ruido ambiental, lo que

impedira que el operador reconozca el estado de la alarma.

Consejo

El nivel maximo de presién sonora es 68 dB y el minimo 58 dB.

Registro de alarmas

El equipo cuenta con un registro de alarmas que registra todas las alarmas durante su vida util. El

registro de alarmas se guarda en el interior del equipo y no se perdera después de apagarlo. El

registro de alarmas no registra cuando el equipo esta apagado.

Descripcion de la informacion de la alarma

Prioridad de Alarma ..
Alarma i Descripcion
la alarma Tipo
A La corriente Alto Alarma de Una alarma audible sonara y la salida del
entre las sondas funcién impulso se pausard durante 10 segundos si la
es demasiado corriente entre las sondas supera el limite (mas
alta de 50A). La pantalla mostrara: "La corriente
entre las sondas es demasiado alta".
La temperatura Alto Alarmade | Unaalarma audible sonaray la salida de pulsos
A del chasis excede funcién se detendra si la temperatura del chasis excede
el limite el limite (mas de 52°C); La pantalla mostrard "La
temperatura del chasis excede el limite".
El voltaje entre Alto Alarma de | Unaalarma audible sonaray la salida del
A las sondas es funcién impulso se detendra si el voltaje entre las
demasiado alto sondas es demasiado alto (mas del 30% del
voltaje establecido). La pantalla mostrara: "El
voltaje entre las sondas es demasiado alto".
, La impedancia Intermedio Alarma de | Una alarma audible sonaray la salida del
* entre las sondas funcién impulso se detendra si la impedancia entre las
1 esdemasiado sondas es demasiado alta (mas de 500 Q). La
alta pantalla mostrara: "La impedancia entre las
sondas es demasiado alta".
La impedancia Intermedio Alarma de | Unaalarma audible sonard y la salida del
! entre las sondas funcién impulso se detendra si la impedancia entre las

- -

es demasiado
baja, verifique la
conexidn de las
sondas y proceda
a la ablacion.

sondas es demasiado baja (debajo de 50Q). La
pantalla mostrara: "La impedancia entre las
sondas es demasiado baja, verifique la conexién
de las sondas y proceda a la ablacién".

i

UNWARMA/J¥

- GLAUPIO DI Lf

AY—)Lbﬂl‘ ;

Pégina 31 de 37

PNIEAR M
UM £ A
VLA i\JLv VA
Péagina 31 de 37F%5‘<T'Ca M.N. 14, 790

X




Céspedes 3857
CP (C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina
TEL.: (54-11) 5218-0600
Fax: (54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma S.A

Prioridad de Alarma N
Alarma . Descripcion
la alarma Tipo

' Fallo en la carga Intermedio Tecnologia | Una alarma audible sonara si el condensador no
* del condensador Alarma carga. La pantalla mostrara: "Fallo en la carga
1 del condensador".
: La sefial de Intermedio Alarmade | Una alarma audible sonard y la salida del
* sincronizacion es funcién impulso se detendrd si la sefial de
1 demasiado sincronizacién es demasiado rdpida. La pantalla

rapida mostrara: "La seial de sincronizacién es

demasiado rapida".

- —

No hay senal de Intermedio Alarmade | Una alarma audible sonardy la salida del
sincronizacion funcién impulso se detendra si no hay sefial de
sincronizacion. La pantalla mostrard: "No hay
sefal de sincronizacién".

- -

Cable conductor | Intermedio Alarmade | Una alarma audible sonard y la salida del
desconectado funcién impulso se detendrd si el cable conductor esta
desconectado. La pantalla mostrara: "Cable
conductor desconectado".

Error de Intermedio Tecnologia | Una alarma audible sonard y la salida del
! comunicacién del Alarma impulso se detendrd en caso de error de la
1 sistema comunicacion interna de hardware. La pantalla
mostrara: "Error de comunicacién del sistema".
; La temperatura Intermedio Alarmade | Unaalarma audible sonardy la salida de pulsos
*  excede el limite funcion se detendra si la temperatura excede el limite
1 de resistencia de de resistencia de carga; La pantalla mostrard "La
carga temperatura excede el limite de resistencia de
carga".
La temperatura Intermedio Alarma de Una alarma audible sonard y la salida de pulsos
! excede el limite funcién se detendra si la temperatura excede el limite
1 de laresistencia de la resistencia de descarga; La pantalla
de descarga mostrara "La temperatura excede el limite de la
resistencia de descarga".
; El condensador Intermedio Tecnologia | Una alarma sonora sonara y la salida de pulsos
* de carga pierde Alarma se detendrd si el condensador no se carga; la
1 eficacia pantalla mostrara "El condensador de carga
pierde eficacia".
i El nimero de Intermedio Alarma de Una alarma audible sonara si el usuario no
* sondas no funcion conecta el nimero correspondiente de las
1 coincide con la sondas segln la seleccién de sonda. La pantalla
solucién de mostrara: "El nimero de sondas no coincide
seleccién de con la solucidn de seleccion de sonda".
sonda
; El botdn de inicio | Intermedio Alarma de Una alarma sonora sonara si el usuario hace clic
* iniciara el funcién en el botdn de inicio para iniciar el
1 procedimiento procedimiento; la pantalla mostrara "El botén
= de inicio iniciara el procedir&nento
o / x /.
e
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Prioridad de Alarma N
Alarma ; Descripcion
la alarma Tipo
La tensidén entre | Bajo Alarma de | Silatensidn entre las sondas es demasiado baja
! las sondases funcién (por debajo del 30% de la tensidn ajustada),
demasiado baja sonara una alarma sonora y la salida de
impulsos se detendra; la pantalla mostrara "La
tension entre las sondas es demasiado baja".
P Nombre del Bajo Alarma de | Unaalarma audible sonara si no se introduce
*  operador/ N2 de funcidn informacidn relevante. La pantalla mostrara:
procedimiento/ "Nombre del operador/ N2 de procedimiento/
ID del paciente/ ID del paciente/ Nombre del paciente/ Falta
Nombre del informacién sobre la posicién de la lesion".
paciente/ Falta
informacién
sobre la posicién
de la lesion
; Confirmar para Bajo Alarma de | Una alarma audible sonara si el usuario no
* usar el modo de funcion selecciona el modo Sincrono para el tejido de
impulso para el tratamiento. La pantalla mostrara: "Confirme
tratamiento para usar el modo de impulso para el
tratamiento".
i Tiempo de Bajo Tecnologia | Una alarma sonora sonara si se agota el tiempo
* comunicacién del Alarma de comunicacién del sistema; la pantalla
sistema agotado mostrara "Tiempo de comunicacién del sistema
agotado".

Alarma en silencio
Cuando suena una alarma, hacer clic en el botén OK y se silenciara.
Al mismo tiempo, el botén OK se volvera el botdon para silenciar. Hacer clic en el botén para

silenciar durante el periodo de silencio y el sonido de la alarma se restablecera.

Verificacion de la alarma

El operador debe realizar una prueba a la alarma periédicamente. Para comprobar el
funcionamiento de la alarma auditiva y visual, el operador puede establecer la condicién que puede
provocar el rango anormal de una alarma, y después observar si la alarma del dispositivo funciona,
tal y como se muestra en el ejemplo a continuacién:

1. Hacer que la impedancia entre las sondas sea menor que 50 Q.

2. Una alarma audible sonard y la pantalla mostrara: "La impedancia entre las sondas es

demasiado baja".
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ADVERTENCIA
e Al utilizar el mismo equipo o uno similar, si se establece una configuracién predeterminada de
alarma diferente, el operador puede tener un error de apreciacién y provocar un dafio al

paciente.

CONSEJO
*  El operador debe verificar la alarma visual y la alarma auditiva a una distancia maxima de 1 m

del equipo.

LIMPIEZA

Advertencia

e Desconectar la fuente de alimentacion del generador de energia y desenchufar el cable de
alimentacién de la toma de corriente antes de limpiarlo.

e No retirar la carcasa del generador de energia durante la limpieza.

e Antes de limpiarlo, comprobar si el equipo presenta algin dafio, grieta o deformacién de la
apariencia. Si se produce la situacion anterior, no limpiarlo. Contactar con la unidad de servicio
posventa inmediatamente.

e No permitir que entren liquidos en los conectores del panel frontal del generador. Almacenar

el equipo y los accesorios en un ambiente limpio, seco y no corrosivo.

Limpieza del generador de energia

1. Remojar un pafio suave y limpio con un limpiador flexible no inflamable y limpiar la superficie
exterior con el pafio himedo. O limpiar con un elemento como un cepillo suave.

2. Volver a limpiar la superficie exterior con un pafo limpio y suave empapado en agua destilada.

3. Secar la superficie exterior con un pafio limpio, seco y suave.

Limpieza del interruptor de pie

Para limpiar el interruptor de pie, usar un detergente suave, por ejemplo, una solucién de
isopropanol al 70%.

Precaucién

Asegurarse de que cualquier parte del equipo esté libre de cualquier solucion lde isopropanol

residual antes de la operacion.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema de electroporacion necesita que se apliquen precauciones especiales en cuanto a la CEM

y se debe instalar y poner en servicio de acuerdo con la informacidn de CEM proporcionada en este

manual.

El sistema cumple con norma IEC 606 01 1 2:2014, tanto para la inmunidad como para las

emisiones.

Advertencia

El sistema con el RENDIMIENTO ESENCIAL esta destinado a ser utilizado en el entorno de
instalaciones profesionales de salud, excepto cerca de la sala blindada de RF de un Sistema de
electroporacién para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las
ANOMALIAS EM es alta. RENDIMIENTO ESENCIAL: Estabilidad de la corriente de salida, voltaje
de salida, monitoreo de la temperatura, monitoreo de la resistencia.

El sistema no se debe utilizar en las proximidades o encima de otros equipos electrénicos, ya
gue esto podria resultar en un funcionamiento inadecuado. Si es necesario, se debe observar
el sistema para comprobar su funcionamiento normal.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el
fabricante del sistema podria resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas o en
una disminucién de la inmunidad electromagnética del sistema y, a su vez, resultar en un
funcionamiento inadecuado.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos como los cables de
antena y las antenas externas) no se deben utilizar a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del sistema, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo

contrario, el rendimiento del sistema podria degradarse.

Precaucion

Para el propdsito de su funcionamiento, el sistema tiene una funcién de comunicacién
inaldmbrica, incluye transmisor y receptor de RF, 2,4 GHz y modulacién de impulso.

El sistema estd disefiado para ser compatible con equipos quirurgicos de alta frecuencia; la
condicién incluye trabajar o estar en espera en las proximidades de los equipos quirargicos de
alta frecuencia.

Cuando se interrumpe el voltaje de entrada de CA, el sistema se apaga v, si la fuente de

alimentacion se restablece, el operador la podria recuperar manualmente; e‘_ta degradacion se
o
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podria aceptar, ya que no producira riesgos inaceptables y no resultard en la pérdida de la

seguridad basica o del rendimiento esencial

REPARACION

Precaucién

* No hay piezas en el interior que puedan ser reparadas por el usuario. Las reparaciones y el

mantenimiento solo deben enviarse a Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

e Sielfusible y el cable de alimentacién estan dafiados, sustituirlos por un modelo fijo de fusible

y por un cable de alimentacidn suministrados por Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang)

Co., Ltd. El uso de otros tipos de fusibles o cables de alimentacién puede causar dafios en el

equipo.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

En caso de mal funcionamiento durante el uso del sistema, antes de ponerse en contacto con

Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd. para el mantenimiehto, realizar la inspeccion

y la deteccion de problemas de acuerdo con la siguiente tabla. Si no se puede solucionar el

problema, comunicarse con Surgnova.

Tabla 9-1: Lista de fallos generales

Problema

Causa probable

Solucién

El generador de energia no
arranca

El equipo no esta conectado a
un cable de alimentacion, o el
enchufe de alimentacion no
estd conectado a una toma de
corriente

Comprobar que el cable de
alimentacién esta bien
conectado a la toma

No hay salida de corriente

La sonda de electroporaciéon
no esta correctamente
insertada

Comprobar que todas las
sondas de electroporacion
estén bien fijadas al generador
de energia

La pantalla tactil esta
desactivada

Problema de hardware

Comunicarse con Surgnova
para la reparacion

Corriente excesiva entre la
sonda xy la sonday

La distancia entre las sondas es
demasiado pequeiia

Volver a colocar las sondas

La longitud expuesta de la
sonda es demasiado grande

Reducir la longitud expuesta
de la sonda

La corriente entre la sonda x y
la sonda y es demasiado
pequeiia

La distancia entre las sondas es
demasiado grande

Volver a colocar las sondas

La longitud expuesta de la
sonda es demasiado pequena

Aumentar la longitud expuesta

de la sonda ‘«;\

_
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La sefal del ECG es débil

Sincronizacién de ECG
activada, el cable conductor no
esta correctamente conectado

Comprobar que los cables del
ECG estén bien conectados

Fallo de hardware

El sistema detect6 el fallo de
hardware

Apagar el sistema y
comunicarse con Surghova
para la reparacién

Fin de tiempo del sistema

El tiempo de habilitacién del
interruptor de pedal excede los
10seg.

Volver a presionar el
interruptor de pie para
reiniciar el disparador de
impulsos

Fallo en la carga del
condensador

El sistema detectd un fallo en
la carga del condensador

Apagar la alimentacién y
reiniciar el equipo. Si se repite
el mismo problema,
comunicarse con Surgnova
para la reparacion

ELIMINACION

Cuando el equipo alcance el final de su vida dtil, eliminar (desechar) el equipo de acuerdo con las
leyes y reglamentos locales. Se recomienda gestionar la eliminacién de los accesorios u otros

consumibles desechables utilizados con el equipo durante el funcionamiento, de acuerdo con las

leyes y reglamentos locales.
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