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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; JceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Visual-ICE™

Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion Fabricante: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)
Catalogo No. XXXXXXXXXXXX
Serie: SN (simbolo) XXXXXXXXXX

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

No Estéril. (Simbolo)

No utilizar si el envase estd dafiando (Simbolo)

Limite de temperatura: de —15 °C a 50 °C (Simbolo)
Limite de humedad relativa: del 10% al 90% (Simbolo)

Para:

H7493960960000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE
H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI
Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; TceRod™ ; [ceSeed™ - ROSTON SCIENTIFIC

Visual-ICE™

Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion Fabricante: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, MN 551 12, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Alires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)
Catalogo No. XXXXXXXXXXXX
Serie: SN (simbolo) XXXXXXXXXX

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

No Estéril. (Simbolo)

No utilizar si el envase estd dafiando (Simbolo)

Limite de temperatura: de —15 °C a 50 °C (Simbolo)
Limite de humedad relativa: del 10% al 90% (Simbolo)

Para:

H7493970071000 Panel de conexién movil, ASSY
H7493969970500 Caja de conexiones VI MRI
Resonancia Magnética condicional. (Simbolo)
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
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Visual-ICE™

Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion Fabricante: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)
Catéalogo No., XXX XXXXXXXXX
Serie: SN (simbolo) XXXXXXXXXX

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

No Estéril. (Simbolo)

No utilizar si el envase esta dafiando (Simbolo)

Limite de temperatura: de —15 °C a 50 °C (Simbolo)
Limite de humedad relativa: del 10% al 90% (Simbolo)

Para:

H7493960960000 Sistema de Crioablacién Visual-ICE
H7493970071000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI
Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ; IceSeed™! - BOSTON SCIENTIFIC

IceRod™

Sistema de Crioablacion

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién Fabricante: Industrial Park, Tavor Bldg. 1, Yokneam, 2069203 Israel.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXX-XX-XX

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)
Estéril. Esterilizado mediante Oxido de Etileno. (Simbolo)

Para H7493961435330, H7493964940090, H7493966332030, H7493962435080, H7493967135100
Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)

Para H7493962931930, H7493963131950
Resonancia Magnética condicional (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Visual-ICE™ ; [ceRod™ 5 IeeSeed™! - BOSTON SCIENTIFIC

IceSeed™
Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion Fabricante: Industrial Park, Tavor Bldg. 1, Yokneam, 2069203 Israel.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion; Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXX-XX-XX

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)
Estéril. Esterilizado mediante Oxido de Etileno. (Simbolo)
Para H7493962232010, H7493962332020

Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)

Para H7493962831920, H7493963031940
Resonancia Magnética condicional (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS K INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; leeRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; IceSeed™! - BOSTON SCIENTIFIC

Visual-1CE™

Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

No Estéril. (Simbolo)

No utilizar si el envase esta dafiando (Simbolo)

Limite de temperatura: de —15 °C a 50 °C (Simbolo)
Limite de humedad relativa: del 10% al 90% (Simbolo)

Para:

H7493960960000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE
H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI
Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; I[ceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Visual-ICE™

Sistema de Crioablacion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

No Estéril. (Simbolo)

No utilizar si el envase estd dafiando (Simbolo)

Limite de temperatura: de —15 °C a 50 °C (Simbolo)
Limite de humedad relativa: del 10% al 90% (Simbolo)

Para:

7493970071000 Panel de conexion movil, ASSY
H7493969970500 Caja de conexiones VI MRI
Resonancia Magnética condicional. (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IeeRod™! 5 IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias
ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

Los dispositivos de un solo uso que se utilizan con el sistema de crioablacién Visual-ICE son
estériles. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Generales

o El sistema de crioablacién se ha disefiado para que lo utilicen médicos profesionales que
comprendan perfectamente los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a las
intervenciones de crioablacion.

*No utilice este dispositivo para ningn fin distinto a su uso indicado y siga las indicaciones de
uso.

» No realice ninguna modificacion en el sistema de crioablacion Visual-ICE. Solo el personal de
Boston Scientific o el personal autorizado formado por Boston Scientific pueden encargarse del
mantenimiento de los sistemas de crioablacion Visual-ICE.

 El sistema de crioablacion Visual-ICE debe inspeccionarse y mantenerse periodicamente
conforme a las especificaciones del sistema. Las tareas de servicio técnico deben realizarlas ingenieros de
servicio técnico autorizados. Consulte la seccion Instalacion, calibracion y servicio técnico para obtener
informacion detallada.

« No utilice el sistema de crioablacién Visual-ICE si el sistema muestra dafios evidentes, tiene
componentes internos expuestos o presenta bordes afilados.

« No utilice el sistema de crioablacién Visual-ICE cerca de equipos de imagen por resonancia
magnética (JRM).

+ No se debe usar el sistema de crioablacion Visual-ICE junto a otros equipos o apilado con ellos.

* Bloquee las ruedas del sistema de crioablacién Visual-ICE antes de usarlo, de modo que este no
se mueva de forma accidental durante una intervencion.

* Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una toma de
alimentacion eléctrica de grado hospitalario con proteccion a tierra.

« No inicie ninguna intervencién de crioablacion sin comprobar antes que el sistema de
crioablacion Visual-ICE y todo el equipo auxiliar estin totalmente operativos.

« El uso de cables distintos a los especificados (con excepcion de los que vende Boston Scientific)
como piezas de repuesto para componentes internos puede provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad del sistema de crioablacion Visual-ICE.

* No utilice la aguja si, al intentar desembalarla o usarla, ve que estd doblada o dafiada. No utilice
nunca una aguja defectuosa en una intervencion de crioablacién. Una aguja para crioablacion defectuosa
que tenga un escape de gas puede provocar una embolia gaseosa en ¢l paciente.

« No retuerza, pellizque ni corte el tubo de la aguja, ni tire en exceso de €l. Si el mango o el tubo
de la aguja sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizable.

» Tenga suficiente gas argén disponible para realizar la intervencion de crioablacién planificada:
el nimero y el tipo de agujas, el tamafio del cilindro de gas, y la presién y el flujo de gas afectan al
volumen de gas necesario (consulte la seccion ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA para conocer los
requisitos de pureza del gas). Debe disponerse de al menos un cilindro de recambio para cada tratamiento.

* El gas a alta presion es peligroso si se manipula indebidamente. Siempre deben respetarse las
leyes y normativas locales de seguridad aplicables a los sistemas, depésitos y componentes de gas
presurizado.

g, BOVER
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LILB '

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! 5 [ceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

’ BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

* Asegurese de que los cilindros de gas estan sujetos a una pared o se encuentren en el carro
autorizado para evitar que se vuelquen de forma accidental.

* No conecte el sistema de crioablacion Visual-ICE a un suministro de gas que supere los 6000 psi
(414 bares, 41,4 MPa) para evitar causar dafios a los componentes internos del sistema.

* El sistema de crioablacion Visual-ICE no debe utilizarse en presencia de humos inflamables, por
ejemplo, anestésicos o sustancias volatiles inflamables.

* No doble ni enrede la linea de suministro de gas. Los dobleces cortantes o los enredos pueden
comprometer la integridad de la linea de suministro de gas.

* No enrolle el sistema de crioablacion Visual-ICE sobre la linea de suministro de gas, ya que
podria dafiarla.

Solo para H7493960960000 Sistema de Crioablacién Visual-ICE

¢ Utilice solo agujas que no sean de IRM con el sistema de crioablacidn ICE.

* Boston Scientific recomienda utilizar el MTS de Boston Scientific para supervisar las
temperaturas de congelacion o descongelacion del protocolo de tratamiento previsto, asi como las
temperaturas de los drganos y las estructuras adyacentes.

Solo para H7493961070000 Sistema de Crioablacidn Visual-ICE MRI

* El personal presente cuando realiza todas las conexiones antes de una intervencion
crioquirirgica debe estar totalmente familiarizado con todas las precauciones habituales tomadas en un
entorno de RM.

* Todos los equipos accesorios de asistencia deben ser RM seguros o RM condicionales. Siga la
etiqueta RM condicional para todos los dispositivos accesorios.

» Utilice solo agujas para RM con el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI.

Durante la intervencion

* Antes de iniciar una intervencion de crioablacion, configure el sistema de crioablacién Visual-
ICE (consulte la seccion Configuracion del sistema) y, a continuacién, realice las pruebas de integridad y
funcionalidad de la aguja. Las pruebas deben completarse con éxito para poder iniciar la intervencion.

* No utilice la aguja si no se forma hielo en ella durante la fase de congelacién. Consiga una aguja
nueva y repita el procedimiento de prueba.

* No utilice la aguja si ve que salen burbujas de ella durante la prueba de integridad y
funcionalidad de la aguja.

* Aseglirese de que se tomen las medidas adecuadas para proteger los 6rganos y las estructuras
adyacentes al tejido objetivo.

* Bl campo estéril y la esterilidad de las agujas para crioablacién deben mantenerse en todo
momento. No contamine el extremo distal de la aguja para crioablacion estéril.

* Evite entrar en contacto con la parte distal de la aguja para crioablaciéon para mantener la
esterilidad durante las pruebas.

* No se deben utilizar equipos portatiles de comunicaciones por RF (entre los que se incluyen
periféricos como cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 in) de ninguna parte del
sistema de crioablacién Visual-ICE, incluidos los cables especificados para el sistema. En caso contrario,
podria producirse una degradacion del funcionamiento de este equipo.

¢ Confirme que las lineas de suministro de gas de alta presion estan bien conectadas antes de abrir
los cilindros de gas.

* Fije el cable de seguridad en el extremo de la linea de suministro de gas al sistema antes de
conectar la linea de suministro de gas argén a la entrada de gas argén. El cable de seguridad ofrece
proteccion adicional si la linea de suministro de gas se desconecta inadvertidamente del sistema. No
utilice ninguna linea de suministro de gas en la que falte el cable de seguridad. Si lo hace, puede poner en
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ;5 IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

peligro la seguridad del personal que se encuentre en la sala. Péngase en contacto con el Centro de
asistencia técnica de Boston Scientific para recibir més instrucciones.

 Cada aguja debe bloquearse en un canal de aguja antes de iniciar una intervencion de
crioablacion para evitar el riesgo de eyeccion forzada de las agujas mientras estdn bajo presion.

* Si las agujas siguen conectadas, no desbloquee los canales ni desconecte las agujas del panel de
conexién de agujas hasta que se hayan completado todas las operaciones en el canal.

« Utilice las funciones Congelacion y Descongelacion solo cuando la aguja esté colocada en el
tejido objetivo.

« Los mangos de las agujas y la linea de gas pueden escarcharse durante el congelamiento. Evite el
contacto prolongado con las partes congeladas del mango de la aguja para evitar dafios tisulares térmicos
accidentales en el paciente o el médico. .

« Bl tubo de la aguja puede ponerse extremadamente frio al practicar los ciclos de congelacion
durante una intervencion de crioablacion. Es muy importante proteger la piel del paciente del contacto
directo con el tubo de la aguja para evitar que el paciente sufra lesiones térmicas. Aseglrese de colocar
como proceda una barrera aislante apropiada (p. €j., toallas) o de emplear otro método para evitar que el
tubo de la aguja toque la piel del paciente.

* El mango de la aguja puede calentarse durante la descongelacién activa. Preste atencion a la
posicion del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes calientes del mango de la aguja
podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras involuntarias en el paciente o ¢l médico.

+ La descongelacion activa produce calor a lo largo del cuerpo distal de la aguja. Tenga cuidado
para evitar provocar lesiones térmicas o quemaduras en tejidos no objetivo.

« Asegiirese de que la descongelacion o el enfriamiento sean adecuados antes de intentar retirar las
agujas del paciente.

» Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas para minimizar el riesgo de lesiones
térmicas o tisulares.

« No tenga contacto con el sistema de crioablacion Visual-ICE mientras toca al paciente para
evitar el riesgo de que este reciba una descarga si hay algin problema eléctrico en el que atn no se haya
reparado.

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

» Antes de ventilar el sistema de crioablacién Visual-ICE, avise al personal encargado de llevar a
cabo la intervencién para que esté advertido.

* Si resulta dificil aflojar el mandémetro conectado al cilindro, o no se pueden desconectar las
lineas de suministro de gas de alta presion de las conexiones de entrada, no aplique una fuerza excesiva
para liberar la linea de suministro de gas o aflojar el manoémetro. La linea de gas puede estar ain bajo
presion. :

» No tire del cable de alimentacion. Agarre el enchufe (no el cable) para desconectar el dispositivo
de la toma de la pared.

« Deseche el dispositivo y los accesorios de acuerdo con la seccién Eliminacion.

Solo para H7493960960000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE

* Asegiirese de que los MTS funcionan correctamente antes de introducirlos en el paciente; para
ello, compruebe que la lectura de la temperatura ambiente sea razonable.

* Supervise de forma continua la insercion, la colocacidn y la extraccion de la aguja, ast como la
formacién de la bola de hielo, mediante sistemas de guia de imagen, como la visualizacion directa,
ultrasonidos o tomografia computarizada (TC), para garantizar una cobertura de tejido adecuada y no
provocar dafios en las estructuras adyacentes.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B '

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

* Al ejecutar las funciones FastThaw (descongelacion rdpida) o Cauterizacién para la ablacion
de trayectoria, preste atencion al indicador de zona activa durante la retirada de la aguja, para evitar
que su alta temperatura dafie tejidos que no se deban tratar.

| Solo para H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI
| * Para garantizar una adecuada cobertura de tejido y no provocar dafios en las estructuras
i adyacentes, supervise de forma continua la insercion, la colocacién y la extraccion de la aguja, asi como
; la formacidn de la bola de hielo, mediante sistemas de guia de imagen, como la visualizacion directa o la
RM (resonancia magnética,).
| * La exploracion con una secuencia de tasa de absorcion especifica (TAE) elevada durante la
( descongelacion puede provocar lesiones térmicas debido al calentamiento de la aguja.
* No desbloquee la barra de blogqueo de ningiin canal de agujas si el led indicador de presion
GAS en el panel de conexion movil esta blanco fijo. El desbloqueo de las barras de blogueo cuando los
canales estdn bajo presion podria provocar la expulsion enérgica de los conectores de aguja.

* Las agujas para crioablacion para RM se pueden calentar cuando el campo de RF del escdner

estd activo. Los peligros asociados con el calentamiento pueden minimizarse mediante el uso de
secuencias de exploracion con TAE baja y limitando la duracién de la exploracion. Se recomienda
utilizar el escaner en el modo de funcionamiento normal con una tasa de absorcion especifica (TAE)
promediada en todo el cuerpo de <1,5 vatios por kilogramo (W/kg). También se recomienda limitar la
duracion de la exploracion a aproximadamente un minuto por exploracion si la aguja no estd
Juncionando en el modo de congelacién durante la exploracion.

* Un dispositivo de electrocauterizacion no debe tocar nunca una aguja ni estar cerca de ellas
cuando la aguja esté conectada al panel de conexién mévil (MCP).

* Advierta al personal del procedimiento de que el cableado de la caja de conexiones se ventila a
través de la consola al final de la fase de congelacion para evitar asustarle. La duracion de la ventilacidn
depende de la longitud combinada de los dos cableados de la caja de conexiones. Una duracidn de
ventilacion tipica después de la congelacion es de unos 10 segundos.

* No aplique una fuerza excesiva para liberar el conector de conexién de gas del cableado de la
caja de conexiones. Las lineas de gas pueden estar aiin bajo presion.

Precauciones
Generales

* Antes de utilizar este producto, lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen todas las
precauciones y advertencias, pueden surgir complicaciones.

* No utilice el sistema de crioablacion Visual-ICE si las superficies del sistema presentan
humedad o condensacion. Deje que se seque completamente el sistema durante 12 horas antes de
encenderlo. Encender el sistema en estos casos puede ocasionar dafios permanentes en los componentes
eléctricos y que el sistema quede inoperativo.

* Trate de evitar las descargas electrostaticas (ESD) al retirar la cubierta del sistema de
crioablacion Visual-ICE. Boston Scientific recomienda que el operador tenga contacto con una o maés
piezas de metal de la parte posterior del sistema antes de tocar cualquiera de los elementos del panel de
conexion de agujas.

* Boston Scientific no dispone de datos sobre la combinacion de la crioablacién con terapias de
otro tipo.
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]
L BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
I
|

‘ « Utilice la unidad flash USB que suministra Boston Scientific inicamente para exportar informes
i o actualizar el software. Si la usa con datos o software distintos, puede daiiar el sistema de crioablacion
| Visual ICE.

| « No conecte ningtin equipo USB al puerto USB del sistema de crioablacion Visual-ICE.

» No utilice ningiin cable de extension USB para conectar la unidad flash USB al puerto USB
correspondiente. Conecte la unidad flash USB directamente al puerto USB del sistema de crioablacion
Visual-ICE. El uso de un cable de extension USB puede provocar emisiones electromagnéticas que
superen los limites de las normativas.

+ Seleccione un ID de paciente (inico que no revele la identidad del mismo a los demds usuarios
del sistema.

Solo para H7493960960000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE

s Actiie con cuidado para evitar posibles descargas electrostaticas. Si se produce una descarga
electrostdtica después de tocar el monitor, es posible que la pantalla parpadee y las lecturas de
temperatura de los puertos de conexion MTS resulten imprecisas durante unos segundos. El sistema
seguird funcionando y el monitor se actualizard pasados unos instantes.

Solo para H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI

* Actiie con cuidado para evitar posibles descargas electrostdticas. Si se produce una descarga
electrostdtica después de tocar el monitor, es posible que la pantalla parpadee durante unos segundos. El
sistema seguird funcionando y el monitor se actualizard pasados unos instantes.

Manipulacion

 Manipule el sistema de crioablacion Visual-ICE con cuidado. Si lo hace de forma brusca, el
sistema puede sufrir dafios y quedar inoperativo. Nunca incline el sistema.,

 Para mover el sistema de crioablacion Visual-ICE, sujete el mango posterior y tire del sistema.

» No coloque alimentos, bebidas u otros objetos encima del sistema. Si lo hace, puede dafiar el
sistema.

* No guarde liquidos en el compartimento para almacenamiento. El compartimento no es
hermético.

» No coloque objetos pesados sobre el monitor cuando se encuentre en posicién hacia abajo, ni en
el recipiente de almacenamiento del monitor cuando el monitor se encuentre en posicién hacia arriba. El
limite de peso es de 9 kg (20 Ib).

+ Antes de bajar el monitor, asegirese de que no haya objetos ubicados en el recipiente de
almacenamiento del monitor. Tenga cuidado al bajar el monitor para introducirlo en el recipiente de
almacenamiento; no aplique excesiva fuerza para no dafiarlo.

« Tenga cuidado al bajar o girar el monitor de pantalla tactil para evitar pellizcarse los dedos.

« Levante el sistema de crioablacién Visual-ICE para superar cualquier obstidculo que mida més de
1 cm. Para ello, dos personas (una a cada lado del sistema) deben levantarlo sujetandolo por las asas.

* Limpie el sistema de crioablacién Visual-ICE de acuerdo con las instrucciones de la seccion
Manipulacion y almacenamiento. No utilice productos de limpieza como la solucion antiséptica Betadine
o soluciones de lejia, ya que podrian dafiar la pantalla tactil.

+ Coloque el cilindro de argén lo suficientemente cerca del sistema para asegurar que la linea de
suministro de gas no esté estirada ni existe el riesgo de tropezarse con ella.

» Dirija las lineas de suministro de gas de alta presion hacia el suelo y asegirelas con los clips
situados en la parte posterior del sistema de crioablacion Visual-ICE para minimizar el riesgo de tropezar
con ellas.

Solo para, 1';17)24232!\5{@;7"0000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI
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* Maniobre el panel de conexion movil Visual-ICE MRI con los mangos.

* Levante el panel de conexién movil con los mangos para eliminar cualquier obstdculo, ya sea
ascendente o descendente.

* Dirjja el cableado la caja de conexiones hacia el suelo para reducir la posibilidad de
[ropezarse.

Durante la intervencion

* El sistema de crioablacién Visual-ICE debe colocarse lo suficientemente cerca como para
conectar la aguja y utilizarse facilmente.

* ENCIENDA el sistema de crioablacion Visual-ICE antes de conectar los cilindros de gas para
asegurarse de que se realizan las pruebas de diagnostico adecuadas.

* Confirme que la valvula de ventilacién manual est4 cerrada y que la vélvula de cierre de argén
esta en la posicion Argon ON (argén activado) antes de conectar la linea de gas al sistema.

* Si el sistema emite un sonido sibilante continuo, compruebe que la valvula de ventilacién
manual estd completamente cerrada. Si la valvula de ventilacion manual estd completamente cerrada y el
sonido sibilante no desaparece, APAGUE el sistema con la llave de control de alimentacién situada en la
parte delantera del mismo. Cierre los suministros de gas con las valvulas de los cilindros. Péngase en
contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

* Si el sistema de crioablacion Visual-ICE no se utiliza dentro de los limites de presion operativos
indicados en la interfaz de usuario, la formacion de bolas de hielo puede verse afectada.

* Durante el uso, evite dafiar la aguja con otros instrumentos quirirgicos.

* Si una aguja parece estar bloqueada, pulse el boton Descongelar para descongelar la aguja
durante al menos un minuto para eliminar el bloqueo.

* Cuando la presién del cilindro de argén cae por debajo del limite de presién operativo més bajo,
el sistema muestra un mensaje de alerta. Para asegurar un desempefio 6ptimo, reemplace el cilindro de
argdn si la presion cae por debajo del limite de presion de trabajo mas bajo.

* Despresurice el sistema una vez completada la intervencién de crioablacién (consulte la seccion
Apagado del sistema).

* La formacion de hielo durante las fases de lavado y descongelacién indica que el gas argdn esta
conectado a la entrada de helio. Antes de continuar, cambie los cilindros y asegiirese de que cada linea de
suministro de gas estd conectada al cilindro correcto (consulte la seccion Preparacién de un cilindro de
gas estandar),

» Cualquier tipo de interrupcion de una fase programada conlleva la conclusion inmediata de dicha
fase y del ciclo programado.

Solo para H7493960960000 Sistema de Crioablacién Visual-ICE

* Boston Scientific recomienda utilizar tinicamente agujas del mismo tipo en cada canal
individual. No combine en el mismo canal agujas con funcién i-Thaw con otras que no dispongan de
dicha funcion. Ademds, el uso de agujas de distintos tipos en un canal puede afectar a la precision del
indicador de gas.

* No permita que los MTS entren en contacto con la aguja para crioablacion durante su uso;
podrian arrojar mediciones de temperatura imprecisas.

* La funcion de Cauterizacion no se debe poner en marcha si es posible ver el indicador de zona
activa fuera de la piel del paciente.

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

* Al activar la funcion de termocauterizacion se detiene de forma inmediata el resto de
operaciones de crioablacion mientras dure la actividad de la funcién de cauterizacion.
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Solo para H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI

« Boston Scientific recomienda utilizar iinicamente agujas del mismo tipo en cada canal
individual. Ademds, el uso de agujas de distintos tipos en un canal puede afectar a la precision del
indicador de gas.

« Aungue se han hecho todos los esfuerzos posibles para reducir los artefactos de las imdgenes
mientras se utilizan las agujas dentro del timel del imdn, es posible que algunos artefactos estén
presentes (dependiendo de la resolucion y el procedimiento de adquisicion de imdgenes).

o Para minimizar el calentamiento y los artefactos de la imagen, coloque el tubo de la aguja de
forma que el tubo funcione en el centro del sistema de RM. Evite colocar los tubos a lo largo del lateral
del sistema de RM y manténgalos alejados de las bobinas de RF. Al colocar el tubo de la aguja, evite
enrollar o cruzar el tubo.

« Si se realiza una exploracién con un nivel de TAE alto mientras la aguja no estd congelada, los
peligros asociados con el calentamiento pueden mitigarse seleccionando el modo Stick (varilla) desde el
memi desplegable Freeze Intensity (intensidad de congelacion).

* El modo Stick (varilla) puede activarse desde el memi desplegable Freeze Intensity (intensidad
de congelacién) para enfriar activamente el eje durante una exploracién. Cuando se escoge Stick
(varilla), el gas argon fluye a través de la aguja para crioablacion en un ciclo de trabajo bajo que enfiia
el cuerpo de la aguja para crear una capa muy delgada de hielo alrededor del cuerpo de la aguja.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones especificas para el uso del sistema de crioablacién Visual-ICE
ni para el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI.

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos asociados al dispositivo o a la intervencion de crioablacion
se incluyen los siguientes:

» Angina

* Arritmia

» Atelectasia

* Espasmos de la vejiga

* Sangrado/hemorragia

* Quemadura/congelacion

» Accidente cerebrovascular (ACV) o ictus

» Fenomeno de choque criogénico (p. ej., fallo multiorganico, coagulopatia grave o coagulacion
intravascular diseminada [CID])

* Muerte

» Distension

* Edema o hinchazon

* Disfuncion eyaculatoria

« Embolias (gaseosa, dispositivo o trombo)

* Disfuncion eréctil

* Fiebre

» Fistula

* Fractura

» Sintomas gastrointestinales (p. €j., nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento)

= Cicatrizacion deficiente

* Hematoma

« Hematuria
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* Hemotorax

* Disfuncion o insuficiencia hepaticas
* Hernia

* Hipertensién

* Hipotension

» Hipotermia

« fleo

» Impotencia

* Infeccion, absceso o sepsis

» Inflamacion

= Espasmo muscular

* Infarto de miocardio

* Necrosis

* Necesidad de intervencion o cirugia adicional
* Lesion de un nervio

* Neuropatia

* Obstruccion

* Dolor/molestias

* Perforacion (incluidas estructuras organicas y adyacentes)
* Derrame pericardico

* Acumulacion de liquido perirrenal

* Derrame pleural

* Neumotosis (aire o gas en una cantidad o en un lugar anormales en el cuerpo)

* Neumotérax

* Sindrome posterior a la ablacion (p. ej., fiebre, dolor, néuseas, vomitos, malestar general o

mialgia)
* Insuficiencia o fallo renal
* Fractura parenquimatosa o capsular renal
* Alteracion, insuficiencia o fallo respiratorios
* Edema escrotal
* Estenosis
* Enfisema subcutaneo
* Trombosis/trombos
* Daiios en los tejidos
* Ataque isquémico transitorio (AIT)
» Metastasis de células tumorales
* Descamacion uretral
* Frecuencia y urgencia urinarias
» Incontinencia urinaria
* Retencion de orina
» Infeccién urinaria
* Respuesta vasovagal

* Lesion vascular (p. ej., diseccion, lesion, perforacion, seudoaneurisma, rotura, u otra)

» Infeccion de la herida

Compatibilidad e inmunidad electromagnética (CEM e IEM)

El sistema de crioablacién Visual-ICE necesita de precauciones especiales en relacion con la
compatibilidad electromagnética (CEM) y se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la

informacion de CEM que aparece a continuacion.

(e
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Se ha probado que el sistema de crioablacién Visual-ICE cumple los requisitos de compatibilidad
electromagnética (CEM) e interferencia electromagnética (IEM) en el entorno de quir6fano. Se ha
probado que el sistema de crioablacion Visual-ICE cumple los requisitos de las normas CEI 60601-1-2 y
EN 55011.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles pueden afectar al
sistema de crioablacién Visual-ICE y provocar el funcionamiento incorrecto del sistema.

Solo para H7493961070000 Sistema de Crioablacién Visual-ICE MRI
Seguridad RM, condicional

El MCP Visual-ICE MRI ha sido probado para ser seguro para su uso con escaneres de 1,5 Tesla
y 3 Tesla.

La consola de crioablacion Visual-ICE MRI no es segura para su uso en una cdmara de RM.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
- Para H7493960960000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE

ADVERTENCIA: El sistema de crioablacion Visual-ICE se ha disefiado para que lo utilicen médicos
profesionales que comprendan perfectamente los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados a las intervenciones de crioablacion. Su representante de Boston Scientific puede
ofrecerle recursos de formacién opcionales.

PRECAUCION: Antes de utilizar este producto, lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen
todas las precauciones y advertencias, pueden surgir complicaciones.

Componentes adicionales necesarios

Productos accesorios para realizar intervenciones de crioablacion
NOTA: Consulte las instrucciones de uso del producto especificas. Con el sistema de crioablacién Visual-
ICE deben utilizarse las siguientes agujas:

« Agujas para crioablacion Boston Scientific: las agujas para crioablacién se han disefiado
especificamente para utilizarse con los sistemas de crioablacion Boston Scientific y estan disponibles en
una amplia gama de configuraciones para conseguir bolas de hielo de distintos tamafios y formas, de
modo que el médico pueda utilizar las agujas que mejor se adapten a la zona de ablacion deseada. Las
agujas para crioablacion se suministran estériles.

ADVERTENCIA: Utilice con el sistema Gnicamente agujas que no sean de IRM.

Instalacion, calibracion y servicio téenico

Solo el equipo de Boston Scientific o el personal autorizado tienen permiso para realizar tareas de
servicio técnico y mantenimiento preventivo en el sistema. Es necesario realizar tareas de mantenimiento
preventivo del sistema de crioablacion Visual-ICE cada dos afios. Debe completarse el mantenimiento
preventivo programado para mantener el rendimiento y la seguridad del sistema.

ADVERTENCIA: No realice ninguna modificacion en el sistema de crioablacion Visual-ICE. Solo el
personal de Boston Scientific o el personal autorizado formado por Boston Scientific pueden encargarse
del mantenimiento de los sistemas de cricablacién Visual-ICE. Si es necesario realizar una reparacion,
pbéngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

El sistema de crioablacién Visual-ICE mostrara un recordatorio en la pantalla aproximadamente un mes
antes de la fecha prevista de mantenimiento preventivo. Si se muestra el mensaje de recordatorio y aiin no
se ha programado el mantenimiento preventivo, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica
de Boston Scientific para programarlo.

Pagina 17 de 107

|F-2024-80250158-APN-INPM#ZANMAT

Dl N — %
Milafiros Argiieilo
Boston Scienlific Argentina S.A A0
Apoderada Pagina 18 de 109



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; TceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

PREPARACION

Funcionamiento del sistema

En la siguiente tabla se muestra el orden y los pasos de la configuracion del sistema de crioablacion
Visual-ICE y la intervencion para realizar el tratamiento. Cada uno de los pasos se describe de forma
detallada en este capitulo.

1 | Sistema de configuracidn » Confirme la disponibilidad de gas, agujas y accesorios,

» Coloque el sistema de crioablacion Visual-ICE y bloguee el freno,

» Asequrese de que la vdlvula de ventilacion manual estd cerrada y de
que la valvula de cierre de argdn estd en posicion de ENCENDIDO.

o ENCIENDA el sistema de crioablacién Visual-ICE.

® Inicie sesion.

2 [ Conexidn de los cilindros de gas | « Conecle el gas helio, si procede,

» Conecte el gas argon.

» Asegurese cle que los cahles de sequridad estdn conectacos.

* ABRA la valvula del cilindro de helio y, a continuacién, la del cilindro
de argon.

3 | Prueba de aguja/MTS » [ntroduzca la informacion de tratamiento del paciente mediante el
botan Registration (registro),

» Prepare aquijas estériles para la prueba.

» Conecte las agujas al sistema de crioablacién Visual-ICE y bloguee los
canales,

» Realice la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas.

» Pruebe los MTS, si procede,

4 |Realizacion de la intervencidn de | s Inserte las agujas en el tejido objetivo,

crioablacion » Realice el tratamiento de crioablacién y retire las agujas.

» Consulte y guarde los informes si lo desea,

o Despresurice el sistema y apaguelo,

Diagrama de flujo de la intervencion de crioablacion

Preparacion para el uso

Antes de usar el sistema de crioablacion Visual-ICE, examine la estructura, el cable de
alimentacion, los frenos, los cables de seguridad, las lineas de suministro de gas, las conexiones de gas y
la pantalla tactil del monitor para asegurarse de que ninguno de estos elementos esta daiiado. Si alguno de
los componentes presenta dafios, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston
Scientific.
PRECAUCION: No utilice el sistema de crioablacién Visual-ICE si las superficies del sistema presentan
humedad o condensacién. Deje que se seque completamente el sistema durante 12 horas 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 iniciar una intervencion de crioablacién, configure el sistema de crioablacion Visual-
ICE, conecte los cilindros de gas y realice las pruebas de funcionalidad en todas las agujas para
crioablacion y en los sensores térmicos (consulte la seccién Pruebas previas a la intervencion).

Configuracion del sistema
1. Coloque el sistema de crioablacion Visual-ICE junto a la camilla del paciente. Asegirese de
que los tubos de gas de las agujas tienen la longitud necesaria para llegar al paciente. Asegiirese de que

puede acceder fécilmente al interruptor de encendido y a la llave de control de alimentacién (figura 1 y
figura 2). /

o Miingros Argliello
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NOTA: Deje espacio para que la ventilacién sea adecuada y el aire fluya. Para garantizar una ventilacién
apropiada, deje siempre una distancia de separacion de al menos 0,5 m (20 in) entre los lados de la
consola y las paredes, o cualquier otro objeto, para favorecer la circulacion de aire.

2. Bloquee las dos ruedas delanteras con el pedal de freno del sistema de crioablacion 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 de grado hospitalario (foma de
alimentacion eléctrica) con conexién a tierra. Boston Scientific recomienda utilizar una toma de
alimentacién estable e ininterrumpida.

NOTA: Si la fuente de alimentacion del sistema de crioablacion Visual-ICE no es estable o emite ruidos,
es posible que las lecturas de temperatura de los MTS no sean precisas.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una
toma de alimentacion eléctrica de grado hospitalario con proteccion a tierra.

ADVERTENCIA: No tenga contacto con el chasis del sistema de crioablacion Visual-ICE mientras toca
al paciente para evitar el riesgo potencial de que este reciba una descarga si hay algin problema eléctrico
en el que aun no se haya reparado.

OPCIONAL: Al realizar una intervencién de crioablacion prostatica, configure el sistema de
calentamiento uretral de acuerdo con las directrices indicadas en las instrucciones de uso del conjunto de
calentamiento uretral.

4, Asegurese de que el interruptor de alimentacion de la parte posterior del sistema esté en la
posicion de ENCENDIDO (figura 2). El interruptor debe permanecer ENCENDIDO en todo momento. El
sistema de crioablacion Visual-ICE no se ENCENDERA si el interruptor de alimentacion se encuentra en
la posicion de APAGADO.

5. Confirme que la valvula de cierre de argdn del sistema de crioablacion Visual-ICE se encuentra
en la posicion de Argon ON (argoén activado). Si es necesario, girela a dicha posicion.

6. Confirme que la valvula de ventilacién 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 ARRIBA vy ajustelo de modo que el dngulo de vision resulte
comodo.

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 alimentacién situada en el panel de
conexion de agujas (figura 4). Durante el inicio, el sistema lleva a cabo varias pruebas de diagnostico para
comprobar que ¢l hardware y el software funcionan correctamente. El sistema puede emitir una serie de
clics mientras realiza las pruebas de autodiagnostico. El proceso de inicio tarda aproximadamente 45
segundos.

NOTA: Si el sistema no se apagd correctamente tras la intervencion 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 esta
encendido antes de conectar el gas, el software no llevara a cabo las pruebas de diagnostico.

Durante estas pruebas de diagnostico, se realizan las siguientes comprobaciones:

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

« Los componentes criticos del sistema, como vélvulas de solenoide, fuentes de alimentacion
internas, ventiladores de refrigeracion, transductores de presion y circuitos de medicion de temperatura.

Si el sistema detecta un fallo en un canal individual, dicho canal se deshabilita y aparece la
ventana de la pantalla de tipo de aguja con un borde rojo; en ella se indica que el canal es defectuoso. En
el extremo superior derecho de la barra de herramientas de navegacion (vea la pantalla 1), se muestra un
mensaje en el que se indica el fallo.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! 5 TceRod™! ;5 IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

[ Settings & |
l Registration S el S

End

Notes Report
1 J | Pracedure

| 5:32 am [PRINIPEIPSL

1 Eeror, Presshere for detalls,
Channel 2 s défective Choose ...

Al

o ([T v (1],
IceRod 1.5 CX
[ ] % o)

ge. =
Test Needles :
| Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle A | QEmperatire sensors) o
before use, | PR e
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing. ‘ £ iE=SRESEERG a5
Observe and check each needle during testing: b e b 5 S
* No bubbles at the needle tip during fush phase. ‘ ( |
* Ice begins to form around the tip during freeze phase. v | ~1 1 | |
« Irehall detachac fram nearlle tin and nn_hnbhlec accana MIS1 ] i 20 t |
- . | ‘
W ( 1
- _— Scale Scroll -+ 9
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Pantalla 1. Canal deshabilitado

Si hay un fallo que impida utilizar ¢l sistema, se muestra u
ponga en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Sc
en pantalla).

n mensaje en el que se indica que se
ientific (consulte la seccion Mensajes

Si el software del sistema de crioablacion Visual-ICE detecta gas presurizado en el sistema v el

suministro de gas no estd conectado, se muestra un mensaje en el q
sistema.

ue se le solicita que ventile el gas del

30-01 Automatic Vent

* Gas was not appropriately vented from the
Visual-ICE System when the system was last used

* Vent the system, using either the automatic vent
option or the manual vent valve

‘ . L Vent J L Close
l Username:
- Do RGP A -4 - 44 e . ey . ~ '{ DR
Pantalla 2. Mensaje de Vent (ventilacion) del gas
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IeceRod™! ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Una vez finalizado el proceso de inicio, aparece la pantalla Login (inicio de sesion).

I(}) shutdown

!ornol Pnnword‘r | Emergency Logln

VISUAL ICE™

Cryoablation System

Boston
Serentific

Usernama; ‘

o

Password: ‘

! Login

e el o e Lo ot |
el L el e LT T

o o) el e
ouuuqugq )

)

Pantalla 3. Pantalla Login (inicio de sesion)

9. Utilice el teclado virtual en pantalla para introducir el nombre y la contrasefia de inicio de
sesion asignados.
NOTA: En el nombre y la contrasefia de inicio de sesién no se distingue entre maytsculas y mindsculas.
Los nimeros se muestran al activar las mayusculas en el teclado. Para cambiar entre maytsculas y
minudsculas, utilice el botén de mayusculas del teclado virtual.
NOTA: Si la interfaz de usuario permanece inactiva durante un tiempo predefinido, el software del
sistema de crioablacién Visual-ICE le solicita que vuelva introducir la contrasefia para desbloquearla
(consulte la seccion Configure Settings [configuracion de los ajustes]).0

E ED

* You have not entered the correct Login Name
» Reenter your Login Name
s Contact your System Administrator if
assistance is required
» Contact Boston Scientific Technical
Assistance Center if further assistance is
required
o+1 800949 6708
o CEtechsupportUSA@bsci.com

Pantalla 4. Login (inicio de sesion) incorrecto

Pagina 21 de 107

|F-2024-80250158-APN-INPM#ZANMAT

’L/" E
Milagrds Argliello "
C .:\. i Al |H \ N
Boston oCiE€ m‘- | i ,‘ W S Pwlnazz 100
Apoderada




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTQ MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; leeRod™ ; IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Tras iniciar la sesion correctamente, se mostrara la pantalla Startup (inicio) (pantalla 8).

& e (o9 = BT
. VISUAL ICE*
Startup : e ‘ Cryoablation System

Safiware Verslon: 1.5.4

Lopout User Manual
i Boston
— Scientific

i Configurs Seltings Start Precodure ‘ v
B — — NS

Pantalla 8. Pantalla Startup (inicio)

Conexion de los cilindros de gas

ADVERTENCIA: No conecte el sistema de crioablacion Visual-ICE a un suministro de gas que supere
los 6000 psi (414 bares, 41,4 MPa) para evitar causar dafios a los componentes internos del sistema.
ADVERTENCIA: Asegurese de que los cilindros de gas estédn sujetos a una pared o se encuentren en el
carro autorizado para evitar que se vuelquen de forma accidental.

ADVERTENCIA: Tenga suficiente gas argon disponible para realizar la intervencién de crioablacion
planificada: el nimero y el tipo de agujas, el tamafio del cilindro de gas, y la presién y el flujo de gas
afectan al volumen de gas necesario (consulte la seccion Suministro de gas externo para conocer los
requisitos de pureza del gas). Debe disponerse de al menos un cilindro de recambio para cada tratamiento.
PRECAUCION: ENCIENDA el sistema de crioablacién Visual-ICE antes de conectar los cilindros de gas
para asegurarse de que se realizan las pruebas de diagndstico adecuadas.

NOTA: Si se utilizan agujas para crioablacion con funcién i-Thaw, solo es necesario conectar gas argon.
Si se conecta gas helio, la funcion i-Thaw se deshabilita y solo se dispone de descongelacion con este gas.

1. Coloque los cilindros de gas lo bastante cerca del sistema de crioablacion Visual-ICE para
asegurarse de que la linea de suministro de gas no queda demasiado estirada y de que no hay peligro de
tropezarse con ella.

2. En la parte posterior del sistema de crioablacion Visual-ICE, asegirese de que la valvula de
ventilacion manual esta en posicion CLOSED (cerrada).

3. Retire las cubiertas antihumedad de las entradas de helio y argén del sistema de crioablacion
Visual ICE.

4. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de suministro de gas al sistema.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el cable de seguridad queda fijado correctamente al sistema en caso
de que la linea de suministro de gas se desconectase de manera accidental.

5. Conecte la linea de suministro de gas helio de alta presion a la entrada de helio del sistema de
crioablacion Visual-ICE mediante el conector de conexioén répida situado en la parte posterior del sistema.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONLES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Visual-ICE™ ; IceRod™ ; IeceSeed™! - BOSTON SCIENTIFIC

Figura 6. Conexiones de gas del sistema de crioablacion Visual-ICE
1 Cable de seguridad 2 Conectores de conexion rapida 3 Cubierta antihumedad

6. Pase la linea de suministro de gas helio por la pinza para linea de suministro del sistema.

7. Para conectar la linea de suministro de gas helio de alta presion al cilindro de helio, fije el
adaptador del conjunto de mandémetro en la conexién del cilindro (figura 7).
NOTA: Las conexiones de los cilindros tienen la rosca hacia la izquierda.

Figura 7. Preparacion del cilindro de gas
1 Adaptador del conjunto de mandémetro 2 Vélvula del cilindro

8. Gire con cuidado la valvula del cilindro de gas helio un cuarto de vuelta hacia la izquierda.
Aseglirese de que la lectura de presion del manometro responde al momento. Gire la valvula del cilindro
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Visual-ICE™ ; IceRod™ ; [eeSeed™ -

BOSTON SCIENTIFIC

aproximadamente una vuelta completa mas hacia la izquierda para abrir completamente el cilindro de gas
y permitir un flujo de gas adecuado.

9. Repita el procedimiento descrito en los pasos 4 a 8 para conectar el cilindro de gas argon al
sistema de crioablacion Visual-ICE mediante la linea de suministro de gas argdn.

Si no se muestra la presion de argon en el mandmetro del sistema, asegiirese de que la valvula de
cierre de argon esta en la posicion Argon ON (argdn activado).

10. Antes de iniciar una intervencion, aseglrese de que en el indicador de gas (pantalla 9) se
muestra la presion operativa minima (tabla 7). En el indicador de gas, la presion debe encontrarse en el
intervalo de color verde. Si el sistema detecta que la lectura de presion de cualquiera de los cilindros de
gas es inferior a 50 psi (3,4 bar, 0,344 MPa), se muestra un mensaje en la barra de herramientas de
navegacion (pantalla 9). Conecte los cilindros de gas al sistema de crioablacion Visual-ICE.

Istration | Sét;l.ﬁési&m . | IR 23 Aug 2021 |
Registration ||l No Gas No Gas AT )
g . VISUAL ICE
l Notes Report traredicac Cryoablatlorl System

Pantalla 9. Mensaje “No gas connected" (no hay gas conectado)

Tabla 7. Presiones operativas de gas

Gas Presion operativa nominal Limites de presion operativa
Argon 3500 bar De 3200 psi a 3800 psi

241 bar De 221 bar a 262 bar

24,1 MPa De 22,1 MPa a 26,2 MPa
Helio 2200 psi De 1800 psi a 2500 psi

152 bar De 124 bar a 172 bar

15,2 MPa De 12,4 MPaa172 MPa

.
Milagros /\m:u 1o
NS Boston Sejo, ( :
f\/ | -G AL H]ln_ J"\\

NOTA: Si no hay helio conectado, se puede llevar a cabo la descongelacion activa con una aguja para
crioablacién con funcion i-Thaw. El sistema hard fluir el gas argon a 500 psi (34 bar, 3,4 MPa) por la
aguja y suministrard energfa al elemento de calentamiento interno de la aguja con funcién i-Thaw al
pulsar el boton Thaw (descongelacion).

Lavado de las lineas de gas

Una vez que el cilindro de gas argén esté conectado y las lineas de gas estén presurizadas, el
sistema de crioablacién Visual-ICE lava autométicamente las lineas de gas para reducir los contaminantes
potenciales que puedan contener.

* Cuando el argon estd conectado al sistema y las lineas de gas estan presurizadas antes de pulsar
Start Procedure (iniciar intervencion), el lavado automatizado se realiza antes de que se muestre la
pantalla Intervencion.

¢ Cuando se muestra la pantalla Intervencion antes de conectar el ar gon el lavado automatizado se
realiza una vez que el gas conectado presuriza las lineas.

Durante el procedimiento de lavado, tiene lugar una secuencia de flujo de gas, seguida de un
periodo de inactividad, por triplicado.

* El gas fluira durante 3 segundos.

* Un periodo de inactividad de 30 segundos seguira al flujo de gas.

* El proceso de lavado automatizado se completara en ~90 segundos.
Mientras el sistema realiza el lavado de las lineas de gas, la pantalla muestra “Optimizing Lines”
(optimizando las lineas).
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONLS

Visual-ICE™ ; IeeRod™ ; IeeSced™ -

DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

BOSTON SCIENTIFIC

*9 LT LT Ll
g,
|

* Optimizing Lines.....,

l TATaeETICron

Pantalla 10. Mensaje "Optlmlzmg Lmes" (optlmlzando las lineas)

Pruebas previas a la intervencion
ADVERTENCIA: Antes de iniciar una intervencion de crioablacion, configure el sistema de crioablacion
Visual-ICE y realice las pluebas de integridad y de funcionalidad en todas las agujas para crioablacion y
en los sensores térmicos

1. En el monitor de pantalla tactil, pulse Start Procedure (iniciar intervencion). Se muestra la
pantalla Intervencion (pantalla 1 1)

B3 01 Sep
VISUAL ICE™
Cryoablation System

2021
SnangF |
procedures |

Reglstration

i Notes l Report Procedure

Cannect Needl
Connect only same type needles inta a single channel of the Needie F‘, EmpERNESEnsars? ) iJ
Connection Panel. £ E E E
Connect only one lceEDGE lype needle per channel. E E E 0
Remove cannectar cap(s) and Insert needle(s) and MT5(s) into 5'
selected port(s).
Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch L_
Iaunr ta tha lorbad nocitinn
ww ‘
. Scaie Scroll h.l.z.J Lo g
el ,.1, ek’ " s \u- [ 1] l;Jsz
= ——
| TR A __.Js
I"] ;}?JI \ATTT: q ]
e \_lﬂ " K
. (
. < ll__i'l' LK i Scale Scrall e :
4 wilel i
\ foee MK 'i Im_’) +)
o g e L
Wi J oo
= — | ooz |
Irl :v,‘l |an|:i ] '_A[ULJ_J
. 7 O
" | s el
7 | 'l""i I 55 -
I°j ol = = iw;uu_uw
| ===
e ejeefea)
e -mUvu:aj e |
B )
.1( v :L.| ijlwg-q ! i

Pantalla 11. Pantalla Interuenuon

2. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja
coloquela en un area de trabajo estéril.

\_‘

/\mcm

para crioablacion del envase y
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; JceRod™! ; [eeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja al panel de conexion de agujas del sistema de
crioablacion Visual- ICE.
ADVERTENCIA: No retuerza, pellizque ni corte el tubo de la aguja, ni tire en exceso de él. Si el mango
o el tubo de la aguja sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizable.

4. Tras introducir una o varias agujas en el canal deseado, deslice la barra de bloqueo de modo que
se aleje del centro del sistema para bloquear el canal (figura 9).

el canal

Figura 9. Bloqueo de la aguja en

5. Para permitir una identificacion més facil de la aguja durante un procedimiento de crioablacion
se recomienda colocar un adhesivo de identificacion de canal de aguja en el tubo de la aguja.
NOTA: Pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific para pedir adhesivos
de identificacion del canal de agujas.

6. Repita los pasos 2 a 5 para cada aguja para crioablacion que pruebe.
PRECAUCION: Boston Scientific recomienda utilizar Ginicamente agujas del mismo tipo en cada canal
individual. No combine en el mismo canal agujas con funcién i-Thaw con otras que no dispongan de
dicha funcién. Ademas, el uso de agujas de distintos tipos en un canal puede afectar a la precision 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 se deshabilitan las funciones i-
Thaw, FastThaw y Cauterizacion,
NOTA: El sistema de crioablacién Visual-ICE muestra un mensaje si se conectan una o varias agujas sin
la funcion i-Thaw y no hay gas helio conectado al sistema. Para utilizar la descongelacién activa sin la
funcion i Thaw, aseglirese de que hay gas helio conectado al sistema.

/
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ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! 3 TeeRod™ ; IeeSeed™ - BOSTON SCIENTINIC

. ‘;ltrlt.r;ar-‘t- 7 ; s m""Aug"n?l
Registration f’::)c:cfl'res I & e : VISUAL ICETH

[ o | Report En ATl : Cryoablation System
Test Needles I : .

Perform Needle Integrity and Functionality Test on each needle = F w £

before use,
Press Test button on a needle channel to initiate needle testing.
Observe and check each needle during testing: I
+ Na bubbles at the needle tip during flush phase. | | — Sacmaagen
+ Ice begins to form around the tip during freeze phase. o = 1 W
+ Irahall datarhec frnm neadla tin and nn hithhlec acrana L] bl 20
- |
|
i

deefad 15 . =
cel \ ’—
| . 20
ST A
s
ol vl g ' = The currently selected needle on channel 1 |
. < J &r “‘ —1 does not have i-Thaw capabllity

- —! iﬁ—' = Since hellum Is not connected, passive thaw
s “ _le' . ' ! isrequlmdonthls’chanhei e o> [ 7 o

] 12
Time (minutes)

20

+ |

Pantalla 12. Mensaje “Thawing Mode"” (modo de descongelacion)

Una vez bloqueado el canal, el software detecta que se ha conectado una aguja y el canal se abre
para permitir la realizacion de las pruebas pertinentes. Un boton de canal gris oscuro indica un canal con
agujas conectadas. Si la aguja cuenta con chip de memoria, el sistema de crioablacion Visual-ICE detecta
de forma automatica el tipo de aguja que se esta 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 deshabilita el flujo
de gas a ese canal.

Expired Needla [§

¢ The needle 'Use by' date is in the past
» Replace with a new needle

W Scale
P ~ OK I |

Pantalla 13. Mensaje "Needle Past Expiration Date" (vencimiento de la fecha de caducidad de la aguja)

7. Si la aguja no dispone de chip de memoria, aparece un men(l con una seleccion de tipos de
agujas (pantalla 14). Seleccione el tipo de aguja correspondiente en dicho menti desplegable.
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INFORMACION DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-1CE™ ; IceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Connect Needles
|Connect only same type needes into a single channel of the Needle '| A

Connection Panel.

Connect only one IceEDGE type needle per channel.

Remove connector cap(s) and insert needle(s) and MTS(s) into
selected porl(s). ‘

Lock each channel containing needle(s) by shifting the safety latch =
levar ta_tha Inckad nncitinn \L f |

Pantalla 14. Select Needle Type (seleccione el tipo de aguja)

8. Tras seleccionar la primera aguja, dicha eleccion se aplica de forma predeterminada a las demés
agujas. Confirme que el tipo de aguja que se muestra en cada uno de los canales coincide con el tipo de
aguja conectada.

9. Mantenga pulsado el boton Channel (canal) para abrir la opcién Advanced Channel Controls
(controles de canal avanzados), que le permite modificar el tipo de aguja de un canal segin sus
necesidades.

10. Preparese para realizar la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas.
ADVERTENCIA: El campo estéril y la esterilidad de las agujas para crioablacién deben mantenerse en
todo momento. No contamine el extremo distal de la aguja para crioablacion estéril. Evite entrar en
contacto con la parte distal de la aguja para crioablacién para mantener la esterilidad durante las pruebas.

* Sujete los tubos de las agujas a la tabla estéril antes de iniciar el proceso de prueba de la aguja.

* Llene un recipiente grande (de al menos 30 cm de didmetro) hasta la mitad con agua o una
solucién salina estériles.

* Coloque las agujas, individualmente o en grupos, en el recipiente de forma que toda la longitud
del cuerpo de la aguja esté sumergida en agua o una solucion salina estériles.

11. Realice la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas; para ello, pulse el boton Test
(prueba) en el canal que contiene las agujas. Durante la prueba, que dura 90 segundos, tienen lugar de
forma automatica varias fases de lavado, congelacion 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.

OPCIONAL: También es posible probar todas las agujas de forma simultanea si se pulsa el boton Test
(prueba) en el canal con la etiqueta ALL (todas). Aparece un mensaje que solicita confirmacion para
probar todas las agujas. Si corresponde, seleccione YES (si).

OPCIONAL: Si es necesario realizar mas pruebas, vuelva a pulsar el boton Probar para repetirlas.
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NOTA: Si no hay helio conectado, la prueba de dos minutos se compone de 50 segundos de flujo de
argon de baja presion, 15 segundos de congelacion con argon de alta presion y 55 segundos de flujo de
argon de baja presion.

NOTA: Si una aguja que se ha probado anteriormente se mueve a un nuevo canal en cualquier momento
durante el transcurso de una intervencién, es necesario repetir la prueba de integridad y funcionalidad de
dicha aguja.

NOTA: Si una aguja probada anteriormente con un chip de memoria se coloca en un nuevo canal durante
una intervencion, el sistema de crioablacién Visual-ICE reconocerd que la aguja ha superado
satisfactoriamente la prueba de integridad y funcionalidad.

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

Lavado: Asegurese de que no se forman burbujas en el cuerpo ni en la punta de la aguja. Aseglrese de
que no se forma ninguna bola de hielo durante la fase de lavado.

ADVERTENCIA: Una aguja para crioablacion defectuosa que tenga un escape de gas puede provocar
una embolia gaseosa en el paciente. No utilice nunca una aguja defectuosa en una intervencion de
crioablacion. Devuelva las agujas defectuosas a Boston Scientific para su evaluacion.

PRECAUCION: La formacién de hielo durante la fase de lavado indica que el gas argon esta conectado a
la entrada de helio. Antes de continuar, cambie los cilindros y asegirese de que cada linea de suministro
de gas esta conectada al cilindro correcto (consulte la seccion Configuracién del cilindro de gas estandar).

Congelacion: Aseglrese de que el hielo se empieza a formar alrededor de la punta de la aguja.
ADVERTENCIA: Una aguja es defectuosa si no se forma hielo en ella durante la fase de congelacion. No
utilice agujas defectuosas. Consiga una aguja nueva y repita el procedimiento de prueba.

Descongelacion: asegurese de que la bola de hielo se despega de la punta de la aguja y de que no
salen burbujas de esta.

PRECAUCION: La formacién de hielo durante la fase de descongelacion indica que el gas argon esta
conectado a la entrada de helio. Antes de continuar, cambie los cilindros y asegiirese de que cada uno esté
conectado a la entrada correcta (consulte la seccion Configuracién del cilindro de gas estandar).

Durante la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas, los indicadores de gas de ambos
gases ofrecen estimaciones del tiempo restante antes de que los cilindros se agoten; se da por supuesto
que todas las agujas conectadas se utilizan de forma simultinea (consulte la secciéon Barra de
herramientas de navegacion).

Tras realizar correctamente la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas, el boton Test
(prueba) muestra una marca de verificacion verde y los otros botones de control del canal se activan. En
este momento, las agujas estan listas para utilizarse.

12. Al utilizar los MTS, prepare el nimero de sensores deseado para la prueba. El sistema de
crioablacion Visual-ICE admite el uso de cuatro sensores térmicos. Conecte cada uno de ellos a un puerto
de conexién de MTS; para ello, empuje para introducir el conector en el puerto. Asegirese de que la
lengiieta rectangular del conector del MTS queda alineada con la ranura de la parte superior del puerto de
conexion para que el MTS quede introducido correctamente (figura 10).

MTS

Figura 10. Conexion de MTS

Pagina 29 de 107

a |F-2024-80250158-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 30 de 109



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! ; IeeRod™! ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

13. Para confirmar el correcto funcionamiento del MTS, compruebe que el sensor conectado
muestra una medicion de temperatura en pantalla razonable (por ejemplo, cercana a la temperatura
ambiente) en la seccion Sensor de temperatura de la pantalla Software.

ADVERTENCIA: No utilice MTS que no hayan superado la prueba de integridad y funcionalidad de
MTS; podria arrojar mediciones de temperatura erroneas.

PRECAUCION: No permita que los MTS entren en contacto con la aguja para crioablacion durante su
uso; podrian arrojar mediciones de temperatura imprecisas.

Navegacion por la interfaz de usuario

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

* Seccion pantalla Software

* Botdén Control

* Posicion ON (encendido)

» OPCIONAL: paso opcional o alternativo

El sistema de crioablacion Visual-ICE proporciona una interfaz grafica de usuario, que facilita la
rapida comunicacion entre el usuario y el sistema mediante una pantalla tactil.

Pantalla Login (inicio de sesion)
Cuando el sistema estd encendido, la pantalla Login (inicio de sesién) se muestra una vez
finalizado el proceso de arranque (consulte la seccion Configuracion del sistema).

[() shurdown

lrarnntFasswnrdr | Emnrnancy i.nqln

VISUAL ICE™

Cryoablation System

OSlO
Sc1enuﬁc

Usernamae:

Password: |

| Login
i) o) ) ol e |
(oo e Lo e e e
o o] o oo oo S o e
et i e ) ) e alal
\ |8 el

Pantalla 15. Pantalla Login (inicio de sesion)
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Pantalla Startup (inicio)
Tras iniciar una sesion en el sistema, la pantalla Startup (inicio) ofrece varias opciones.

Boton Descripcion

Start Procedure Pasa a la pantalla Intervencién para iniciar una intervencion de crioablacion.
(iniciar intervencion)

Logout (salir) Se cierra la sesion en el sistema.

View Reports Permite ver el contenido de un informe y exportar informes a una unidad flash USB.
(ver informes) NOTA: Los usuarios administrativos también pueden eliminar informes.

Configure Settings | Configuracion de distintos ajustes del sistema (consulte la seccion Configure Settings
(configuracion de los | (configuracion de los ajustes).

ajustes) NOTA: Algunos parametros de configuracion estan restringidos a usuarios
administrativos o de servicio técnico. -

User Manual Vea informacion acerca de cdmo acceder a la version electronica del Manual del usuario.

(manual del usuario)

Service (servicio Permite al personal de servicio técnico de campo iniciar una sesion para modificar los

técnico) ajustes de configuracion y realizar y registrar actividades de mantenimiento preventivo.
NOTA: Esta opcion solo esta disponible para personal de servicio técnico de campo
autorizado.

Pantalla Intervencion

En la pantalla Intervencién del sistema de crioablacién Visual-ICE se puede visualizar, en una
sola pantalla, todo lo necesario para controlar y supervisar una intervencion de crioablacion. La pantalla
Intervencién se divide en varias secciones: barra de herramientas de navegacién, ayuda sensible al
contexto, Channel Control (control de canales), Channel Status (estado de canales), Temperature Sensors
(sensores de temperatura) y Organ Map (mapa del 6rgano).

La barra de titulo de cada una de las secciones de la pantalla Intervencion permite acceder a la
autoayuda de la seccion seleccionada por el usuario.
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Pantalla 17 Pantalla Interuenclon

1 Barra de herramientas de navegacion 3 Channel Control (control 5 Temperature Sensors (sensores

de canales) de temperatura)
2 Ayuda sensible al contexto 4 Channel Status (estado 6 Organ Map (mapa del drgano)
dle canales)

Barra de herramientas de navegacion

Registration -7;-5"’-“{“95 & !. : m [ 6:54 | 0_1;);|> 2021
| Procedures | m m VI SUAL ICE
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= Cryoablation System

Pantalla 18. Barra de herramlentas de navegacion

La barra de herramientas de navegacion contiene el manémetro/indicador de gas y botones de la
intervencion que puede utilizar para introducir informacion de registro, configurar los ajustes de la
intervencion, introducir notas sobre la intervencion, ver y exportar informes, y finalizar la intervencion.
En ocasiones pueden aparecer mensajes de error en lugar del logotipo.
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Botén Descripcion

Mandmetro/ Muestra la presion operativa de los gases argon y helio en el sistema.

indicador de gas | NOTA: El sistema de crioablacion Visual-ICE dispone de requladores internos para controlar la
presion del gas y mantenerla en los limites operativos adecuados. La presion que aparece en el
indicador de gas es la presion requlada interna, no la presion de gas del cilindro.

Al pulsar el manémetro, este cambia y muestra el tiempo restante estimado de intervencion
que transcurrird antes de que los cilindros de gas se vacien. Los tiempos estimados aparecen
en horas:minutos:segundos. Durante la prueba de las agujas, ambos manometros 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 congelacion. Al pulsar el indicador de
gas, vuelve a aparecer el manometro.

Registration Proporciona campos de introduccién de datos opcionales para registrar el ID del paciente,
(registro) Nombre del hospital, Direccion del hospital, Nombre del médico y Tipo de 6rgano. También
hay dos campos personalizados para introducir informacion adicional. Los nombres de los
campos personalizados se pueden especificar en la pantalla Configure Settings (configuracion
de los ajustes) {consulte la seccion Configure Settings (configuracion de ajustes).

Notes (Notas) Un lugar para introducir texto. Al seleccionar este boton, aparece el teclado en pantalla

' para introducir datos. Las notas sobre la intervencién que se introclucen en esta ubicacion
se incluyen en el informe de la intervencion (consulte la pantalla Configure Settings)
(configuracion de los ajustes) (consulte la seccién Pantalla Startup [inicio]).

Settings and Muestra la pantalla Intervencion para iniciar una intervencion de crioablacion.
procedures
(ajustes e
intervenciones)

Report (informe) | Muestra un informe de todos los datos de la intervencién introducidos y capturados
correspondientes a la intervencion actual. El informe se puede guardar en la unidad flash
USB. Al pulsar el boton Report (informe) durante una intervencion, se muestra toda la
informacion de la intervencion guardada hasta ese momento.

End Procedure | Da por finalizada la intervencion actual y vuelve a la pantalla Startup (inicio). Cuando se
(fin del pulsa este boton, aparece una solicitud de confirmacion y otra para guardar el informe;
procedimiento) | también se le ofrece la opcién de ventilar automdticamente el sistema.

Controles de canales

Los canales 1 al 10 est4n etiquetados de forma individual y contienen los siguientes controles
independientes: Test (prueba), Freeze (congelacion), Freeze Intensity (intensidad de congelacion), Thaw
(descongelacién) y Stop (detener). En cada uno de los canales individuales aparece el tipo de aguja
conectada junto a los controles del canal (pantalla 19). El Canal con la etiqueta ALL (todas) opera todos
los canales activos a la vez.
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Tabla 10. Controles de canales
Botdn Descripcion

Botdn Canal: identifica los canales activos.

> Controles de canal avanzados: si mantiene pulsado el botén Channel (canal), se muestran opciones
para cambiar el tipo de aguja seleccionado para dicho canal, vincular dos canales adyacentes entre si
para que funcionen de forma simultanea y programar los ciclos de congelacion y descongelacion.

Canal con la etiqueta ALL (todas): permite utilizar las funciones de prueba, congelaciény
descongelacion en TODOS los canales activos de forma simultanea. Pulse el bot6n de la funcidn
deseada (Test [prueba], Freeze [congelacion] o Thaw [descongelacion]) en este canal para activar
dicha funcidn en todas las agujas de forma simultdnea.

Botén Test (prueba): da comienzo a la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas necesaria
antes de utilizar cualquier aguja para crioablacién. Ninguno de los demds controles se habilita hasta
que la prueba de las agujas finaliza.

Botdn Tested (probado): una vez terminada correctamente la prueba de integridad y funcionalidad

de las agujas, el boton muestra una marca de verificacion verde y se activan los otros botones de
control del canal.

Botén Freeze (congelacion): da comienzo a la fase de congelacion con la intensidad de congelacion
seleccionada.

| -tl
| A

P~
-

o

L

Menu desplegable Freeze Intensity (intensidad de congelacion): se muestra una opcion que permite
ajustar la intensidad de congelacion entre el 100% y el 5%, o bien seleccionar la intensidad "Stick”
(predefinida).

NOTA: Para controlar la intensidad de congelacion, el sistema de crioablacién Visual-ICE ajusta la
duracion del flujo de argon en cada perfodo de tiempo de 10 segundos (por ejemplo, si la intensidad de
congelacion es del 30%, se realiza la congelacion durante 3 sequndos y en los 7 segundos restantes no

<

hay actividad).
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Botdn Descripcidn

— | Botdn Thaw (descongelacion): da comienzo a una fase de descongelacion.

LJ > Advanced Thaw Controls (controles de descongelacion avanzados): si mantiene pulsado el boton
: Thaw (descongelacion), se muestra una opcién para habilitar la funcién FastThaw y otra opcion para
habilitar la ablacion de trayectoria mediante el botén de funcion Cautery (cauterizacion). Las funciones
FastThaw y Cauterizacion solo estdn disponibles en agujas para crioablacién especificas de tipo CX.
” | Boton de la funcion FastThaw (descongelacion rdpida): da comienzo a una fase de descongelacion

rapida (FastThaw).

> Advanced Thaw Controls (controles de descongelacion avanzados): al mantener pulsado el botén de
la funcion FastThaw (descongelacidn répida), se muestra la opcién de cambiar de la funcién FastThaw
a la funcion i-Thaw. La funcion FastThaw solo estd disponible en las agujas para crioablacion de tipo CX.

Botdn Stop (detener): detiene cualquier actividad.
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Channel Status (estado de los canales)

Channel Status (estado de los canales) muestra el estado de cada una de las fases de congelacion,
descongelacion e inactividad mediante c6digos numéricos y de color en el indicador de progreso. Las
variaciones en el tono de azul representan de forma visual la intensidad de congelacion seleccionada. El
botén Timer (temporizador) que esté situado a la derecha del indicador de progreso muestra el tiempo que

ha transcurrido de la fase actual.

[ IceRod 1.5 PLUS, IceRod 1.5 PLUS

g

[ IceEDGE 2.4

Freezing
{ |
06/00)

-

| 'lml

Pantalla 19. Seccion Controles y Channel Status (estado de los canales)

Las variaciones en el sombreado naranja permiten distinguir visualmente las fases de las funciones
de congelacion activa (funciones helio o i-Thaw), FastThaw y cauterizacion (pantalla 20).

“IceFORCE 2.1 CX

“lceRod 1.5 CX

IceRod 1.5 CX, IceRod 1.5CX

‘I
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.;a’.::i m
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Pantalla 20. Seccion Channel Status (estado de los canales) de congelacion activa

Para las agujas para la funcion i-Thaw y de tipo CX, en Channel Status (estado de los canales)
también aparece la temperatura interna del gas en la punta de la aguja durante la fase de congelacion y el
intervalo de temperaturas estimado del cuerpo de la aguja en la fase de descongelacion activa. La pantalla

de temperatura se actualiza cada 2 segundos.

NOTA: Durante la fase de calentamiento de la aguja para las agujas de tipo CX, en el estado de los
canales se mostrara un indicador giratorio de calentamiento.
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Temporizadores de ampliado y de reposicion

Para ampliar la visualizacion del temporizador durante una fase de prueba de agujas, congelacion,
descongelacion o inactividad, pulse el boton Timer (temporizador) (pantalla 22). EI temporizador
ampliado muestra el nimero de canal en la esquina superior izquierda de la ventana del temporizador, el
tiempo transcurrido y, durante la congelacion, la intensidad de congelacién seleccionada. Con agujas de
tipo CX conectadas, el temporizador ampliado también muestra la temperatura de la punta de la aguja
interna durante la fase de congelacion y el intervalo estimado de temperatura del cuerpo de la aguja
durante la fase descongelacion.
NOTA: Durante la fase de calentamiento de la aguja para las agujas de tipo CX, en el temporizador se
mostrard un indicador giratorio de calentamiento.

Los temporizadores de tres canales seleccionados se pueden ampliar de forma simultanea. Pulse el
temporizador para que recupere su tamaiio original.
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Pantalla 23. Temporizadores ampliados reposicionados
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Para mostrar brevemente el tiempo correspondiente a un ciclo que ha finalizado, pulse la seccion
de la barra de estado correspondiente a la operacién seleccionada.

Pulse el boton Scale (escala) para ajustar la visualizacién grafica del estado de los canales de
modo que se puedan ver todas las operaciones. Pulse el botén Scroll (desplazar) para ajustar la
visualizacion grafica a incrementos de 5 minutos; la pantalla se desplaza durante la intervencion.

Pulse el boton Maximize (maximizar) (+) para ampliar la visualizacion grafica. Pulse el boton
Minimize (minimizar) (-) para reducir la visualizacion a su tamafio original.

Temperature Sensors (sensores de temperatura)

En la seccion Temperature Sensors (sensores de temperatura) (pantalla 24) se muestra la
temperatura medida 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 comparacién 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 botén
correspondiente a la ubicacion de sensor seleccionada en un MTS para que aparezca un gréfico de dicha
ubicacioén. Pulse el botén MTS Channel (canal MTS) correspondiente para ver una representacion grafica
de las cuatro ubicaciones de sensor de un MTS especifico. El color de la ubicacién de sensor de
temperatura seleccionada se corresponde con el color de la linea de temperatura en el gréfico. Pulse el
boton de Thermometer (termémetro) para que aparezca un grafico de la temperatura mas baja de un MTS
seleccionado. Pulse de nuevo el boton de Thermometer (termémetro) para volver a la visualizacion
original.

NOTA: En el grafico se pueden ver hasta un méximo de cuatro ubicaciones de sensor de forma
simultanea. Las cuatro ubicaciones de sensor seleccionadas pueden corresponder a cualquiera de las
agujas MTS conectadas.

{|smm §S
l15 mm B
25 mm
35mm
o
(@]

E: [
]
§
8
i
|
) ! 44
o Scale Scroll | il i TR 1 20
- )
Pantalla 24. Seccion Temperature Sensors (sensores de temperatura)
1 Ubicaciones de sensor MTS 3 Boton Thermometer 5 Boton correspondiente a una
(termometro) ubicacion de sensor de 5 mm
2 Botdén MTS Channel (canal MTS) 4 Boton Maximize 6 Eltriangulo indica el sensor mas frio

(maximizar)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Visual-ICE™ ; TeeRod™ ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Seleccione el boton Scale (escala) para ajustar la visualizacion grafica de las mediciones de
temperatura, de modo que sea posible ver la temperatura durante toda la intervencion. Seleccione el boton
Scroll (desplazar) para que aparezca una barra que permita desplazarse por el grafico de datos durante la
intervencion.

Para ampliar la visualizacién grafica de los sensores de temperatura, pulse el boton Maximize
(maximizar) (+). Pulse el boton de minimize (minimizar) (-) para devolver la visualizacién a su tamafio
original,

Controles de los sensores de temperatura avanzados: si pulsa y mantiene pulsado el botén MTS
Channel (canal MTS), se muestra una opcién para establecer alarmas visuales 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 opci6n de etiquetar la ubicacion de MTS (consulte
la seccién Controles de los sensores de temperatura avanzados).

Organ Map (mapa del 6rgano)

El Organ Map (mapa del 6rgano) puede utilizarse para ofrecer una representacion grafica de la
localizacion del tumor, la colocacién de la aguja y la actividad del ciclo de una imagen seleccionada
(rifidn, prostata, higado o pulmén) o de una imagen dibujada (otra). Las formas de tumores pueden
dibujarse en el drgano que aparece y colocar, mover o quitar agujas del mapa del érgano. Hay disponible
un espacio de dibujo en blanco para visualizaciones personalizadas. El botéon Control Needle (controlar
aguja) permite controlar las agujas desde el mapa del 6rgano. El estado de actividad de la aguja
(congelacion, descongelacion o inactivo) se representa mediante codigos de colores.
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [ceRod™! 5 leeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Controles del Organ Map (mapa del 6rgano)

Boton | Descripcion
‘Q Bot6n Select Organ (seleccionar 6rgano): permite seleccionar un mapa de organo (rifién, prostata,
—— 1 | higado, pulmon u otro) para que se muestre en el area de dibujo.

y Boton Draw Line (dibujar linea): permite dibujar libremente en el mapa del 6rgano o en el area de
—2 1 | dibujo. Es posible seleccionar el grosor y el color de la linea.
—@-—d

Boton Draw Circle (dibujar circulo): permite dibujar un circulo de tamario variable en el mapa del
6rgano o en el &rea de dibujo. Es posible seleccionar el grosor y el color de la linea.

. @ Botén Move Circle (mover circulo): permite mover un circulo a otra zona del mapa del érgano. Este
il
(2

botdn solo aparece si se ha seleccionado un circulo.

Botdn Erase (borrar): permite borrar las lineas afadidas previamente al espacio de dibujo. Es posible
seleccionar el tamafio del borrador.

Boton Place Needle (colocar aguja): permite seleccionar y colocar agujas y MTS en el mapa del
6rgano. Las agujas se pueden seleccionar e identificar por el canal y por el puerto de aguja (por
ejemplo, 1a, 1b, 2a, etc.). Los MTS se pueden seleccionar por el puerto MTS. Arrastre la aguja o el MTS a
la ubicacion deseada del Mapa del 6rgano para colocarla. Coloque cada aguja en el mapa del érgano al
introducirla en el tejido objetivo para evitar posibles confusiones con las ubicaciones de las mismas.

El estado de las agujas colocadas en el mapa del drgano (congelacion, descongelacion, inactividad) se
indica mediante un codigo de colores que equivale al de la seccion Channel Status (estado de los canales).

Boton Control Needle (controlar aguja): permite iniciar ciclos de congelacion y descongelacion en las
agujas seleccionadas.

g [
8 Botdn Needle Lock (bloqueo de aguja): permite bloquear una aguja en su posicion en el mapa del
= | érgano, de modo que no se mueva de forma accidental.
W,

_[_-

Botdn Clear All (borrar todo): permite borrar todos los dibujos y las agujas colocadas en la zona de

dibujo.
Botén | Descripcion
= Boton Trash (papelera): permite eliminar una aguja del mapa del 6rgano.
=]
« Botdn Previous Image (imagen anterior): permite cambiar la vista del érgano seleccionado.
| -y Botdn Next Image (imagen siguiente): permite cambiar la vista del érgano seleccionado.
R AT |

View Reports (ver informes)

Los informes de intervencién ofrecen un resumen de la intervencion de crioablacion. Estos
informes contienen la informacién proporcionada en la pantalla Registration (registro), detalles de los
ciclos de congelacién y descongelacion, el namero de agujas de MTS, el historial grafico de las fases de
congelacion, descongelacion y cauterizacion, el historial grafico de las lecturas de MTS, el mapa del
6rgano utilizado con la identificacion de la colocacion de las agujas y las notas introducidas por el
médico.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

. o % 26 Aug 2021
Bagistation } ;S;tg:g:rgs 5 Est, Remaining Est, Remaining V'ISUAL ICET”
— = sk Time 00:05:32 7] Time 00:05:34 :
" Repor e Cryoablation System

e _ Needle Types S
Channel A B A | B | Channel
I = \ 1 IcePearl 2.1 CX 2
Repart Sectlons 3 lcePenrl 2.1 CX 4
Registration 5 IcePearl 2.1 CX 6
Procedure 7 8
Tg
Temperature Sensors 9 10
|
Organ Map Channel 1 Timeline I
0 sec 2min 33 sec = i
Notes | |
l _Relresh__ J l"hmﬂ RGP;"; [100% freeze 1 min 54 sec [Stopped 39 sec
Number of Freeze Thaw cycles: 1

Activity Durations
Freeze Durations | Thaw Durations

1 min 54 gec 39 see

Channel 3 Timeline

| Osec 2 min 33 sec

Pantalla 26. Ejemplo de informe de intervencion

Para ver un informe guardado en el sistema de crioablacién Visual-ICE, pulse el botén View
Reports (ver informes) de la pantalla Startup (inicio) (pantalla 16).

En la pantalla View Reports (ver informes) se muestra una lista de todos los informes de
intervenciones guardados en el sistema de crioablacion Visual-ICE (pantalla 27). Puede seleccionar uno
de ellos para verlo o exportarlo, o bien eliminar sus propios informes. Los usuarios que disponen de ID de
inicio de sesion administrativo pueden eliminar cualquier informe,
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DISPOSICION 2318/2002
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ; [ceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

22 Aug 2021

VISUAL ICE™

Cryoablation System
Report Name / - Hospital Name Doctor Name Procedure Type
1 2021 _Aug_04_5_16_am No infermation entered No information entered Other
2 2021 Jul_16_9_30_am No information entered No information entered Other E
4 2021 jul_18_9_09_am_tlm ST. Mary's Dr. Jones Prostate
5 2021 Jul_18_9 24 am_Tim ST. Mary's Dr. Thomas Kldney t‘-
o e g - A
2021 Jul 18_8_15_am_Tim ‘ Vl(éUAL"‘lC‘E‘ SBOS l.OﬂF —
i i cientilic
Report Sectlons 8:15am 18 Jul 2021

Lung Procedure

1

Procedure

Registration
Temperature Sensors

Patient |D: JohnK1-9001

Organ Map
Hospital Name: ST, Mary's
Notes
Hospital Address: 500 Peach St
‘ = : Dr. b ]
Eisiast lessbaiita Doctor Mame: Dr. Thomas : i
Report ' Report [E =
\ i

Procedure lL( Gy B

Pantalla 27. Pantalla View Reports (ver informes)

Para ordenar la lista por Report Name (nombre de informe), Hospital Name (nombre del hospital),
Physician Name (nombre del doctor) o Procedure Type (tipo de intervencion), pulse el encabezado de la
seccion correspondiente de la lista de informes.

Al pulsar el botén Export Report (exportar informe), se muestra una ventana en la que se puede
elegir el Export File Type (tipo de archivo de exportacion) y el File Name (nombre de archivo) para
exportar el informe. Los informes se pueden exportar a formato HTML, PDF o CSV. Otra opcion es
exportar datos de MTS sin procesar para realizar un analisis posterior més detallado.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! 5 IceRod™ ; IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

22 Aug 2021

VISUAL ICE™
Cryoablation System

Report Name / Hospital Name Doctor Name

Procedure Type A

1 2021 Aug_04_5_16_am No information entered No information entered Other

2 2021 Jul_16_9_30_am No infermation entered No information entered Other

ER 2021 _Jul_la_s_l!_am.ﬂm ST. Mary's Dr. Thomas ; |Lung
‘4 2021 _Jul_18_9_09_am_tim ' Prostate

5 2021 Jul 18_9_24_am_Tim  Export Flla Type: l,;m, l vJ Kidney t
File Name: 2021 jul_18_s_15_om Tim _| T i
u ‘ ' sLon |
2021 jul_18_8_15_am_Tim 1 e e | C CPCI’I 0 ﬁC a
Report Sectlons : L Expart J l Caiical J : 8:15 am 18 Jul 2021

Procedure I
Registration
Temperature Sensors

Organ Map Patient 1D: JohnKI-9001
Hospital Name: ST, Mary's
Notes
Hospital Address: 500 Peach St
B | Dalate Doctor Name: Dr. Thomas
Repoli - Report

Procedure

Pantalla 28. Pantalla Export Report (exportar informe)

Configuring Settings (configuracion de los ajustes)

La pantalla Configure Settings (configuracion de los ajustes) permite seleccionar los ajustes que se
emplean durante una intervencion de crioablacién. Entre los ajustes que se pueden modificar se incluyen
Ubicaciones de agujas de MTS, Sistema, Intervencion, Registration (registro) y Unidades (consulte la
seccion Configure Settings (configuracion de los ajustes),

Los botones de control incluyen las opciones de Manage Users (administracion de usuarios) y
Manual Software Update (actualizacion manual del software). (Consulte la seccion Configure Settings
(configuracion de los ajustes). Los botones Manual software Update (actualizacion manual del software)
solo estan disponibles para los administradores del sistema y el personal de servicio técnico.

Unicamente el personal de servicio técnico puede ajustar la fecha y hora del sistema.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IeeRod™ ; lceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

———————

EIEET 22 fug 2021

‘ Back ]

Startup >> Configura

Cryoablation System

e : T
VISUAL ICE

MTS Needle Locations §_ggg_e_m_§g£glggL 22 Procedure Settings Reglstratlon Settings =
_m Argon Cylinder Volume Maximize by Default Custom Flelds
M I 42.0000 ﬁ Channel Status ‘ ‘
MTS Locatlons Haltim:Cilnear Temperature Sensors | I B !
‘ ‘ Volume i Organ Map [ T e
| | LA Upload Registration
[ 42.0000 v - "
| e | Toma lnisahled v ]
| ! Liters v Low Cylinder Alert (minutas)
| | T— - — A Clear hospital name,
| [ Cubic Meters llo K3 address and doctor name
| history
; [] Link an channels Clear Hospital
| Inactivity Timeout Information
| | minutes) D Passive thaw timer
= A count up
: T v 2 Units
Actlive Flush L
l Add Locatlon J &g Pressure Units
Display Sensor - |
S Language (eriseratiiras \ bar |
E | |
I Remove Location l nglish (English) | ¥ ] FastThaw In . psi W I
\ - _4 Channel Controls 1 1
MPa
Time utomntlc Flush Lt )
Date ;
_A | Thetime and date can only be Temperature Units
L v changed by service personnel Celsius v
J Fahrenheit
Time Time Zone
'-—':—J !|(UTC-G:I]0) Central Time | I

Next maintenance due on: 04
Oct 2022

D Use 24 hour clock ‘ Export Logs J

i

Pantalla 29. Configure Settings (configuracion de los ajustes)

Opciones de Configure Settings (configuracion de los ajustes)

Boton Descripcion

Manage Users Cambiar la contrasenia.

(gestionar usuarios) | Los usuarios administrativos pueden afiadir usuarios, quitar usuarios o cambiar la
contrasefia de cualquier usuario.

Manual Software Instalar una actualizacion de software mediante una unidad flash USB.
Update (actualizacion | NOTA: Esta funcion solo esta disponible para usuarios administrativos y de servicio
manual del software) | técnico.

PROCEDIMIENTO

Realizacion de la intervencion de crioablacion

ADVERTENCIA: No toque la pantalla si el monitor de pantalla tactil se queda en blanco durante més de
cinco (5) segundos en el transcurso de una intervencion. Apague el sistema y finalice el procedimiento
inmediatamente para evitar la activacion involuntaria de las agujas.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; TceRod™ 5 IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

1. OPCIONAL: En la pantalla Intervencion, seleccione el botén Registration (registro) para
introducir informacion opcional sobre el tratamiento del paciente. Introduzea con el dedo la informacion
con el teclado virtual. Puede introducir datos en los siguientes campos: Patient ID (ID del paciente),
Hospital Name (nombre del hospital), Hospital Address (direccion del hospital), Physician Name (nombre
del médico), Organ Type (tipo de 6rgano). Si necesita introducir cualquier otra informacién de registro,
puede asignar un nombre a los dos campos personalizados de la pantalla Configure Settings
(configuracion de los ajustes) (consulte la seccion Configure Settings (configuracién de los ajustes).
NOTA: EI sistema de crioablacion Visual-ICE carga automaticamente el mapa del 6rgano adecuado en
funcion del tipo de 6rgano seleccionado en el boton Registration (registro).

PRECAUCION: Seleccione un ID de paciente tinico que no revele la identidad del mismo a los demas
usuarios del sistema.

2. OPCIONAL: Seleccione el boton Notes (notas) de la pantalla Intervencion para introducir notas
adicionales sobre la intervencion. Puede introducir notas en cualquier momento durante el transcurso de
la intervencion de crioablacion.

3. Coloque las agujas para crioablacion y los sensores térmicos en el tejido ObjetIVO
PRECAUCION: Durante el uso, evite daifar la aguja con otros instrumentos quirtrgicos.

OPCIONAL: Consulte la seccion Mapa del 6rgano para obtener instrucciones sobre la colocacién de las
agujas y los sensores térmicos en el mapa del 6rgano.
ADVERTENCIA: Antes de activar una aguja, utilice la guia de imagen para comprobar que las agujas
para crioablacién estan colocadas en el lugar correcto.

4. Seleccione la Freeze Intensity (intensidad de congelacion) que quiera en el ment desplegable.
NOTA: Durante la intervencion, supervise el tiempo restante de suministro de gas de los cilindros
mediante el Gas Indicator (indicador de gas) de la barra de herramientas de navegacién (pantalla 30). Si
es necesario cambiar los cilindros de gas durante una intervencion, consulte las instrucciones indicadas en
la seccidn Camblo de los cilindros de gas durante una intervencion.

' 5‘,111”;- ) | EZEEERY 26 Aug 2021 |
e B S3FEEy VISUAL ICE”
End :05; :
l Notes Jk B ‘ sl Cryoablation System

Pantalla 30. Tiempo de gas restante
5. Pulse el boton Freeze (congelacion) de los canales seleccionados que contienen agujas para que
dé¢ comienzo la fase de congelacion inicial de la intervencion. Para ajustar la intensidad de congelacion,
pulse el botén Freeze Intensity (intensidad de congelacion) y seleccione la intensidad que quiera en el
meni desplegable. El ciclo de congelacion continuaré con el nivel de congelacion seleccionado hasta que
la operacién se cambie o detenga.
ADVERTENCIA: 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 congelacion de forma simultanea en todas las agujas, pulse el boton
Freeze (congelacion) del canal con la etiqueta ALL (todas). Al pulsar cualquier boton en el canal con la
etiqueta ALL (TODAS), aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultaneo de todas las agujas.
NOTA: Al seleccionar ALL (Todos), se iniciara una fase de congelacion a la intensidad seleccionada para
cada canal. Para congelar en todos los canales activos a la misma intensidad, seleccione la intensidad en
el canal ALL (todas) antes de pulsar el boton Freeze (congelacion).

6. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de congelacion
(consulte la seccion Channel Status (Estado de los canales) para obtener instrucciones sobre c6mo
ampliar la visualizacién del temporizador). Una vez transcurrido el tiempo de congelacion deseado, pulse
el botdn Stop (Parar) para pasar a una fase de inactividad.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

7. Si usa sensores térmicos, supervise la temperatura del tejido en la seccion Sensores de
temperatura de la pantalla intervencion (consulte la seccion Sensores de temperatura).

8. Para descongelar la bola de hielo de forma activa, pulse el boton Thaw (descongelacion) en los
canales que contienen agujas para iniciar la fase de descongelacion. Si el sistema de crioablacion Visual
ICE detecta que hay gas helio conectado, el sistema pasa de forma predeterminada al modo de
descongelacion con helio. Si hay agujas de varios tipos conectadas (unas para la descongelacién con helio
y otras con funcién i-Thaw), el sistema también pasa de forma predeterminada al modo de
descongelacion con helio.

NOTA: Al descongelar con agujas de tipo CX, la descongelacion esta limitada a un maximo de 7 agujas
simultaneamente activadas. La descongelacion con la funcion FastThaw estd limitada a un méximo de 4
agujas simultineamente activadas (consulte la seccion Control de las funciones i-Thaw y FastThaw para
las agujas de tipo CX para acceder a las instrucciones de uso de las funciones i-Thaw y FastThaw).
OPCIONAL: Para iniciar una fase de descongelacion de forma simultanea en todas las agujas, pulse el
botén Thaw (descongelacion) del canal con la etiqueta ALL (todas). Al pulsar cualquier boton de funcion
en dicho canal, ALL (todas) muestra un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultaneo de todas las agujas.

9. Observe el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de descongelacion
(consulte la seccion Control de la programacion de ciclos para obtener instrucciones sobre cémo realizar
una fase de descongelacion temporizada). Una vez transcurrido el tiempo de descongelacién deseado,
pulse el boton Parar para pasar a una fase de inactividad.

10. Repita los pasos del 4 al 9 hasta completar el nimero de ciclos de congelacion y
descongelacidn que quiera.

ADVERTENCIA: Asegirese de que los niveles de descongelacion o refrigeracion sean adecuados antes
de intentar retirar las agujas del paciente.

11. Retire todas las agujas y los MTS del paciente.

12. Desbloquee las barras de bloqueo y retire todas las agujas y los MTS del panel de conexion de
agujas.

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

14. Una vez concluida la intervencion, pulse el botén End Procedure (finalizar intervencion) de la
pantalla Intervencioén. Aparecen tres mensajes en los que se le solicita que realice una accion:

» Confirmacion de la finalizacion de la intervencion: pulse el boton Yes (si) para finalizar la
intervencion.

« Solicitud para guardar un informe: pulse el boton Yes (sf) para guardar un informe.

» Solicitud para ventilar de forma automatica el gas de alta presion: pulse el boton Yes (si) para
ventilar el sistema automaticamente. El sistema le solicita que cierre los suministros de gas antes de
realizar la ventilacion. La ventilacion automéatica dura un minuto y medio aproximadamente. Antes de
iniciar el proceso de ventilacion automatica, avise a las personas que estén cerca de que oiran el ruido
correspondiente.

ADVERTENCIA: Si las agujas siguen conectadas, no desbloquee los canales ni desconecte las agujas del
panel de conexion de agujas hasta que se hayan completado todas las operaciones en el canal.

15. Cuando esté listo para apagar el sistema, consulte en la seccién Apagado del sistema el
procedimiento correspondiente.

Reports (Informes)

En cualquier momento durante el transcurso de una intervencion, pulse el boton Report (informe)
de la pantalla Intervencion. para ver un resumen de la informacion del informe que se ha guardado hasta
ese Imstante.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO T1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ 3 IeeRod™ ; IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Una vez concluida una intervencion de crioablacion, se puede guardar en el sistema un informe
con un resumen de la intervencion completo; dicho informe se puede exportar para usarlo en un
ordenador personal.

1. Pulse el boton Report (informe) de la pantalla Intervencion,

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

3. Pulse el boton Export Report (exportar informe) para guardar el informe en la unidad flash
USB. Aparece una ventana en la que puede seleccionar el formato y el nombre del archivo. Introduzca el
nombre del archivo con el teclado virtual de la pantalla. También puede exportar los datos del sensor de

temperatura a un archi
Est. Remaining |
# Time 00;05:32 |

[7:56 am [EGRANELED
7 Est, Remaining VISUAL ICETM
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s Cryoablation System
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| File Nnma:|nepom l )
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Pantalla 31. Pantalla Export Report (exportar informe)

PRECAUCION: Utilice Ginicamente una unidad flash USB suministrada por Boston Scientific con el
sistema de crioablacion Visual-ICE. No utilice dicha unidad flash para tareas no relacionadas con datos e
informes del sistema de crioablacion Visual-ICE.

4. Pulse el botén Export (exportar) para comenzar la exportacion del archivo. Espere a la
confirmacion antes de retirar la unidad flash USB del sistema.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [ceRod™ ; leeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

70-04 Report Saved

e Report saved successfully

{ oK }

L]

" P 13 ¥ & Y. An
EXDSET M. Dates

Pantalla 32. Mensaje de informe exportado

Apagado del sistema
ADVERTENCIA: Antes de ventilar el sistema de crioablaciéon Visual-ICE, avise al personal del
quir6fano para que esté advertido.

1. Si no ha decidido ventilar de forma automatica el sistema de crioablacién Visual-ICE, gire la
valvula de cierre de los cilindros de gas hacia la derecha para cerrarlos.

2. Gire la valvula de ventilaciéon manual del sistema de crioablacién Visual-ICE a la posicion
ABIERTA para liberar el gas de alta presion del sistema.

3. Desconecte las lineas de suministro de gas de alta presion del sistema de crioablacion Visual
ICE y de los cilindros de gas. Guarde las lineas de suministro de gas y los conjuntos de manémetro en el
compartimento de almacenamiento incluido en el sistema.
ADVERTENCIA: Si resulta dificil aflojar el mandémetro conectado al cilindro, o no se pueden
desconectar las lineas de suministro de gas de alta presion de las conexiones de entrada, no aplique una
fuerza excesiva para liberar la linea de suministro de gas o aflojar el manometro. La linea de gas puede
estar afin bajo presion.

4. Gire la valvula de ventilacién manual a la posicion cerrada una vez ventilado el gas.

5. Pulse el botén Logout (cerrar sesion) de la pantalla Startup (inicio) para cerrar la sesion en el
sistema.

6. Pulse el botén Shutdown (apagar) de la pantalla Login (inicio de sesion) 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. Sitie la llave de control de alimentacion en la
posicion de apagado.

8. Desenchufe el sistema Visual-ICE y enrolle el cable de alimentacion alrededor del soporte al
efecto situado en la parte posterior del sistema.
ADVERTENCIA: No tire del cable de alimentacion, Agarre el enchufe (no el cable) para desconectar el
dispositivo de la toma de la pared.

9. Cubra las entradas de helio y de argdn con los tapones antihumedad.

10. Limpie el sistema después de cada uso segun las instrucciones incluidas en la seccion
Limpieza. Aseglrese de que el sistema esta seco antes de almacenarlo.

11. Baje el monitor de pantalla tactil para introducirlo en el recipiente de almacenamiento del
monitor antes de guardar el sistema.
PRECAUCION: Antes de bajar el monitor, asegiirese de que no hay ningtn objeto (como la unidad flash
USB) en su recipiente de almacenamiento. Tenga cuidado al bajar el monitor para introducirlo en el
recipiente de almacenamiento; no aplique excesiva fuerza para no dafiarlo.
PRECAUCION: Tenga cuidado al bajar el monitor de la pantalla tactil para evitar pellizcarse los dedos.

12. Cubra el sistema de crioablacién Visual-ICE con la cubierta de la consola.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; I[ceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Advanced Thaw Controls (controles de descongelacion avanzados)

El sistema de crioablacion Visual-ICE proporciona opciones para seleccionar la descongelacion
sin helio (funciones i-Thaw y FastThaw) y para realizar la ablacion de trayectoria (Cauterizacion).
NOTA: Las funciones i-Thaw, FastThaw y Cauterizacion solo estén disponibles si hay agujas conectadas
con dicha capacidad.

NOTA: Solo debe haber conectado gas arg6n para disponer de acceso a estas funciones. Al conectar el
gas helio al sistema de crioablacion Visual-ICE, se deshabilitan estas funciones.

Control de las funciones i-Thaw y FastThaw para agujas de tipo CX

PRECAUCION: La descongelacion activa produce calor a lo largo del cuerpo distal de la aguja. Tenga
cuidado para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el objetivo.

ADVERTENCIA: El mango de la aguja puede calentarse durante la descongelacién activa. Preste
atencion a la posicion del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes calientes del mango
de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras involuntarias en el paciente o el
meédico.

1. Mantenga pulsado el botén Thaw (descongelacion) para acceder a los Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacion avanzados) (pantalla 33). A través del menta Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacion avanzados) se puede acceder a las funciones i-Thaw, FastThaw y
Cauterizacion.

* Cuando la funcion i-Thaw esta operativa, al pulsar el botén Change to FastThaw (cambio a
FastThaw) en Advanced Thaw Controls (controles de descongelacion avanzados), la funcion de
descongelacién cambiar de i-Thaw a FastThaw (pantalla 33).

Lcel‘lod 15CK ' (BB i ‘
- « m— " ! - Advanced Thaw Controls

3

L Cautery

Change to | PR
FastThaw | |

A
2

:
4

Cancel

* Del mismo modo, al seleccionar la funcion FastThaw y pulsar el botén de la funcion Change to
i-Thaw (cambio a i-Thaw), la funcion de descongelacion pasara de FastThaw a i-Thaw (pantalla 34).

.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DI PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; leeRod™! ; IeeSeed™! - BOSTON SCIENTIFIC

?) wo...Channe|
B v Scale Sci o |
L g 9 $ 1.0 |
. Ilﬁ B Advanced Thaw Controls
! ‘

Cautery

Change to Ji_,.__‘l e
i-Thaw

< [
s

S48 S S P TR gyt
g 1

Cancel

Pantalla 34. Advanced Thaw Controls (controles de descongelacién avanzados): funcién i-Thaw

2. Después de seleccionar el tipo de descongelacion, pulse el botéon de las funciones Thaw
(descongelacién) o FastThaw en el control del canal para iniciar la descongelacion.
NOTA: La funcion FastThaw genera una temperatura superior a la generada para la funcioén i-Thaw, lo
que conlleva un tiempo de descongelacion mas rapido.
NOTA: Con el uso de las funciones i-Thaw y FastThaw se pueden descongelar simultdneamente 7 y 4
agujas, respectivamente, como maximo.

3. En el caso de las agujas de tipo CX, durante la fase de calentamiento de la aguja, en el estado de
los canales se mostrara un indicador giratorio de calentamiento (pantalla 35).

ii*pﬁ-mo;vim' -

‘ | leeRed 1.5 CX
(leoPeard 2.1 CX

S
d

L leeRod 15 CX

Pantalla 35. Descongelacion avanzada: calentamiento de la aguja

4. Cuando se alcance la temperatura limite de las funciones i-Thaw o FastThaw, en el estado de
los canales se mostrara el intervalo de temperatura estimado del cuerpo de la aguja (pantalla 36).
NOTA: La temperatura del cuerpo se muestra en forma de intervalo, ya que el tejido y otras variables de
la intervencion afectardn a la temperatura.

Boston Scientific
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ 5 TeceRod™ ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

| beefod 1.5 CX i -
(eefeard 2.1 CX ( : T T

“ '100‘7
« | * 100 | W

fcoRod 1.5 CX

ﬂ' o | 8 [100 'v. %] " !‘.‘ % %

02/05 .

.;‘ |

Pantalla 36. Descongelacidn avanzada: visualizacién de la temperatura durante la descongelacion

m FE5-100
(%

5=7/0

5. Realice una descongelacién exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirarlas para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

* Si nota que la aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacion,
retirela lentamente.

Control de cauterizacion para la ablacion de trayectoria

La ablacion de trayectoria con agujas se consigue con la funcion Cauterizacion en Advanced
Thaw Controls (controles de descongelacion avanzados). Se realiza la ablacion en la trayectoria de la
aguja mediante el uso de energia térmica. Cada una de las agujas compatibles con la funcién
Cauterizacion (agujas de tipo 1.5 CX y 2.1 CX) se maneja de forma independiente con el boton de la
funcion Cautery (cauterizacion) en Advanced Thaw Controls (controles de descongelacién avanzados) del
canal y el puerto a los que se ha conectado la aguja.
ADVERTENCIA: Use un sistema de guia de imagen para supervisar la colocacion y la posicién de la
aguja, y evitar riesgos de lesiones térmicas o quemaduras en tejidos u 6rganos adyacentes.
ADVERTENCIA: La ablacion de trayectoria produce calor a lo largo del cuerpo distal de la aguja. Acttie
con precaucion para evitar provocar lesiones térmicas o quemaduras en tejidos u érganos adyacentes.
ADVERTENCIA: El mango de la aguja podria calentarse durante la ablacién de trayectoria. Preste
atencion a la posicion del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes calientes del mango
de la aguja podria causar lesiones térmicas o quemaduras involuntarias en el paciente o el médico.
PRECAUCION: La funcién Cauterizacion no se debe poner en marcha si es posible ver el indicador de
zona activa fuera de la piel del paciente.
NOTA: Mientras el sistema de crioablacion Visual-ICE esté en el modo de la funcién Cauterizacion, no
se permite llevar a cabo ninguna congelacién o descongelacion en ningan canal.
NOTA: La funcion Cauterizacion no esta disponible en el canal ALL (todas).

Control de cauterizacion para las agujas 1.5 CX

1. Mantenga pulsado el boton Thaw (descongelacion) para acceder a los Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacion avanzados).

2. Pulse el boton de la funcién Cautery (cauterizacion) en el menii Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacion avanzados) para abrir la pantalla Cautery Control (control de cauterizacion)
(pantalla 33). Aparece un mensaje de confirmacion (pantalla 37).

Pégina 50 de 107

.-
ina S.A

L}

Pagina 51 de 109

IF-2024-80250158-APN-INPM#ANM AT



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! ; [eeRod™ ; leeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

« CAUTION: Activation of thermal cautery
immediately ceases all other cryoablation
operations for the duration of cautery
activity o =

‘ = Do you w.aht-ta’,p'rdéeg:a with cautery?

e e B

= ] =

Pantalla 37. Mensaje de confirmacion de Cautery (cauterizacion)

3. Pulse el puerto de aguja deseado (A o B) en cada uno de los canales que contenga la aguja con
la que quicra realizar la ablacién de trayectoria. Solo una aguja por canal puede activar la funcion de
cauterizacion en un momento concreto.

NOTA: El sistema de crioablacién Visual-ICE emplea una duracion predefinida de 30 segundos para cada
fase de cauterizacion en el caso de las agujas de tipo 1.5 CX. Este valor no se puede ajustar, pero la fase
se puede detener antes de que transcurran los 30 segundos si se pulsa el botén Stop (detener).

NOTA: La funcién Cauterizacién se puede realizar con un méaximo de cuatro (4) agujas de forma
simultanea.

4. Pulse el botén Start (iniciar) para iniciar la ablacién de trayectoria (cauterizacion).

« Durante la fase de calentamiento de la aguja, en la pantalla Cautery Control (control de
cauterizacion) se mostrard un indicador de calentamiento giratorio (pantalla 38).

Port Shatt |

|
Ly e 1 v s (s | o
|

R I [0 [P 6 oo

Pantalla 38. Calentamiento de la aguja 1.5 (X
« Al alcanzar el limite de temperatura de cauterizacién, la cauterizaciébn comenzara
automaticamente. o En el temporizador se mostrara el texto Cauterizing (cauterizando) (pantalla 39). o En
la pantalla Cautery Control (control de cauterizacién) se mostrara el intervalo de temperatura estimado
del cuerpo de la aguja.
NOTA: La temperatura del cuerpo se muestra en forma de intervalo, ya que el tejido y otras variables de
la intervencidn afectan a la temperatura.

Cautary Control

Port Shatt |

:J 1A 10 o l vj Dj stop | ﬁ 90-100°
e m— ]

Pantalla 39. Cauterizaciéon de la aguja 1.5 CX en curso

M Pagina 51 de 107

UTICA IF-2024-80250158-APN-INPM#ANMAT

Ao\ LD
entific Argentina S.A

{poicr - Pagina 52 de 109




RF,(;IS'I'R()‘]H{ PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO TLB .

INFORMACION DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; [eeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

* Una vez concluida la funcién Cauterizacion, en el temporizador se muestra el estado como
Stopped (detenido) y en la pantalla de temperatura se indica el estado Cooling (en enfriamiento) de la
\ aguja.

\
|
|
k
|
' BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
\
|
\
\
i
\

5. Si lo desea, pulse el botén Start (iniciar) para reiniciar la ablacion de trayectoria en otras
secciones de la trayectoria de la aguja.

6. Una vez finalizada la ablacion de trayectoria, retire cuidadosamente la aguja.
ADVERTENCIA: Asegurese de que los niveles de descongelacion o refrigeracién sean adecuados antes
de intentar retirar las agujas del paciente.

* Si nota que la aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacion,
retirela lentamente.

¢ Durante la extraccion de la aguja, observe el indicador de zona activa de 10 mm de anchura de
la misma para guiar su extraccion. El indicador de zona activa es una banda con marcas situada a lo largo
del cuerpo de la aguja, a 20 mm de distancia de la parte de la aguja que se calienta.

Control de cauterizacién para las agujas 2.1 CX

1. Mantenga pulsado el botén Thaw (descongelacion) para acceder a Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacién avanzados).

2. Pulse el boton de la funcién Cautery (cauterizacion) en el ment Advanced Thaw Controls
(controles de descongelacion avanzados) para abrir la pantalla Cautery Control (control de cauterizacion)
(pantalla 33). Aparece un mensaje de confirmacion (pantalla 37).

3. Pulse el puerto de aguja deseado (A o B) en cada uno de los canales que contenga la aguja con
la que quiera realizar la ablacion de trayectoria. Solo una aguja por canal puede activar la funcion de
cauterizacion en un momento concreto.

NOTA: La funcion Cauterizacién se puede realizar con un méximo de cuatro (4) agujas de forma
simultanea.

NOTA: La duracién de la fase de la funcion Cauterizacion de las agujas de tipo 2.1 CX se puede
seleccionar desde 30 segundos hasta 3 minutos y ajustar en incrementos de 30 segundos. Si estd
conectada una aguja de tipo 2.1 CX, un ment desplegable proporcionard opciones de duracion de la
funcion Cauterizacion.

4. Seleccione la duracion de la funcién Cauterizacion en el ment desplegable.

5. Pulse el boton Start (iniciar) para iniciar la ablacion de trayectoria (cauterizacion).

* Durante la fase de calentamiento de la aguja, en la pantalla Cautery Control (control de
cauterizacion) se mostrara un indicador de calentamiento giratorio (pantalla 38).

* Al alcanzar el limite de temperatura de la funcion Cauterizacion, la cauterizacion comenzara
automaticamente. o En el temporizador se mostrara el texto Cauterizing (cauterizando) (pantalla 39). o En
la pantalla Cautery Control (control de cauterizacion) se mostrara el intervalo de temperatura estimado
del cuerpo de la aguja.

NOTA: La temperatura del cuerpo se muestra en forma de intervalo, ya que el tejido y otras variables de
la intervencion afectan a la temperatura.

* Una vez concluida la funcién Cauterizacion, en el temporizador se muestra el estado como
Stopped (detenido) y en la pantalla de temperatura se indica el estado Cooling (en enfriamiento) de la
aguja. ;

6. Si lo desea, pulse el boton Start (iniciar) para reiniciar la ablacién de trayectoria en otras
secciones de la trayectoria de la aguja.

7. Una vez finalizada la ablacion de trayectoria, retire cuidadosamente la aguja.

ADVERTENCIA: Asegirese de que los niveles de descongelacion o refrigeracién sean adecuados antes
de intentar retirar las agujas del paciente.

* Si nota que la aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacion,
retirela lentamente, n

Pagina 52 de 107

Milagrob-2024:80250158-APN-INPM#ANMAT

Bosten Scicnlific Argentina S.A

; Pagina 53 de 109




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ ; [eeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

» Durante la extraccion de la aguja, observe el indicador de zona activa de 10 mm de anchura de la
misma para guiar su extraccién. El indicador de zona activa es una banda con marcas situada a lo largo
del cuerpo de la aguja, a 20 mm de distancia de la parte de la aguja que se calienta.

Controles de canales avanzados

Los Advanced Channel Controls (controles de canal avanzados) de cada uno de los canales
ofrecen opciones para modificar el tipo de aguja del canal seleccionado, vincular dos canales entre si y
programar muiltiples ciclos de congelacion-descongelacion.

Control de seleccion del tipo de aguja

1. Mantenga pulsado el botén Channel (canal) para cambiar el tipo de aguja de un canal y acceder
a los controles de canal avanzados de dicho canal (pantalla 40).

2. Seleccione el tipo de aguja correspondiente en dicho ment1 desplegable.

3. Pulse el botén OK (aceptar).

[iceRod 1.5 PLUS v|
I T
— [ Link H éycle;i Jﬁ

— — - = - =

Pantalla 40. Controles de canales avanzados

Vinculacion de control de canales
1. Mantenga pulsado el boton Channel (canal) para acceder a los Controles de canal avanzados de dicho
canal (Controles de canal avanzados).

2. Pulse el boton Link (vincular) para vincular dos canales entre si de modo que funcionen de
manera simultdnea. Cuando se vinculan dos canales, el boton Channel (canal) muestra ambos canales
(pantalla 41).

NOTA: Esta funcién no esta disponible en el canal con la etiqueta ALL (todas). Solo puede vincular
canales que se encuentren en el mismo plano horizontal del panel de conexion de agujas (por ejemplo, los
canales 1 y2,3y4,5y06).
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eceRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S,A.
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|

(IceRod 1.5 i-Thaw, IceRod 1.5 i-Thaw |

IceRod 1.5 i-Thaw

Pantalla 41, Canales vinculados
3. Pulse el boton Unlink (desvincular) (al cual se accede al mantener pulsado el boton Channel
[canal]) para eliminar el vinculo entre dos canales, de modo que cada uno de ellos funcione de forma
independiente.

Control de programacion de ciclos

1. Mantenga pulsado el botén Channel (canal) para acceder a los controles de canal avanzados de
dicho canal.

2. Pulse el boton Cycles (ciclos) (controles de canal avanzados) para acceder a Advanced Cycle
Controls (controles de ciclo avanzados) y programar uno o varios ciclos de congelacion y descongelacion

(pantalla 42).
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Pantalla 42. Advanced Cycle Controls (controles de ciclo avanzados)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IeeRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

3. Seleccione la intensidad de congelacién que quiera en los controles Freeze (congelacion) del
mend desplegable y la duracion de la fase de congelacién con la flecha o la barra de desplazamiento
correspondientes.

4, Afiada el ciclo de congelacién programado al ment Cycle Sequence (secuencia del ciclo) con el
botén Arrow (flecha) izquierdo que esté situado junto a los controles Freeze (congelacion).

5. Para seleccionar la descongelacién que quiera, haga clic en las opciones disponibles de los
controles Thaw (descongelacién). Seleccione la duracion de descongelacién con las flechas
correspondientes o con la barra de desplazamiento.

6. Afiada el ciclo de descongelacién programado al ment Cycle Sequence (secuencia del ciclo)
con el botén Arrow (flecha) izquierdo que esta situado junto a los controles Thaw (descongelacion).

7. Para programar ciclos adicionales, repita los pasos 3 a 6, seglin proceda.

8. Resalte un ciclo programado en los controles Cycle Sequence (secuencia del ciclo) para
organizar la secuencia del ciclo. Con los botones Up (arriba) o Down (abajo), desplace el ciclo hasta la
secuencia que quiera.

9. Para eliminar un ciclo de Cycle Sequence (secuencia del ciclo), resalte el ciclo y, a
continuacion, pulse el boton Stop (detener).

10. Pulse el botén Go (ir) para iniciar la intervencion de crioablacién con los ciclos programados.
PRECAUCION: Cualquier tipo de interrupcién de una fase programada conlleva la conclusién inmediata
de dicha fase y del ciclo programado.

11. Repita los pasos 1 al 10 para programar canales adicionales.

NOTA: Las secuencias programadas pueden guardarse al seleccionar el botén Save Cycle (guardar ciclo).
Nombre la secuencia y, a continuacion, pulse el boton Save (guardar) (pantalla 43).
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Pantalla 43. Controles de Cycle Sequence (secuencia del ciclo)

Para ejecutar una secuencia guardada, introduzca Controles de canal avanzados para el canal
seleccionado, pulse el boton Cycles (ciclos) y el botén Load cycle (cargar ciclo). Con el mena
desplegable, seleccione la secuencia guardada, pulse el botén Load (cargar) y, a continuacion, pulse el
boton Go (ir) (pantalla 44).
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Pantalla 44. Controles de secuencias guardadas

Controles avanzados del sensor de temperatura

Los controles avanzados del sensor de temperatura ofrecen la opcidn de establecer notificaciones
en forma de alarmas cuando una medicién de temperatura determinada en un MTS 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.

1. Mantenga pulsado el botén MTS Channel (canal MTS) (pantalla 24) de un MTS seleccionado
para acceder a Advanced Temperature Sensor Settings (ajustes de sensores de temperatura avanzados).
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Alarm

Advanced Temperature Sensor Settings

Type 25l
l Temperature v J

Sensor

\Smm

Current Alarm: None

Needle Location

Close i
= =

Pantalla 45. Controles avanzados del sensor de tem peratura
2. Seleccione el tipo de alarma y la ubicacién del sensor deseados mediante los menis

desplegables.

3. Pulse los botones Up (arriba) o Down (abajo) y ajuste la
alarma que quiera.
4. Pulse el boton Set (establecer) para establecer la alarma.

temperatura para definir el limite de

OPCIONAL: Utilice el ment desplegable Needle Location (ubicacion de la aguja) para seleccionar el
nombre que quiere que se muestre sobre la ubicacion del canal MTS. La lista de nombres de aguja
proporcionada se deriva de la lista disponible en la pantalla Configure Settings (configuracion de los
ajustes) (consulte la seccion Configure Settings [configuracién de los ajustes]) y esté asociada al mapa del

drgano seleccionado.

Limpieza del sistema de crioablacion Visual-ICE

Limpie el sistema de crioablacion Visual-ICE tras cada uso; para ello, siga estos pasos.
1. Limpie el monitor de pantalla tactil cuando el sistema de crioablacion Visual-ICE esté apagado.

* Limpie la pantalla suavemente con una gasa hiimeda.

« Utilice agua o soluciones de limpieza de alcohol isopropilico.
* No utilice productos de limpieza como la solucién antiséptica Betadine o soluciones con lejia.

2. Limpie el sistema con una gasa himeda.

« Utilice agua y jabon, o alcohol isopropilico, como soluciones de llmpleza

* No utilice productos de limpieza como la solucién antiséptica Betadine o soluciones con lejia.

* No permita que se vierta agua u otro liquido dentro de los puertos de conexion de las agujas. Los
puertos de conexion de agujas deben estar completamente secos en todo momento.

a
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3. Asegurese de que las superficies que se han limpiado estén secas antes de apagar o encender el
sistema.

Eliminacion

Todas las superficies externas y accesibles de este dispositivo deben limpiarse segln las
instrucciones de limpieza del sistema de crioablacion Visual-ICE incluidas en el Manual del usuario.
Incluya cables desmontables comunes (cable de alimentacion, cables de video, cables de parches, etc.).
Revise el Manual del usuario para identificar si hay materiales peligrosos presentes.

Si la unidad se coloca en un flujo de reciclaje de componentes electronicos, notifique al receptor
de la presencia de dichos materiales. Se recomienda el uso de proveedores de servicios de reciclaje
familiarizados con equipos electromédicos, pero no son necesarios. No incinere, entierre ni elimine el
dispositivo en el sistema de gestion de residuos municipal.

El dispositivo se debe desechar en condiciones seguras, de acuerdo con las normas hospitalarias,
administrativas o de las autoridades locales, o devolver a Boston Scientific. Para obtener un kit de
producto devuelto, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

Elimine todos los objetos punzantes directamente en un contenedor para objetos punzantes
etiquetado con un stmbolo de peligro biologico. Los residuos punzantes deben desecharse en condiciones
seguras a través de los canales disponibles para residuos punzantes y de acuerdo con las normas
hospitalarias, administrativas o de las autoridades locales.

Para H7493961070000 Sistema de Crioablacion Visual-ICE MRI

Productos accesorios para realizar intervenciones de crioablacion
NOTA: Consulte las instrucciones de uso del producto especificas. Con el sistema de crioablacién Visual-
ICE deben utilizarse las siguientes agujas:

« Agujas para crioablacion para RM Boston Scientific: las agujas para crioablacion para RM se
han disefiado especificamente para utilizarse con los sistemas de crioablacién de Boston Scientific y estan
disponibles en una amplia gama de configuraciones para conseguir bolas de hielo de distintos tamarios y
formas, de modo que el médico pueda utilizar las agujas que mejor se adapten a la zona de ablacién
deseada. Las agujas para crioablacién para RM se suministran estériles.

ADVERTENCIA: Utilice con el sistema inicamente agujas para RM.
Instalacion, calibracion y servicio téenico

Solo el equipo de Boston Scientific o el personal autorizado tienen permiso para realizar tareas de
servicio técnico y mantenimiento preventivo en el sistema. Es necesario realizar tareas de mantenimiento
preventivo del sistema de crioablacion Visual-ICE MRI cada dos afios. Debe completarse el
mantenimiento preventivo programado para mantener el rendimiento y la seguridad del sistema.
ADVERTENCIA: No realice ninguna modificacion en el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI. Solo
el personal de Boston Scientific o el personal autorizado formado por Boston Scientific pueden
encargarse del mantenimiento de los sistemas de crioablacién Visual-ICE MRI. Si es necesario realizar
una reparacion, poéngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

El sistema de crioablacién Visual-ICE MRI mostrard un recordatorio en la pantalla
aproximadamente un mes antes de la fecha prevista de mantenimiento preventivo. Si se muestra el
mensaje de recordatorio y ain no se ha programado el mantenimiento preventivo, pongase en contacto
con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific para programarlo.

PREPARACION
Configuracion ‘del sistema

La siguiente Tabla ilustra el orden y los pasos de configuracién del sistema de crioablacion

Visual-ICE MRI. En esta seccidn, se describe cada paso con detalle.
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Configuracién del sistema » Compruebe la disponibilidad de gas, agujas y accesorios.

* Sitte el panel de conexidn movil Visual-ICE MRI en la sala de resonancia
y bloquee todas las ruedas.

* Sitle la consola de crioablacién Visual-ICE MRI en la sala de control y
bloquee el freno.

* Aseglirese de que la vdlvula de ventilacion manual estd cerrada y de
que la vdlvula de cierre de argdn estd en posicion de encendido.

» Encienda el sistema dle crioablacion Visual-ICE MRI.

» Inicie sesion.

2 | Conexidn de los cilindros de gas | » Conecte lalinea de suministro de gas helio ala consolay,
continuacion, conecte la linea de suministro de gas al cilindro de helio.
¢ Conecte a linea de suministro de gas argon a la consola y, a
continuacién, conecte a Iinea de suministro de gas al cilindro de argén.
» Aseglrese de que los cables de sequridad estdn conectados.

3 [ Conexidn del cableado para caja | » Conecte el cableado de la caja de conexiones en la sala de control.

de conexiones e Conecte el cableaclo de 1a caja de conexiones en la sala de resonandia.
o Aseqirese de que los cables de seguricad estdn conectados.

NOTA: Cubra el cableado para evitar riesgos de tropiezos

4 [Apertura de las valvulas del  ABRA la vdlvula del cilindro de helio y, a continuacion, la del cilindro de
clindro de gas argen.

« Compruebe que la presion dle gas se encuentre dentro de los limites
operativos para el procedimiento de crioablacion (consulte la Tabla 7).

—_

Preparacion para el uso

Antes de usar el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI, examine la consola, el panel de

conexion movil, el el cable de alimentacion, los frenos, los cables de seguridad, las lineas de suministro
de gas, las conexiones de gas, el cableado de la caja de conexiones y la pantalla tactil del monitor para
asegurarse de que ninguno de estos elementos esta dafiado. Si alguno de los componentes presenta dafios,
pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.
PRECAUCION: No utilice el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI si las superficies del sistema
presentan humedad o condensacion. Deje que el sistema se seque completamente durante 12 horas 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 iniciar un procedimiento de crioablacion, configure el sistema de crioablacion Visual-
ICE MRI, conecte los cilindros de gas y realice las pruebas de funcionalidad en todas las agujas para
crioablacion para RM (consulte la seccién Pruebas previas al procedimiento).

Colocacion del panel de conexiéon movil en la sala de resonancia

ADVERTENCIA: El tubo de la aguja puede ponerse extremadamente frio al practicar los ciclos de
congelacion durante una procedimiento de crioablacion. Es muy importante proteger la piel del paciente
del contacto directo con el tubo de la aguja para evitar que el paciente sufra lesiones térmicas. Asegrese
de colocar como proceda una barrera aislante apropiada (p. €j., toallas) o de emplear otro método para
evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.

1. Coloque el panel de conexion movil junto a la camilla del paciente. Asegrese de que los tubos
de gas de las agujas tienen la longitud necesaria para llegar al paciente. El panel de conexién mévil debe
colocarse de manera que las agujas puedan moverse dentro y fuera del cilindro del iman sin ejercer
tension sobre el tubo de la aguja.

2. Bloquee todas las ruedas con las palancas de freno de las ruedas (Figura 9).

ADVERTENCIA: No tenga contacto con el chasis del panel de conexion moévil mientras toca al paciente
para evitar el riesgo potencial de que este reciba una descarga si hay algiin problema eléctrico en el que
aun no se haya reparado.

Configuracion de la consola en la sala de control

1. Sitae la consola en la sala de control. Aseglirese de que puede acceder facilmente al interruptor
de encendido y a la llave de control de alimentacion.
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NOTA: Deje espacio para que la ventilacion sea adecuada y el aire fluya libre. Para garantizar una
ventilacion apropiada, deje siempre una distancia de separacion de al menos 0,5 m (20 in) entre los lados
de la consola y las paredes, o cualquier otro objeto para favorecer la circulacion de aire.

2. Bloquee las dos ruedas delanteras con el pedal de freno en la consola. Si es necesario, bloquee
las dos ruedas traseras con los frenos individuales de cada una de ellas.

3. Conecte el cable de alimentacion a una toma de alimentacion de grado hospitalario (toma de
alimentacion eléctrica) con conexién a tierra. Boston Scientific recomienda utilizar una toma de
alimentacién estable e ininterrumpida.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una
toma de alimentacién eléctrica de grado hospitalario con proteccion a tierra.

4, Asegirese de que el interruptor de alimentacion de la parte posterior de la consola esté en la
posicion de encendido. El interruptor debe permanecer encendido en todo momento. El sistema de
crioablacion Visual-ICE MRI no se encendera si el interruptor de alimentacion se encuentra en la
posicién de apagado.

5. Confirme que la valvula de cierre de argén en la consola esté en la posicion Argon encendido.
Si es necesario,girela a dicha posicion.

6. Confirme que la valvula de ventilacién manual estd completamente cerrada (Figura 3). Si es
necesario, gire la llave hacia la derecha hasta que quede cerrada totalmente.

7. Levante el monitor a la posicion ARRIBA y ajistelo de modo que el angulo de vision resulte
comodo.

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

8. OPCIONAL: Si conecta un monitor externo, enchufe el cable para pantalla auxiliar del monitor
en el puerto para pantalla auxiliar situado en la parte frontal de la consola.
"NOTA: El monitor externo debe admitir una resolucion de 1280 x 1024, 60 Hz.

9. Encienda el sistema con la llave de control de alimentacién situada en la parte delantera de la
consola. Durante el inicio, el sistema lleva a cabo varias pruebas de diagnostico para comprobar que el
hardware y el software funcionan correctamente. El sistema puede emitir una serie de clics mientras
realiza las pruebas de autodiagnostico. El proceso de inicio tarda aproximadamente 45 segundos.

NOTA: Si el sistema no se apagd 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 llevara a cabo las pruebas de diagndstico.

Durante estas pruebas de diagndstico, se realizan las siguientes comprobaciones:

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

+ Los componentes criticos del sistema, como vélvulas de solenoide, fuentes de alimentacion
internas, ventiladores de refrigeracion, transductores de presion y circuitos de medicion de temperatura.

Si el sistema detecta un fallo en un canal individual, dicho canal se deshabilita y aparece la
ventana de la pantalla de tipo de aguja con un borde rojo; en ella se indica que el canal es defectuoso. En
el extremo superior derecho de la barra de herramientas de navegacion (vea la pantalla 1), se muestra un
mensaje en el que se indica el fallo.
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Pantalla 1. Canal deshabilitado

Si hay un fallo que impida utilizar el sistema, se muestra un mensaje en el que se indica que se
ponga en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific (consulte la seccién Mensajes
en pantalla).

Si el software del sistema de crioablacion Visual-ICE MRI detecta gas presurizado en el sistema y
el suministro de gas no esta conectado, se muestra un mensaje en el que se le solicita que ventile el gas
del sistema.

B

VISUAL IC]':"" MRI

Startup : . Treaze : A Cryoablation System

Boftwaro Version: 118

T Vst |

* Gas was nat appropmtaly vented from the Visual-ICE

j- ' MRI System when the syslem was last used ‘
[ View Regorls J » Vent the system, using either the aulomalic vent opfion | - J

: or the manual ven! valve —_— '

Pantalla 2. Mensaje de Vent (ventilacion) del gas

Una vez finalizado el proceso de inicio, aparece la pantalla Login (inicio de sesion).
»
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Pantalla 3. Pantalla Login (inicio de sesion)

10. Utilice el teclado virtual en pantalla para introducir el nombre y la contrasefia de inicio de
sesion asignados.
NOTA: En el nombre y la contrasefia de inicio de sesién no se distingue entre mayusculas y mintsculas.
Los nimeros se muestran al activar las mayusculas en el teclado. Para cambiar entre mayusculas y
minusculas, utilice el botén de mayusculas del teclado virtual.
NOTA: Si la interfaz de usuario permanece inactiva durante un tiempo predefinido, el software del
sistema de crioablacion Visual-ICE MRI le solicita que vuelva introducir la contrasefia para desbloquearla
(consulte la seccion Configuracion de los ajustes).
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oo oo

assistance is required

required : § 8
o+1 800 949 6708

Usernamea:

Password: ’

* You have not entered the correct Login Name
* Reenter your Login Name
» Contact your System Administrator if

» Contact Boston Scientific Technical
Assistance Center if further assistance is

o CEtechsupportUSA@bsci.com

Pantalla 4. Login (inicio de sesidn) inco

rrecto

Tras iniciar la sesion correctamente, se mostrara la pantalla Startup (inicio) (Pantalla 8).

} = = 14 Noy 2022
VISUAL ICE"MRI
Startup Cryoablation System

Soltwars Vorsion: 1.1.8

1 Logout l - ‘r l ‘User Manual J
Boston |

e~ Screntific | |
1 Canligure Settinga J ! Start Procedure J J ' Aeviin J

Pantalla 8. Pantalla Startup (inicio)

Conexion de los cilindros de gas

ADVERTENCIA: No conecte el sistema de crioablacion Visual-ICE MRI a un suministro de gas que

supere los 6000 psi (414 bares, 41,4 MPa) para evitar
sistema,

ADVERTENCIA: Aseglrese de que los cilindros de gas
carro autorizado para evitar que se vuelquen de forma acci
ADVERTENCIA: Tenga suficiente gas argén disponible

causar dafios a los componentes internos del

estan sujetos a una pared o se encuentren en el
dental.
para realizar el procedimiento de crioablacion

planificado: el namero y el tipo de agujas, el tamafio del cilindro de gas, y la presion y el flujo de gas

ros Argello
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afectan al volumen de gas necesario (consulte la seccion Suministro de gas externo para conocer los
requisitos de pureza del gas). Debe disponerse de al menos un cilindro de recambio para cada tratamiento.
PRECAUCION: Encienda el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI antes de conectar los cilindros de
gas para asegurarse de que se realizan las pruebas de diagndstico adecuadas.

1. Coloque los cilindros de gas lo bastante cerca de la consola de crioablacién Visual-ICE MRI
para asegurarse de que la linea de suministro de gas no queda demasiado estirada y de que no hay peligro
de tropezarse con ella.

2. En la parte posterior de la consola, asegurese de que la valvula de ventilacion manual esté en la
posicion cerrada.

3. Retire la tapa de humedad de las entradas de helio y argén en la consola.

4. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de suministro de gas al sistema.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el cable de seguridad queda fijado correctamente a la consola por si
la linea de suministro de gas se desconecta de manera accidental.

5. Conecte la linea de suministro de gas helio de alta presién a la entrada de helio de la consola
mediante el conector de conexion rapida situado en la parte posterior del sistema.

Figura 10. Conexiones de gas de la consola de crioablacion Visual-ICE MRI

1 Cable de seguridad 2 Conectores de conexion rapida 3 Cubierta antihumedad

6. Pase la linea de suministro de gas helio por la pinza para linea de suministro de la consola.

7. Para conectar la linea de suministro de gas helio de alta presion al cilindro de helio, fije el
adaptador del conjunto de manémetro en la conexion del cilindro (Figura 11).
NOTA: Las conexiones de los cilindros tienen la rosca hacia la izquierda.
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Figura 11. Preparacion del cilindro de gas

1 Adaptador del conjunto de manometro 2 Valvula del cilindro

8. Repita el procedimiento descrito en los pasos 4 a 7 para conectar el cilindro de gas argén a la
consola mediante la linea de suministro de gas argén.

Conexion del cableado de la caja de conexiones en la sala de control

1. Coloque un extremo del cableado de la caja de conexiones al lado de la caja de conexiones de la
sala de control.

a. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de gas al anillo del cable de seguridad de la
caja de conexiones.

b. Retire las cubiertas protectoras de los conectores del cableado de la caja de conexiones y de las
tomas de la caja de conexiones.

c. Conecte el conector de conexion de gas del cableado de la caja de conexiones a la toma de
conexion de gas de la caja de conexiones (Figura 12). Para realizar la conexion, alinee el borde (leyenda
3) y el marcador de posicion de desbloqueo rojo (leyenda 2) en el conector de conexion de gas con la
marca de alineacion (leyenda 1) por encima de la toma de conexion de gas, empuje el conector de
conexion de gas y gire el conector de conexion de gas hacia la izquierda a la posicion bloqueada (leyenda
4). Un sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

B
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Alineacion del conector de conexion Gire hacia la izquierda hasta
de gas la posicion de bloqueo

Figura 12. Conexion de la linea de gas del cableado de la caja de conexiones

1 Marca de alineacion 3 Borde
2 (Rojo) Posicion deshloqueada 4 (Verde) Posicion bloqueada

d. Conecte el conector de fibra optica del cableado de la caja de conexiones a la toma de fibra
6ptica de la caja de conexiones (Figura 13). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion
(leyenda 1) sobre la toma de fibra 6ptica con el punto de alineacion rojo (leyenda 2) en el conector de
fibra dptica y empuje el conector. Un sonido de clic indica que la conexién se ha realizado correctamente.
NOTA: Para verificar que el conector de fibra 6ptica esté seguro, tire del drea de comprobacién de la
conexion identificada por la Figura 13, leyenda 3. Si la linea de fibra optica estd bien conectada, el cable
no se desconectara.

Figura 13. Conexion de la linea de fibra optica del cableado de la caja de conexiones
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1 Marca de alineacion
2 Punto de alineacion rojo
3 Area de comprobacion de la conexion

e. Conecte el conector eléctrico del cableado de la caja de conexiones a la toma eléctrica de la caja
de conexiones (Figura 14). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion (leyenda 1) en la toma
eléctrica con el punto de alineacién rojo (leyenda 2) en el conector eléctrico y empuje el conector. Un
sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

NOTA: Para verificar que el conector eléctrico esté seguro, tire del 4rea de comprobacion de la conexién
gris identificada por la Figura 14, leyenda 3. Si la linea eléctrica estd bien conectada, el cable no se
desconectara.

Figura 14. Conexidn de la linea de fibra dptica del cableado de la caja de conexiones

1 Marca de alineacion

2 Punto de alineacion rojo

3 Area de comprobacién de la conexion
2. Coloque el extremo opuesto del cableado de la caja de conexiones junto a la parte delantera de la
consola.

a. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de gas al anillo del cable de seguridad en la
consola.

b. Retire las cubiertas protectoras de los conectores del cableado de la caja de conexiones y de las
tomas en la consola.

c. Conecte el conector de conexion de gas del cableado de la caja de conexiones a la toma de
conexion de gas en la consola (Figura 12). Para realizar la conexion, alinee el borde (leyenda 3) y el
marcador de posicion de desbloqueo rojo (leyenda 2) en el conector de conexion de gas con la marca de
alineacion (leyenda 1) por encima de la toma de conexion de gas, empuje el conector de conexion de gas
y gire el conector de conexidn de gas hacia la izquierda a la posicion bloqueada (leyenda 4). Un sonido de
clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

d. Conecte el conector de fibra optica del cableado de la caja de conexiones a la toma de fibra
Optica en la consola (Figura 13). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion (leyenda 1) sobre
la toma de fibra 6ptica con el punto de alineacion rojo (leyenda 2) en el conector de fibra 6ptica y empuje
el conector. Un sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

NOTA: Para verificar que el conector de fibra optica esté seguro, tire del 4rea de comprobacién de la
conexion identificada por la Figura 13, leyenda 3. Si la linea de fibra 6ptica estd bien conectada, el cable
no se desconectara.
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e. Conecte el conector eléctrico del cableado de la caja de conexiones a la toma eléctrica en la
consola (Figura 14). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion (leyenda 1) en la toma
eléctrica con el punto de alineacién rojo (leyenda 2) en el conector eléctrico y empuje el conector. Un
sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

NOTA: Para verificar que el conector eléctrico esté seguro, tire del drea de comprobacion de la conexién
gris identificada por la Figura 14, leyenda 3. Si la linea eléctrica estd bien conectada, el cable no se
desconectara.

f. Dirija el cableado la caja de conexiones hacia el suelo para reducir la posibilidad de tropezarse.
Conexion del cableado de la caja de conexiones en la sala de resonancia

1: Coloque un extremo del cableado de la caja de conexiones al lado de la caja de conexiones de la
sala de resonancia.

a. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de gas al anillo del cable de seguridad de la
caja de conexiones.

b. Retire las cubiertas protectoras de los conectores del cableado de la caja de conexiones y de las
tomas de la caja de conexiones.

c. Conecte el conector de conexion de gas del cableado de la caja de conexiones a la toma de
conexion de gas de la caja de conexiones (Figura 12). Para realizar la conexion, alinee el borde (leyenda
3) y el marcador de posicion de desbloqueo rojo (leyenda 2) en el conector de conexién de gas con la
marca de alineacion (leyenda 1) por encima de la toma de conexion de gas, empuje el conector de
conexion de gas y gire el conector de conexién de gas hacia la izquierda a la posicién bloqueada (leyenda
4). Un sonido de clic indica que la conexién se ha realizado correctamente.

d. Conecte el conector de fibra Optica del cableado de la caja de conexiones a la toma de fibra
optica de la caja de conexiones (Figura 13). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacién
(leyenda 1) sobre la toma de fibra 6ptica con el punto de alineacion rojo (leyenda 2) en el conector de
fibra 6ptica y empuje el conector. Un sonido de clic indica que la conexi6n se ha realizado correctamente.
NOTA: Para verificar que el conector de fibra dptica esté seguro, tire del area de comprobacién de la
conexion identificada por la Figura 13, leyenda 3. Si la linea de fibra Optica estd bien conectada, el cable
no se desconectara.

e. Conecte el conector eléctrico del cableado de la caja de conexiones a la toma eléctrica de la caja
de conexiones (Figura 14). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion (leyenda 1) en la toma
eléctrica con el punto de alineacion rojo (leyenda 2) en el conector eléctrico y empuje el conector. Un
sonido de clic indica que la conexién se ha realizado correctamente.

NOTA: Para verificar que el conector eléctrico esté seguro, tire del area de comprobacién de la conexion
oris identificada por la Figura 14, leyenda 3. Si la linea eléctrica estd bien conectada, el cable no se
desconectara.

2. Coloque el extremo opuesto del cableado de la caja de conexiones junto al panel de conexién
movil.

a. Fije el cable de seguridad del extremo de la linea de gas al anillo del cable de seguridad en el
panel de conexion mévil.

b. Retire las cubiertas protectoras de los conectores del cableado de la caja de conexiones y de las
tomas en el panel de conexién mévil. '

¢. Conecte el conector de conexion de gas del cableado de la caja de conexiones a la toma de
conexion de gas en el panel de conexion movil (Figura 12). Para realizar la conexién, alinee el borde
(leyenda 3) y el marcador de posicion de desbloqueo rojo (leyenda 2) en el conector de conexion de gas
con la marca de alineacion (leyenda 1) por encima de la toma de conexién de gas, empuje el conector de
conexion de gas y gire el conector de conexion de gas hacia la izquierda a la posicion bloqueada (leyenda
4). Un sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.

d. Conecte el conector de fibra 6ptica del cableado de la caja de conexiones a la toma de fibra
optica en el panel de conexion movil (Figura 13). Para realizar la conexion, alinee la marca de alineacion
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(leyenda 1) sobre la toma de fibra 6ptica con el punto de alineacién rojo (leyenda 2) en el conector de
fibra éptica y empuje el conector. Un sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.
NOTA: Para verificar que el conector de fibra Optica esté seguro, tire del 4rea de comprobacion de la
conexion identificada por la Figura 13, leyenda 3. Si la linea de fibra dptica esta bien conectada, el cable
no se desconectara.

e. Conecte el conector eléctrico del cableado de la caja de conexiones a la toma eléctrica en el
panel de conexion moévil (Figura 14). Para realizar la conexién, alinee la marca de alineacion (leyenda 1)
en la toma eléctrica con el punto de alineacion rojo (leyenda 2) en el conector eléetrico y empuje el
conector. Un sonido de clic indica que la conexion se ha realizado correctamente.
NOTA: Para verificar que el conector eléctrico esté seguro, tire del area de comprobacién de la conexién
gris identificada por la Figura 14, leyenda 3. Si la linea eléctrica esta bien conectada, el cable no se
desconectara.

f. Dirija el cableado la caja de conexiones hacia el suelo para reducir la posibilidad de tropezarse.

REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE CRIOABLACION
La siguiente Tabla describe los pasos para probar las agujas para crioablacién para RM y realizar el
procedimiento de crioablacion. En esta seccion, se describe cada paso con detalle
1 | Prueba de * Pulse el botdn Start Procedure (iniciar procedimiento)
agujas * Pulse el boton Registration (registro) e introduzca la informacién de tratamiento del
paciente (opcional)
* Seleccione y prepare las agujas estériles para realizar la comprobacion
» Conecte las agujas al panel de conexidn mévil y bloquee los canales
NOTA: Coloque solamente agujas del mismo tipo en un Gnico canal
o Seleccione el tipo de aguja en dicho ment desplegable
* Realice la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas

2 | Realizacion del | Inserte las agujas en el tejido objetivo

procedimiento | PRECAUCION: Si se realiza una exploracién con un nivel de TAE alto mientras la agujano

de crioablacion | esta congelada, los peligros asociados con el calentamiento pueden mitigarse seleccionando
el modo Stick (varilla) desde el menu desplegable Freeze Intensity (intensidad de
congelacion)

* Pulse el botdn Freeze (congelar) para iniciar la congelacion

* Con guiado de imagen por RM, supervise de forma continua la formacién de bolas de
hielo durante todo el procedimiento

* Pulse el boton Thaw (descongelar) para iniciar la descongelacion

ADVERTENCIA: La exploracion con una secuencia de TAE elevada durante la descongelacion
puede provocar lesiones térmicas debido al calentamiento de la aguja

3 | Controles * Mantenga pulsado el boton Canal para programar los ciclos de congelacion-
avanzados descongelacion
¢ Mantenga pulsado el botén Thaw (descongelar) para acceder a los controles de
descongelacion avanzados (consulte la Seccién Controles avanzados para obtener mas
informacion)
4 | Fin del e Extraiga las agujas
procedimiento | Termine el procedimiento (pulse el botén End Procedure [terminar procedimiento] en la
pantalla Procedimiento)
e |eay guarde el informe silo desea

o Exporte el informe a una unidad flash USB proporcionada por Boston Scientific
* Ventile automaticamente el sistema seleccionando la opcion de ventilacion automética, o
alternativamente ventile manualmente el sistema durante el apagado del sistema (consulte
la Seccion Apagado del sistema, paso 1)

Pagina 70 de 107
IF-2024-80250158-APN-INPM#ANMAT

1a S.A

Pagina 71 de 109




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™! ; leeSeed™ - BOSTON SCIENTIFLC

Pruebas previas al procedimiento
ADVERTENCIA: Antes de iniciar un procedimiento de crioablacion, configure el sistema de
crioablacion Visual-ICE MRI y realice las pruebas de funcionalidad e integridad de la aguja en cada aguja
para crioablacion para RM.
1.En el monitor de pantalla tactil, pulse Start Procedure (iniciar procedimiento). Se muestra la
pantalla Procedimiento (Pantalla 10).
‘ Regstration "‘“‘"ﬂ"‘ i | BRI 4o oz
e VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

2o oo (IES vl LB 'l
Pantalla 10. Pantalla Procedimiento

2. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja para crioablacién para RM del envase
y coléquela en un area de trabajo estéril.

3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja a la interfaz de agujas en el panel de conexion
movil (Figura 6).
ADVERTENCIA: No retuerza, pellizque ni corte el tubo de la aguja, ni tire en exceso de €l. Si el mango
o el tubo de la aguja sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizable.

4. Tras introducir una o varias agujas en el canal deseado, deslice la barra de bloqueo de modo que
se aleje del centro del sistema para bloquear el canal (Figura 16).

B B

o i " Tk il .

Figura 16. Bloqueo de la aguja en el canal
5. Para permitir una identificacion més facil de la aguja al usar varias agujas para crioablacion
para RM durante un procedimiento de crioablacion, se recomienda colocar un adhesivo de identificacion
de canal de aguja en el tubo de la aguja.
NOTA: Péngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific para pedir adhesivos
de identificacion de canal de agujas para las agujas para crioablacion para RM.
6. Repita los pasos 2 a 5 para cada aguja para crioablacion para RM que pruebe.
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PRECAUCION: Boston Scientific recomienda utilizar tinicamente agujas del mismo tipo en cada canal
individual. El uso de distintos tipos de agujas en un canal puede afectar la precision del indicador de gas.
Una vez bloqueado el canal, el software detecta que se ha conectado una aguja y el canal se abre
para permitir la realizacion de las pruebas pertinentes. Un botén de canal gris oscuro indica un canal con
agujas conectadas.
7. Aparece un menti con una seleccion de tipos de agujas (Pantalla 11). Seleccione el tipo de aguja
correspondiente en dicho ment desplegable.

Seitings s’ | [ 10:51 pm [RELRSZZ

VISUAL ICE*MRI
Cryoablation System

| Roglsiation |

'
i 0K

— li';;;- e R

Pantalla 11. Men Select Needle Type (seleccionar tipo de aguja)

8. Tras seleccionar la primera aguja, dicha eleccion se aplica de forma predeterminada a las demas
agujas. Confirme que el tipo de aguja que se muestra en cada uno de los canales coincide con el tipo de
aguja conectada.

9. Mantenga pulsado el boton Canal para abrir la opcion de controles de canal avanzados, que le
permite modificar el tipo de aguja de un canal seglin sus necesidades.

10. Preparese para realizar la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas.
ADVERTENCIA: El campo estéril y la esterilidad de las agujas para crioablacién deben mantenerse en
todo momento. No contamine el extremo distal de la aguja para crioablacién estéril. Evite entrar en
contacto con la parte distal de la aguja para crioablacion para mantener la esterilidad durante las pruebas.

* Sujete los tubos de las agujas a la mesa estéril antes de iniciar el proceso de prueba de la aguja.

* Llene un recipiente grande (de al menos 30 cm de didmetro) hasta la mitad con agua o una
solucion salina estéril. ‘

* Coloque las agujas, individualmente o en grupos, en el recipiente de forma que toda la longitud
del cuerpo de la aguja esté sumergida en agua o una solucién salina estériles.

1. Realice la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas; para ello, pulse el boton Test
(prueba) en el canal que contiene las agujas. Durante la prueba, que dura 90 segundos, tienen lugar de
forma automatica varias fases de lavado, congelacién 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,

ADVERTENCIA: Advierta al personal del procedimiento que el gas del cableado de la caja de
conexiones se ventila a través de la consola para lograr transiciones rapidas del lavado con helio al
congelamiento del argén y de la congelacion a la descongelacion del helio, para evitar asustarle. La
duracién de la ventilacién depende de la longitud combinada de los dos cableados de la caja de
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conexiones. Una duracion de ventilacion tipica para el argon, después de la congelacion, es de unos 10
segundos. El helio se ventila con més rapidez, generalmente en unos 3 segundos.

OPCIONAL: También es posible probar todas las agujas de forma simultanea si se pulsa el boton Test
(prueba) en el canal con la etiqueta ALL (todas). Aparece un mensaje que solicita confirmacién para
probar todas las agujas.

Si corresponde, seleccione YES (si).

OPCIONAL.: Si es necesario realizar mas pruebas, vuelva a pulsar el boton Test (probar) para repetirlas.
NOTA: Si no hay helio conectado, la prueba de dos minutos se compone de 50 segundos de flujo de
argdén de baja presion, 15 segundos de congelacion con argén de alta presion y 55 segundos de flujo de
argon de 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 de
dicha aguja. ‘

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

Lavado: asegurese de que no se forman burbujas en el cuerpo ni en la punta de la aguja.
Aseglirese de que no se forma ninguna bola de hielo durante la fase de lavado.

ADVERTENCIA: Una aguja para crioablacién para RM defectuosa que tenga un escape de gas puede
provocar una embolia gaseosa en el paciente. No utilice nunca una aguja defectuosa en un procedimiento
de crioablacién. Devuelva las agujas defectuosas a Boston Scientific para su evaluacion.

PRECAUCION: La formacion de hielo durante la fase de lavado indica que el gas argén esta conectado a
la entrada de helio. Antes de continuar, cambie los cilindros y asegirese de que cada linea de suministro
de gas est4 conectada al cilindro correcto (consulte la seccién Preparacion de un cilindro de gas estandar).

Congelacion: Aseglrese de que el hielo se empieza a formar alrededor de la punta de la aguja.
ADVERTENCIA: Una aguja es defectuosa si no se forma hielo en ella durante la fase de congelacion. No
utilice agujas defectuosas. Consiga una aguja nueva y repita el procedimiento de prueba.

Congelacion: asegirese de que la bola de hielo se despega de la punta de la aguja y de que no
salgan burbujas de la misma.

PRECAUCION: La formacion de hielo durante la fase de descongelacién indica que el gas argén estd
conectado a la entrada de helio. Antes de continuar, cambie los cilindros y aseglrese de que cada uno esté
conectado a la entrada correcta (consulte la seccién Configuracion del cilindro de gas estandar).

Durante la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas, los indicadores de gas de ambos
gases ofrecen estimaciones del tiempo restante antes de que los cilindros se agoten; se da por supuesto
que todas las agujas conectadas se utilizan de forma simultanea (consulte la secciéon Barra de
herramientas de navegacion).

Tras realizar correctamente la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas, el boton Test
(prueba) muestra una marca de verificacion verde y los otros botones de control del canal se activan. En
este momento, las agujas estan listas para utilizarse.

Navegacion por la interfaz de usuario

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

» Seccion pantalla Software

 Botén Control

* Posicion ON (encendido)

« OPCIONAL: paso opcional o alternativo

El sistema de crioablacién Visual-ICE MRI proporciona una interfaz grafica de usuario, que
facilita la rApida comunicacién entre el usuario y el sistema mediante una pantalla tactil.
Pantalla Login (inicio de sesion)
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INFORMACION DE LOS ROTULOS I

INSTRUCCIONLES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
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Cuando el sistema estd encendido, la pantalla Login (inicio de sesion) se muestra una vez

finalizado el proceso de arranque (consulte la seccion Configuracion del sistema).

Foigal Pasiword? J |

| Emerganey Login }

e
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System

Boston
Scientific

Usemame: ﬁ

Prasword: i

| e I
N W [0 [ e
ol ol oo o e )
o Jea bl il
A LN ENER NN LN CN/EN 5 1Y e

!

5 i)

Pantalla 12. Pantalla Login (inicio de sesion)

Pantalla Startup (inicio)

Tras iniciar una sesion en el sistema, la pantalla Startup (inicio) ofrece varias opciones.

Starup

-: — 5
i | View Reporls

| |
| |
| |

Boston
Scientific

13
VISUAL ICE"MRI

Cryoablation System
Software Veralon: 1.1.8

‘ Configure Bolings i ;L Start Procedure ’ - | Sorvicn
Pantalla 13. Pantalla Startup (inicio)
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Botones de la pantalla startup

Boton Descripcion

Start Procedure | Pasa a la pantalla Procedimiento para iniciar una intervencion de crioablacion.
(iniciar

intervencion)

Logout (salir) Se cierra la sesion en el sistema.

View Reports Permite ver el contenido de un informe y exportar informes a una unidad flash USB.
(ver informes) NOTA: Los usuarios administrativos también pueden eliminar informes.

Configure Configuracion de distintos ajustes del sistema (consulte la seccion Configuracion de los
Settings ajustes). '

(configuracion | NOTA: Algunos parametros de configuracion estan restringidos a usuarios administrativos o
de los ajustes) | de servicio técnico.

User Manual Vea informacion acerca de como acceder a la version electronica del Manual del usuario.
(manual del

usuario)

Service Permite al personal de servicio técnico de campo iniciar una sesion para modificar los ajustes

(servicio técnico) | de configuracion y realizar y registrar actividades de mantenimiento preventivo.

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

Pantalla Procedimiento

En la pantalla Procedimiento del sistema de crioablacion Visual-ICE MRI se puede visualizar, en
una sola pantalla, todo lo necesario para controlar y supervisar un procedimiento de crioablacion. La
pantalla Procedimiento se divide en varias secciones: barra de herramientas de navegacion, controles de
canales y Channel Status (estado de los canales).

La barra de titulo de cada una de las secciones de la pantalla Procedimiento permite acceder a la
autoayuda de la seccion seleccionada por el usuario.

jleilo

entina S.A
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)
v 20,

b cetngse [12:11 am RO
Oal - VISUAL ICE”MRI

Notas = Cryoablation System

Seale Soroll
10

Pantalla 14. Pantalla Procedimiento

1 Barra de herramientas de navegacion 2 Channel Control 3 Channel Status
(control de canales) (estado de los canales)

Barra de herramientas de navegacion

I J Fles‘slrallo: = SEIR | mnl-l et
_— Pracedures | = C ™ — - ] ‘ VISUAL ICE MRI
Notes T e e " Cryoablation System

Pantalla 15. Barra de herramientas de navegacion

La barra de herramientas de navegacion contiene el mandmetro/indicador de gas y botones de la
intervencion que puede utilizar para introducir informacién de registro, configurar los ajustes de la
intervencion, introducir notas sobre la intervencion, ver y exportar informes, y finalizar la intervencion.
En ocasiones pueden aparecer mensajes de error en lugar del logotipo.

0s Argleiio
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Barra de herramientas de navegacion
Boton Descripcion

Mandmetro/ Muestra la presion operativa de los gases argon y helio en el sistemna.

indicador de gas | NOTA: El sistema de crioablacion Visual-ICE MRI dispone de reguladores internos para
controlar la presion del gas y mantenerla en los limites operativos adecuaclos. La presion que
aparece en el indicador de gas es la presion regulada interna, no la presion de gas del cilindro.
Al pulsar el manémetro, este cambia y muestra el tiempo restante estimado de intervencidn
que transcurrira antes de que los cilindros de gas se vacien. Los tiempos estimados aparecen
en horas:minutos:segundos. Durante la prueba de las agujas, amhos mandmetros muestran el
tiempo estimado restante. Las estimaciones iniciales clurante 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%.

Elindicador de gas se actualiza en tiempo real al desconectar agujas o conectar otras
adicionales, asi como cuando se ajusta la intensiclad de congelacion. Al pulsar el indicador de
gas, vuelve a aparecer el manometro.

Registration Proporciona campos de introduccion de datos opcionales para registrar el D del paciente,
(registro) Nombre del hospital, Direccidn del hospital, Nombre del médico y Tipo de drgano. También
hay dos campos personalizados para introducir informacion adicional. Los hombres de los
campos personalizados se pueden especificar en la pantalla Configure Settings (configuracion
de los ajustes) (consulte la seccion Configuracion de ajustes).

Notes (notas) Un lugar para introclucir texto. Al seleccionar este boton, aparece el teclado en pantalla

para introducir datos. Las notas sobre la intervencion que se introducen en esta ubicacion

se incluyen en el informe cle la intervencion. (Consulte la pantalla Configure Settings
[configuracién de los ajustes] y consulte la seccién Pantalla Startup [inicio]).

Settings and Muestra la pantalla Procedimiento para iniciar una intervencion de crioablacion,

Procedure
(ajustes e
intervenciones)

Report (informe) | Muestra un informe de toclos los datos de la intervencion introducidos y capturados
correspondientes a la intervencion actual. El informe se puecle guardar en la unidad flash
1SB. Al pulsar el botdn Report (informe) durante una intervencion, se muestra toda la
informacidn de la intervencién guardada hasta ese momento.

End Procedure | Da por finalizada la intervencion actual y vuelve a la pantalla Startup (inicio). Cuando se
(fin del pulsa este botdn, aparece una solicitud de confirmacién y otra para guardar el informe;
procedimiento) |también se le ofrece la opcién de ventilar automaticamente el sistema.
Controles de canales

Los canales 1 al 8 estin etiquetados de forma individual y contienen los siguientes controles
independientes: Prueba, Congelacion, lintensidad de congelacion, Descongelacién y Detener. En cada
uno de los canales individuales aparece el tipo de aguja conectada junto a los controles del canal (Pantalla
16). El canal con la etiqueta ALL (todas) opera todos los canales activos a la vez.
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Botén - [Descripcion
L .| |Boton Canal: identifica los canales activos.
1 > Controles de canal avanzados: si mantiene pulsado el botén Canal, se muestran opciones para
= | cambiar el tipo de aguja seleccionado para dicho canal, vincular dos canales adyacentes entre sf para
que funcionen de forma simultanea y programar los ciclos de congelacion y descongelacion.
Laa | Canal con la etiqueta ALL (todos): permite utilizar las funciones de prueba, congelacion y
AU} descongelacion en TODOS los canales activos de forma simultdnea. Pulse el botén de la funcion

deseada (Prueba, Congelacidn o Descongelacién) en este canal para activar dicha funcion en todas
las aqujas de forma simultdnea,

Le

Botdn Prueba: da comienzo a la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas necesaria antes

de utilizar cualquier aguja para crioablacion. Ninguno de los demds controles se habilita hasta que la
prueba de las agujas finaliza.

z

Boton Probado: una vez terminada correctamente la prueba de integridad y funcionalidad de las

agujas, el botdn muestra una marca de verificacidn verde y se activan los otros botones de control del
canal.

[

Botén Congelacién: da comienzo a la fase de congelacion con la intensidad de congelacién
seleccionada.

Botén

Descripcion

-

Mend desplegable Intensidad de congelacion: se muestra una opcion que permite ajustar la intensidad
de congelacion entre el 100% y el 5%, o bien seleccionar la intensidad "Stick” (varilla).

NOTA:

» Para controlar la intensidad de congelacion, el sistema Visual-ICE MRI ajusta la duracién del flujo de
argon en cada perfodo de tiempo de 10 segundos (por ejemplo, i la intensidad de congelacion es del
50%, se realiza la congelacion durante 5 segundos y en los 5 segundos restantes no hay actividad).

» No se proporcionan selecciones de intensidad de congelacién entre el 100% y el 50%. Como
consecuencia de las largas longitudes del cableado de la caja de conexiones, las reducciones en el
tamafio de la bola de hielo son pequefias para los ciclos de trabajo con gas entre el 100% y el 50%.
PRECAUCION: Si se realiza una exploracion con un nivel de TAE alto mientras la aguja no estd
congelada, los peligros asociados con el calentamiento pueden mitigarse seleccionando el modo Stick
(varilla) desde el ment desplegable Freeze Intensily (intensidad de congelacion).

NOTA: Cuando se escoge Stick (varilla), el gas argon fluye a través de la aguja para crioablacién en

un ciclo de trabajo bajo para crear una capa muy delgada de hielo alrededor del cuerpo de la aguja.
La capa fina de hielo evita el desplazamiento accidental de la aguja mientras el médico coloca otras
agujas.

keBead T3 MAI

-wt i E“.J'J (G | ml

15

' __J 10 5 }j
[ T

.liH

Boton Descongelacién: da comienzo a una fase de descongelacion.

B

Botdn Detener: detiene cualquier actividad.

Channel Status (estado de los canales)
Channel Status (estado de los canales) muestra el estado de cada una de las fases de congelacion,
descongelacién e inactividad mediante codigos numéricos y de color en el indicador de progreso. Las
variaciones en el tono de azul representan de forma visual la intensidad de congelacién seleccionada. El
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botén Temporizador que esta situado a la derecha del indicador de progreso muestra el tiempo que ha

transcurrido de la fase actual.
- 0009
0009

Pantalla 16. Seccion Controles de canal y Channel Status (estado de los canales)
Ampliar y reposicionar los temporizadores

Para ampliar la visualizacién del temporizador durante una fase de prueba de agujas, congelacion,
descongelacién o inactividad, pulse el boton Temporizador (Pantalla 18). El temporizador ampliado
muestra el nimero de canal en la esquina superior izquierda de la ventana del temporizador, el tiempo
transcurrido y, durante la congelacion, la intensidad de congelacion seleccionada.

Los temporizadores de tres canales seleccionados se pueden ampliar de forma simultdnea. Pulse el
temporizador para que recupere su tamaflo original.

{TceSeed 1.5 MRI ' )

Freezing
100%

Freezing
100%

Freezing
100%

e 15

Pantalla 17. Temporizador ampliado

La ubicacion del temporizador ampliado se puede cambiar arrastrandolo a su nueva posicién en
pantalla.

Para mostrar brevemente el tiempo correspondiente a un ciclo que ha finalizado, pulse la seccion
de la barra de estado correspondiente a la operacion seleccionada.
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Pulse el botén Scale (escala) para ajustar la visualizacion grafica del estado de los canales de
modo que se puedan ver todas las operaciones. Pulse el botén Scroll (desplazar) para ajustar la
visualizacion grafica a incrementos de 5 minutos; la pantalla se desplaza durante la intervencion.

Pulse el boton Maximizar (+) para ampliar la visualizacion grafica. Pulse el boton Minimizar (-)
para reducir la visualizacion a su tamafio original.

View Reports (ver informes)
Los informes de procedimiento ofrecen un resumen del procedimiento de crioablacion. Estos
informes contienen la informacién proporcionada en la pantalla Registration (registro), detalles de los

ciclos de congelacion y descongelacion, el historial grafico de las fases de congelacién y descongelacion,
y las notas introducidas por el médico.

3 - KB <o 2072
| Esl, Remaining ™
PO o-b s VISUAL ICE"MR
T Cryoablation System
s
Procedure
|
Needle Types " ;
Chamnel A n A B | Channel |
1 2
[
! R 3| keRod LS MRI leeRod 1.5 MRI 4
E Registration 8 6
| 7 &
| ;
! Cnannel 3 Timeline
I Osec " 435ec
| Ratesh | Export Report {1l A
L \ i |l =
100 Freeze 31 sec Depresiunze B sog
Thaw 3 sec
Number of Freese Thaw cycles: 0
Activity Durations
Freeze Durations | Thaw Duratlons
31sac 3 sec
| Channel 4 Timeline
Osec 435ec
| r
]|
| 11|
Rl
100%: Froeze 31 sec Dopreesurizs @ sec LL o=

Pantalla 18. Ejemplo de informe Procedure (procedimiento)

Para ver un informe guardado en el sistema de crioablacion Visual-ICE MRI, pulse el boton View
Reports (ver informes) de la pantalla Startup (inicio) (Pantalla 13).

En la pantalla View Reports (ver informes) se muestra una lista de todos los informes de
procedimientos guardados en el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI (Pantalla 19). Puede seleccionar
uno de ellos para verlo o exportarlo, o bien eliminar sus propios informes. Los usuarios que disponen de
ID de inicio de sesién administrativo pueden eliminar cualquier informe.
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L}
VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System
e i!epc;ri Nam; - -H_c-:pﬁal ﬁume - Doclor Nu;me Procedure Type
1 2022_MNov_13__10_26 pm No Information entered No Information entered ‘Other
r 3 2022 Mov_13__10_30_pm No informallon enlsred Ho Information enlered

VISUAL ICE"MR1 SBuston . Lt

Cryoablation System Scientfic g
2022 Nov 1310 30 10:30 pm 13 Nov 2022 i
e N s Liver Procedure E ‘

Roport Sections l <524
=
Registmtion I fy

|
Procedure |
Patient ID: No information entered 1_

Holos -
Mospital Name: No information entered -

T

o ssc Ny i H —— .7
| Export ! Delelo Hospital Address: No intonmation entercd ¥

v H'Pm i Hlpfm Doctor Name: No information entenx]

Procedure

Pantalla 19. Pantalla View Reports (ver informes)

Para ordenar la lista por Report Name (nombre de informe), Hospital Name (nombre del hospital),

Nombre del doctor o Procedure Type (tipo de intervencion), pulse el encabezado de la seccion
correspondiente de la lista de informes.

Al pulsar el botén Export Report (exportar informe), se muestra una ventana en la que se puede
elegir Export File Type (el tipo de archivo para exportar) y File Name (el nombre de archivo a exportar).
Los informes se pueden exportar a formato HTML, PDF o CSV.

Mitaards Argiiello )
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EEIXZY 27 Nov 2022
VISUAL ICE" MRI

Cryoablation System

Report Name y Hospital Hame Doctor Name Procedure Type
1 2022 _Nov_13__10_286_pm No Information entered No Int ion enterod ‘Olher
I 2022 Nov_13__10_30_pm No information entered ‘Nulmunmllrm onlored | Liver

Export Report

Export Flle Type: [ppe e l JBoston,. Al
| v Scientilic s
2022 Nov_13_10_30_pm Filo Name: |2022_Nm' 1310 30 pm E s L

|
| |
e e [ e re .
Roport Sectlons | i Export h Cancol J
R T ety i i |
Procedure ]
|
Pavient 1D: Nu information entered |
Notes
Hospital Name: No information entered
! Export ! Delele Huspital Adidress: No information entered -
| Report eport -
b | | Doctor Namne: No information entered e
E
Procedure
m

Pantalla 20. Pantalla Export Report (exportar informe)
INTERVENCION
Realizacion de la intervencion de crioablacion
ADVERTENCIA: No toque la pantalla si el monitor de pantalla tactil se queda en blanco durante mas de
cinco (5) segundos en el transcurso de una intervencion. Apague el sistema y finalice el procedimiento
inmediatamente para evitar la activacién involuntaria de las agujas.
ADVERTENCIA: Las agujas para crioablacion para RM se pueden calentar cuando el campo de RF del
escaner esta activo. Los peligros asociados con el calentamiento pueden minimizarse mediante el uso de
secuencias de exploracion con TAE baja y limitando la duracion de la exploracién. Se recomienda utilizar
el escaner en el modo de funcionamiento normal con una tasa de absorcion especifica (TAE) promediada
en todo el cuerpo de <1,5 vatios por kilogramo (W/kg). También se recomienda limitar la duracion de la
exploracion a aproximadamente un minuto por exploracion si la aguja no esta funcionando en el modo de
congelacion durante la exploracion.
PRECAUCION: Aunque se han hecho todos los esfuerzos posibles para reducir los artefactos de las
imdgenes mientras se utilizan las agujas para crioablacion dentro del tanel del iman, es posible que
algunos artefactos estén presentes (dependiendo de la resolucién y el procedimiento de adquisicién de
imagenes).
ADVERTENCIA: El tubo de la aguja puede ponerse extremadamente fifo al practicar los ciclos de
congelacion durante una procedimiento de crioablacion. Es muy importante proteger la piel del paciente
del contacto directo con el tubo de la aguja para evitar que el paciente sufra lesiones térmicas. Asegirese
de colocar como proceda una barrera aislante apropiada (p. ej., toallas) o de emplear otro método para
evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; IceSceed™ - BOSTON SCIENTIFIC

NOTA: Al seleccionar ALL (todos), se iniciara una fase de congelacion a la intensidad seleccionada para
cada canal. Para congelar en todos los canales activos a la misma intensidad, seleccione la intensidad en
el canal ALL (todos) antes de pulsar el botdén Freeze (congelar).

6. Consulte el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de congelacion

(consulte la seccion Channel Status [estado de los canales] para obtener instrucciones sobre coémo ampliar
la visualizacion del temporizador). Una vez transcurrido el tiempo de congelacion deseado, pulse el boton
Stop (detener) para pasar a una fase de inactividad.
ADVERTENCIA: Advierta al personal del procedimiento de que el cableado de la caja de conexiones se
ventila a través de la consola al final de la fase de congelacion para evitar asustarle. La duracion de la
ventilacion depende de la longitud combinada de los dos cableados de la caja de conexiones. Una
duracion de ventilacion tipica después de la congelacion es de unos 10 segundos.

7. Para descongelar la bola de hielo de forma activa, pulse el boton Thaw (descongelar) en los
canales que contienen agujas para iniciar la fase de descongelacion.

ADVERTENCIA: La exploracién con una secuencia de TAE elevada durante la descongelacion puede
provocar lesiones térmicas debido al calentamiento de la aguja.

OPCIONAL: Para iniciar una fase de descongelacion de forma simultanea en todas las agujas, pulse el
botén Thaw (descongelar) del canal con la etiqueta ALL (todas). Al pulsar cualquier botén de funcién en
dicho canal, ALL (todas) muestra un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento
simultaneo de todas las agujas.

8. Observe el temporizador para supervisar el tiempo transcurrido de la fase de descongelacion
(consulte la seccion Control de la programacién de ciclos para obtener instrucciones sobre como realizar
una fase de descongelacion temporizada). Una vez transcurrido el tiempo de descongelacion deseado,
pulse el boton Stop (detener) para pasar a una fase de inactividad.

ADVERTENCIA: Advierta al personal del procedimiento de que el cableado de la caja de conexiones se
ventila a través de la consola al final de la fase de descongelacion para evitar asustarle. Una duracion
tipica de la ventilacion del gas helio después de la descongelacion es de aproximadamente 3 segundos.

9. Repita los pasos del 4 al 8 hasta completar el nimero de ciclos de congelacion y descongelacion
que quiera.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que los niveles de descongelacion o refrigeracion sean adecuados antes
de intentar retirar las agujas del paciente.

10. Retire todas las agujas del paciente.

ADVERTENCIA: No desbloquee la barra de bloqueo de ninglin canal de agujas si el led indicador de la
presion de gas en el panel de conexion mévil esta blanco fijo. El desbloqueo de las barras de bloqueo
cuando los canales estan bajo presién podria provocar la expulsion enérgica de los conectores de aguja.

11. Desbloquee las barras de bloqueo y retire todas las agujas de la interfaz de agujas.

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

13. Una vez concluida el procedimiento, pulse el botén End Procedure (finalizar procedimiento)
de la pantalla Procedimiento. Aparecen tres mensajes en los que se le solicita que realice una accion:

* Confirmacion de la finalizacion del procedimiento: pulse el botén Yes (si) para finalizar el
procedimiento.

* Solicitud para guardar un informe: pulse el botén Yes (sf) para guardar un informe.

* Solicitud para ventilar de forma automatica el gas de alta presion: pulse el botén Yes (si) para
ventilar el sistema automaticamente. El sistema le solicita que cierre los suministros de gas antes de
realiza la ventilacion. La ventilacién automatica dura un minuto y medio aproximadamente. Antes de
iniciar el proceso de ventilacion automatica, avise a las personas que estén cerca de que oiran el ruido
correspondiente.

ADVERTENCIA: Si las agujas siguen conectadas, no desbloquee los canales ni desconecte las agujas de
la interfaz de agujas hasta que se hayan completado todas las operaciones en el canal.

N>
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1. OPCIONAL: En la pantalla Procedimiento, seleccione el botén Registration (registro) para
introducir informacion opcional sobre el tratamiento del paciente. Introduzea con el dedo la informacién
con el teclado virtual, Puede introducir datos en los siguientes campos: Patient [D (ID del paciente),
Hospital Name (nombre del hospital), Hospital Address (direccion del hospital), Nombre del médico y
Organ Type (tipo de érgano). Si necesita introducir cualquier otra informacién de registro, puede asignar
un nombre a los dos campos personalizados de la pantalla Configuracion de los ajustes (consulte la
seccion Configuracion de los ajustes).

PRECAUCION: Seleccione un ID de paciente tinico que no revele la identidad del mismo a los demas
usuarios del sistema.

2. OPCIONAL: Seleccione el botdén Notes (notas) de la pantalla Procedure (intervencion) para
introducir notas adicionales sobre la intervencion. Puede introducir notas en cualquier momento durante
el transcurso del procedimiento de crioablacion.

3. Coloque las agujas para crioablacion para RM en el tejido objetivo.

PRECAUCION: Si se realiza una exploracién con un nivel de TAE alto mientras la aguja no esta
congelada, los peligros asociados con el calentamiento pueden mitigarse seleccionando el modo Stick
(varilla) desde el ment desplegable Freeze Intensity (intensidad de congelacion). Cuando se escoge Stick
(varilla), el gas argon fluye a través de la aguja para crioablacion en un ciclo de trabajo bajo para crear
una capa muy delgada de hielo alrededor del cuerpo de la aguja.

PRECAUCION: Durante el uso, evite dafiar la aguja con otros instrumentos quirfrgicos.
ADVERTENCIA: Antes de activar una aguja, utilice la guia de imagen para comprobar que las agujas
para crioablacion estan colocadas en el lugar correcto.

4. Seleccione la Freeze Intensity (intensidad de congelacion) que quiera en el ment desplegable.
NOTA: Durante el procedimiento, supervise el tiempo restante de suministro de gas de los cilindros
mediante el indicador de gas de la barra de herramientas de navegacion (Pantalla 22). Si es necesario
cambiar los cilindros de gas durante un procedimiento, consulte las instrucciones indicadas en la seccion
Cambio de los cilindros de gas durante un procedimiento.

I — , [10:52 pm ERL G

Rl VISUAL ICE"MRI
Cryoablation System

Seale Scroll |
5 10 15

13

Pantalla 22. Tiempo de gas restante

5. Pulse el boton Freeze (congelar) en los canales seleccionados que contengan agujas para
comenzar la fase de congelacién inicial del procedimiento. Para ajustar la intensidad de la congelacion,
pulse el botén Freeze Intensity (intensidad de congelacion) y seleccione la intesidad deseada del ment
desplegable. El ciclo de congelacién continuard con el nivel de congelacion seleccionado hasta que la
operacion se cambie o detenga.

ADVERTENCIA: Para garantizar una adecuada cobertura de tejido y no provocar dafios en las
estructuras adyacentes, supervise de forma continua la formacion de la bola de hielo mediante sistemas de
guia de imagen, como la visualizacion directa o la RM (resonancia magnética).

OPCIONAL: Para iniciar una fase de congelacion de forma simultanea en todas las agujas, pulse el boton
Freeze (congelar) del canal con la etiqueta ALL (todas). Al pulsar cualquier botén en el canal con la
etiqueta ALL (todas), aparece un mensaje en el que se le pide que confirme el funcionamiento simultdneo
de todas las agujas.
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14, Cuando esté listo para apagar el sistema, consulte en la seccion Apagado del sistema el
procedimiento de apagado del sistema.
Informes

En cualquier momento durante el transcurso de una intervencion, pulse el botén Report (informe)
de la pantalla Procedimiento para ver un resumen de la informacion del informe que se ha guardado hasta
ese instante. Una vez concluida una intervencién de crioablacion, se puede guardar en el sistema un
informe con un resumen de la intervencién completo; dicho informe se puede exportar para usarlo en un
ordenador personal.

1. Pulse el boton Report (informe) de la pantalla Procedimiento. 2. 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 las secciones del informe en la parte izquierda de la pantalla para ver dicha
seccion.

3. Pulse el boton Export Report (exportar informe) para guardar el informe en la unidad flash
USB. Aparece una ventana en la que puede seleccionar el formato y el nombre del archivo. Introduzca el
nombre del archivo con el teclado virtual de la pantalla.

[ 10:14 pm AT TEN

Cryoablation System
VISUAL ICE"MRI Boston LL
Cryoablation System SLlLllll [lL

10:13 pm 27 Nov 2022 |

Other Procedure
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Pantalla 23, Pantalla Export Report (exportar informe)

PRECAUCION: Utilice tinicamente una unidad flash USB suministrada por Boston Scientific con el
sistema de crioablacion Visual-ICE MRI. No utilice dicha unidad flash para tareas no relacionadas con
datos e informes del sistema de crioablacién Visual-ICE MRI.

4. Pulse el boton Export (exportar) para comenzar la exportacion del archivo. Espere la
confirmacion antes de retirar la unidad flash USB del sistema.

()
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70-04 Report Saved

* Report saved successfully

ATH . { - ]

Frtr® lN‘-TS fints
Pantalla 24. Mensaje de informe exportado

Apagado del sistema
ADVERTENCIA: Antes de ventilar el sistema de crioablacion Visual-ICE MRI, avise al personal del
quir6fano para evitar asustarle.

1. Si no ha optado por ventilar automaticamente el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI,
después de pulsar End Procedure (terminar procedimiento) en la interfaz de la pantalla tactil, siga estos
pasos para ventilar manualmente el sistema:

NOTA: Consulte la seccion Realizacion de un procedimiento de crioablacién, paso 13, para obtener
informacion sobre la seleccion de la opcion de ventilacion automatica al final del procedimiento de
crioablacion.

a. Gire la valvula de cierre en los cilindros de gas para cerrar los cilindros de gas.

b. Gire la valvula de ventilacion manual del sistema Visual-ICE MRI a la posicion ABIERTA
para liberar el gas de alta presidn del sistema.

c. Gire la vélvula de ventilacion manual a la posicion CERRADA después de completar la
ventilacion.

2. Desconecte las lineas de suministro de gas de alta presion del sistema de crioablacion Visual-

ICE MRI y de los cilindros de gas. Guarde las lineas de suministro de gas y los conjuntos de mandémetro
en el compartimento de almacenamiento incluido en el sistema (Figura 2).
ADVERTENCIA: Si resulta dificil aflojar el manémetro conectado al cilindro, o no se pueden
desconectar las lineas de suministro de gas de alta presion de las conexiones de entrada, no aplique una
fuerza excesiva para liberar la linea de suministro de gas o aflojar el mandmetro. La linea de gas puede
estar aun bajo presion.

3. Cubra las entradas de helio y de argdn con los tapones antihumedad

4. Pulse el boton Logout (cerrar sesion) de la pantalla Startup (inicio) para cerrar la sesion en el
sistema.

5. Pulse el boton Shutdown (apagar) de la pantalla Login (inicio de sesidn) para apagar el sistema.
Aparece un mensaje en el que se le solicita que confirme que desea apagar el sistema.

6. Espere a que la pantalla se quede en negro. Sitle la llave de control de alimentacidn en la
posicion de apagado.

7. OPCIONAL: si esta conectado un monitor externo, desconecte el cable para pantalla auxiliar
del puerto para pantalla auxiliar en la consola.

8. Desenchufe el sistema Visual-ICE MRI y enrolle el cable de alimentacion alrededor del
enrollado de cable en la parte posterior del sistema.

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

9. Desconecte ¢l cableado de la caja de conexiones de la consola en la sala de control.

a. Desconecte la linea eléctrica de la toma eléctrica de la consola tirando de la empufiadura
ranurada identificada por la leyenda de la Figura 17.
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Figura 17. Desconexion de la linea eléctrica del cableado de la caja de conexiones
b. Desconecte la linea de fibra 6ptica de la toma de fibra Optica de la consola tirando de la
empufiadura de goma negra identificada por la leyenda de la Figura 18.

Figura 18. Desconexion de la linea de fibra 6ptica del cableado de la caja de conexiones

c. Desconecte la linea de gas de la toma de conexién de gas de la consola girando ¢l conector de
conexion de gas hacia la derecha hasta la posicion desbloqueada (Figura 19).
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Figura 19. Desconexién de la linea de gas de la caja de conexiones (conector de conexion de gas en
posicion desbloqueada)

d. Desconecte el cable de seguridad de la linea de gas.

e. Coloque cubiertas protectoras en las tomas del cableado de la caja de conexiones de la consola
para protegerlas contra el polvo y los residuos.

10. Desconecte el cableado de la caja de conexiones de la caja de conexiones en la sala de control.

a. Desconecte la linea eléctrica de la toma eléctrica de la caja de conexiones tirando de la
empufiadura ranurada identificada por la leyenda de la Figura 17.

b. Desconecte la linea de fibra Optica de la toma de fibra 6ptica en la caja de conexiones tirando de
la empufiadura de goma negra identificada por la leyenda de la Figura 18.

c. Desconecte la linea de gas de la toma de conexion de gas de la caja de conexiones girando el
conector de conexion de gas hacia la derecha hasta la posicion desbloqueada (Figura 19).

d. Desconecte el cable de seguridad de la linea de gas.

e. Coloque cubiertas protectoras en las tomas del cableado de la caja de conexiones en la caja de
conexiones para protegerlas contra el polvo y los residuos.

11. Desconecte el cableado de la caja de conexiones del panel de conexién movil en la sala de
resonancia.

a. Desconecte la linea eléctrica de la toma eléctrica del panel de conexién mévil tirando de la
empufiadura ranurada identificada por la leyenda de la Figura 17.

b. Desconecte la linea de fibra éptica de la toma de fibra 6ptica del panel de conexién mévil
tirando de la empufiadura de goma negra identificada por la leyenda de la Figura 18.

c. Desconecte la linea de gas de la toma de conexion de gas en la caja de conexiones y el panel de
conexién movil girando el conector de conexion de gas hacia la derecha hasta la posicién desbloqueada
(Figura 19).

d. Desconecte el cable de seguridad de la linea de gas.

e. Coloque cubiertas protectoras en las tomas del cableado de la caja de conexiones en el panel de
conexion movil para protegerlas contra el polvo y los residuos (Figura 20).
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Figura 20. Cubiertas protectoras

12. Desconecte el cableado de la caja de conexiones de la caja de conexiones en la sala de
resonancia.

a. Desconecte la linea eléctrica de la toma eléctrica de la caja de conexiones tirando de la
empuiiadura ranurada identificada por la leyenda de la Figura 17.

b. Desconecte la linea de fibra 6ptica de la toma de fibra éptica en la caja de conexiones tirando de
la empufiadura de goma negra identificada por la leyenda de la Figura 18.

c. Desconecte la linea de gas de la toma de conexion de gas de la caja de conexiones girando el
conector de conexion de gas hacia la derecha hasta la posicion desbloqueada (Figura 19).

d. Desconecte el cable de seguridad de la linea de gas.

e. Coloque cubiertas protectoras en las tomas del cableado de la caja de conexiones en la caja de
conexiones para protegerlas contra el polvo y los residuos.

13. Limpie la consola, el panel de conexion movil y el cableado de la caja de conexiones después
de cada uso segin las instrucciones incluidas en la seccidén Limpieza del sistema de crioablacién Visual-
ICE MRI. Asegurese de que el sistema esta seco antes de almacenarlo.

14. Coloque cubiertas protectoras en los conectores del cableado de la caja de conexiones y
coloque el cableado de la caja de conexiones en bolsas de almacenamiento.

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

PRECAUCION: Antes de bajar el monitor, asegiirese de que no hay ningtin objeto (como la unidad flash
USB) en su compartimento de almacenamiento. Tenga cuidado al bajar el monitor para introducirlo en el
compartimento de almacenamiento; no aplique excesiva fuerza para no dafiar el monitor.

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

16. Cubra la consola de cricablacion Visual-ICE MRI y el panel de conexion mdvil con las
cubiertas suministradas.

Control de seleccion del tipo de aguja

1. Mantenga pulsado el botéon Canal para cambiar el tipo de aguja de un canal y acceder a los
controles de canal avanzados de dicho canal (Pantalla 25).

2. Seleccione el tipo de aguja correspondiente en dicho menil desplegable.

3. Pulse el boton OK (aceptar).
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Pantalla 25, Controles de canales avanzados
Vinculacién de control de canales

1. Mantenga pulsado el botén Canal para acceder a los Controles de canal avanzados de dicho
canal (Controles de canal avanzados).

2. Pulse el boton Link (vincular) para vincular dos canales entre si de modo que funcionen de
manera simultdnea. Cuando se vinculan dos canales, el boton Canal muestra ambos canales (Pantalla 26).
NOTA: Esta funcion no esta disponible en el canal con la etiqueta ALL (todos). Solo puede vincular

canales que se encuentren en el mismo plano horizontal de la interfaz de agujas (por ejemplo, los canales
ly2,3y4,5y6).

“IceRod 1.5 MRI, IceRod 1.5 MRI

_lceRod 1.5 MRI
Pantalla 26. Canales vinculados

3. Pulse el boton Desvincular (al cual se accede al mantener pulsado el boton Canal) para eliminar
el vinculo entre dos canales, de modo que cada uno de ellos funcione de forma independiente.
Control de programacion de ciclos

1. Mantenga pulsado el botén Canal para acceder a los controles de canal avanzados de dicho

canal.

2. Pulse el boton Cycles (ciclos) para acceder a Advanced Cycle Controls (controles de ciclo
avanzados) y programar uno o varios ciclos de congelacion y descongelacién (Pantalla 27).
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)
UAL ICE MRI

l‘.‘yels. Sequonce

Freeze,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minules

Freezo,
100%, 10 minutes

Passive Thaw, 5 minutes

Pantalla 27. Advanced Cycle Controls (controles de ciclo avanzados)

3. Seleccione la intensidad de congelacion que quiera en los controles Freeze (congelacién) del
men( desplegable y la duracién de la fase de congelacion con la flecha o la barra de desplazamiento
correspondientes.

4. Afiada el ciclo de congelacion programado al mena Cycle Sequence (secuencia del ciclo) con el
botén de flecha izquierdo que esta situado junto a los controles Freeze (congelacion).

5. Para seleccionar la descongelacion que quiera, haga clic en las opciones disponibles de los
controles Thaw (descongelacion). Seleccione la duracion de descongelacion con las flechas
correspondientes o con la barra de desplazamiento.

6. Afiada el ciclo de descongelacion programado al ment Cycle Sequence (secuencia del ciclo)
con el botén de flecha izquierdo que esta situado junto a los controles Thaw (congelar).

7. Para programar ciclos adicionales, repita los pasos 3 a 6, segiin proceda.

8. Resalte un ciclo programado en los controles Cycle Sequence (secuencia del ciclo) para
organizar la secuencia del ciclo. Con los botones Up (arriba) o Down (abajo), desplace el ciclo hasta la
secuencia que quiera.

9. Para eliminar un ciclo de Cycle Sequence (secuencia del ciclo), resalte el ciclo y,
continuacion, pulse el botén Stop (detener).

10. Pulse el boton Go (ir) para iniciar la intervencién de crioablacion con los ciclos programados.
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PRECAUCION: Cualquier tipo de interrupcion de una fase programada conlleva la conclusion inmediata

de dicha fase y del ciclo programado.

11. Repita los pasos 1 al 10 para programar canales adicionales.

NOTA: Las secuencias programadas pueden guardarse al seleccionar el boton Save Cycle (guardar ciclo).

W Advanced Gycla Controls

Cycle Sequence

Freeze,
100%. 10 minules

Passive Thaw, 5 minules

Freezz,

Nombre la secuencia y, a continuacion, pulse el boton Save (guardar) (Pantalla 31).

-
NUAL ICE"MRI

3 '_' iblation System

100%, 10 minules

Passlve Thaw, 5 minutes
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Pantalla 28. Controles de Cycle Sequence (secuencia del ciclo)

Ejecucion de una secuencia guardada

Para ejecutar una secuencia guardada, ingrese en Controles de canal avanzados para el canal
seleccionado, pulse el botén Cycles (ciclos) y el boton Load Cycle (cargar ciclo). Con el menu
desplegable, seleccione la secuencia guardada, pulse el botéon Load (cargar) y, a continyacion, pulse el
boton Go (ir) (Pantalla 29).
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Pantalla 29. Controles de secuencias guardadas

Limpieza del sistema de crioablacién Visual-ICE MRI
Limpie el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI tras cada uso; para ello, siga estos pasos.

1. Limpie el monitor de pantalla tactil cuando el sistema de crioablacién Visual-ICE MRI
esté apagado.

* Limpie la pantalla suavemente con una gasa hiimeda.

o Utilice agua o soluciones de limpieza de alcohol isopropilico.

* No utilice productos de limpieza como la solucidén antiséptica Betadine o soluciones con
lejia.

2. Limpie la consola, el panel de conexiéon movil y el cableado de la caja de conexiones
limpiando cada uno de ellos con una gasa humeda.

« Utilice agua y jabdn, o alcohol isopropilico, como soluciones de limpieza.

+ No utilice productos de limpieza como la solucion antiséptica Betadine o soluciones con
lejia.

» No permita que se vierta agua u otro liquido dentro de los puertos de conexidon de las
agujas en el panel de conexion movil. Los puertos de conexion de agujas deben estar completamente
secos en todo momento.

3. Aseglrese de que las superficies que se han limpiado estén secas antes de apagar o
encender el sistema.

Eliminacién
Todas las superficies externas y accesibles de este dispositivo deben limpiarse segin las

instrucciones de limpieza del sistema de crioablacién Visual-ICE MRI incluidas en el Manual del usuario.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! ; TceRod™ ; IeeSceed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Incluya cables desmontables comunes (cable de alimentacion, cables de video, cables de parches, etc.).
Revise el Manual del usuario para identificar si hay materiales peligrosos presentes.

Si la unidad se coloca en un flujo de reciclaje de componentes electronicos, notifique al receptor
de la presencia de dichos materiales. Se recomienda el uso de proveedores de servicios de reciclaje
familiarizados con equipos electromédicos, pero no son necesarios. No incinere, entierre ni elimine el
dispositivo en el sistema de gestion de residuos municipal.

El dispositivo se debe desechar en condiciones seguras, de acuerdo con las normas hospitalarias,
administrativas o de las autoridades locales, o devolver a Boston Scientific. Para obtener un kit de
producto devuelto, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

Elimine todos los objetos punzantes directamente en un contenedor para objetos punzantes
etiquetado con un simbolo de peligro biol6gico. Los residuos punzantes deben desecharse en condiciones
seguras a través de los canales disponibles para residuos punzantes y de acuerdo con las normas
hospitalarias, administrativas o de las autoridades locales.

Uso RM, condicional, de las agujas para crioablacién para RM

Pruebas no clinicas han demostrado que las agujas para crioablacion para RM de Boston Scientific
son condicionales en entornos de RM. Un paciente que use este dispositivo puede someterse a
exploracion sin riesgo en un sistema de RM que cumpla los siguientes requisitos:

Campo magnético estatico: ol

Gradiente de campo espacial maximo: 2.000 gauss/cm (20 T/m)

Modo de funcionamiento: Normal

Tasa de absorcién especifica (TAE) promediada en todo el <1,0 vatios por kilogramo (W/kg)
cuerpo:

Duracién de la exploracion (salvo congelacién)*: <2 minutos

Campo magnético estatico: 30T

Gradiente de campo espacial maximo: 2.000 gauss/cm (20 T/m)

Modo de funcionamiento: Normal

Tasa de absorcion especifica (TAE) promediada en todo el <2,0 vatios por kilogramo (W/kg)
cuerpo:

Duracién de la exploracién (salvo congelacidn)*: ' <2 minutos

Calentamiento relacionado con la RM
La magnitud del calentamiento observado relacionado con la RM se ve influida principalmente
por las posiciones de las agujas y los cables de las agujas en relacion con el sistema de RM: la colocacién

de la aguja y el posicionamiento del cable cerca de las paredes del escaner producen un mayor
calentamiento y deben evitarse si es posible.
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La colocacion de la aguja y los cables a lo largo de la pared del escner cred el peor caso de
calentamiento. Después de 15 minutos de exploraciéon continua a 2,0 W/kg, las agujas (cuando no se
congelan) produjeron los siguientes aumentos de temperatura en simulaciones numéricas:

Intensidad del iman Aumento de temperatura enlazonade |Aumento de temperatura en la punta
contacto con la piel de la aguja

15T 27°C 49 °C

30T 13°C 14 °C

La colocacion de la aguja y los cables cerca del centro del tinel del escaner reduce
considerablemente el calentamiento.

Después de 15 minutos de exploracién continua a 2,0 W/kg, las agujas (cuando no se congelan)
produjeron los siguientes aumentos de temperatura en simulaciones numéricas:

Presentacion

El sistema de crioablacién Visual-ICE es un producto no estéril indicado para un uso multiple.
Los productos accesorios de Boston Scientific necesarios para redlizar el procedimiento de crioablacion
se proporcionan por separado.

RAactar 5
Boston Se

MiXar
ANaarne A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DI PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORNACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™! ; JeeRod™! ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de usarlo.
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento
Condiciones de almacenamiento
 Temperatura: de —15 °C a 50 °C

« Humedad relativa: del 10% al 90%

Indicaciones de Uso

Indicado para utilizarse como herramienta de criocirugia en los campos de la cirugia general,
dermatologfa, neurologia, cirugia toracica (a excepcion de tejidos cardiacos), ginecologia, oncologia y
urologia. Este sistema se ha disefiado para destruir tejido mediante la aplicacion de temperaturas
extremadamente fifas (incluidos tejido prostatico y de rifién, metastasis de higado, tumores y lesiones
cutaneas).

El sistema de crioablacion presenta las siguientes indicaciones especificas:
» Urologia: ablacion de tejido prostético en casos de cancer de prostata
« Oncologfa: ablacion de tejido canceroso o maligno y tumores benignos, e intervenciones paliativas
» Dermatologia: ablacion o congelacion de canceres de piel y otras afecciones cutdneas
« Ginecologia: ablacién de neoplasia maligna o displasia benigna de los 6rganos genitales femeninos
o Cirugfa general: tratamiento paliativo de tumores, lesiones cancerosas recidivantes y ablacion de
fibroadenomas de mama
» Cirugia toracica (a excepcion del tejido cardiaco)
* Neurologia: crioanalgesia”

e

Boston <
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IceRod™

Sistema de Crioablacion

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién Fabricante: Industrial Park, Tavor Bldg. 1, Yokneam, 2069203 Israel.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

Estéril. Esterilizado mediante Oxido de Etileno. (Simbolo)

Para H7493961435330, H7493964940090, H7493966332030, H7493962435080, H7493967135100

Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)

Para H7493962931930, H7493963131950
Resonancia Magnética condicional (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; TeeRod™ ; [eeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

IceSeed™
Sistema de Crioablacion

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-592
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion Fabricante: Industrial Park, Tavor Bldg. 1, Yokneam, 2069203 Israel.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Referencia: REF (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso. (Simbolo)

Estéril. Esterilizado mediante Oxido de Etileno. (Simbolo)

Para H7493962232010, H7493962332020

Resonancia Magnética no compatible. (Simbolo)

Para H7493962831920, H7493963031940
Resonancia Magnética condicional (Simbolo)

3
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; [eeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias

La aguja para crioablacion IceRod y la aguja para crioablacion IceSeed de Boston Scientific, son
productos desechables de un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también generar riesgos de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, lo que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

« Antes de utilizar este producto, es necesario comprender muy bien los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y el riesgo asociados a los procedimientos de crioablacion. Consulte el manual del
usuario del sistema de crioablacion de Boston Scientific para obtener informacion adicional.

+ No utilice este dispositivo con un fin distinto del uso indicado.

* Tenga en cuenta la fecha de caducidad de este producto. No lo utilice después de la fecha de
caducidad indicada.

* Seleccione las agujas cldsicas apropiadas para la aplicacion y el tamafio del tumor. La forma y el
tamafio de la bola de hielo para las agujas se describen en la seccion Descripcion del dispositivo.

» Tenga especial cuidado para asegurarse de que una aguja para crioablacion no entre en contacto
con un dispositivo implantado.

+ Las agujas de crioablacion tienen puntas afiladas. Tenga cuidado para garantizar el manejo
seguro de una aguja para crioablacién para eliminar el riesgo de lesion o posible exposicion a patdgenos
transmitidos por la sangre.

* El campo estéril y la esterilidad de la aguja para crioablacion deben mantenerse en todo
momento. No contamine el extremo distal de la aguja para crioablacién estéril.

» Las agujas estan disefiadas e indicadas para aplicaciones de congelacién y descongelacién. Estas
agujas no estan disefiadas, indicadas ni probadas para proteccién térmica. Se pueden producir lesiones
graves en el tejido del paciente si se utiliza como proteccion térmica.

» Inspeccione el embalaje en busca de dafios. No use la aguja si el envase parece abierto o dafado;
en caso de que esto ocurra, comuniquese con el centro de asistencia técnica de Boston Scientific para
coordinar la devolucion del envase completo con el producto.

* No utilice la aguja si, al intentar desembalarla o usarla, ve que estd doblada o dafiada. No utilice
nunca una aguja defectuosa en una intervencion de crioablacion. Una aguja para crioablacion defectuosa
que tenga un escape de gas puede provocar una embolia gaseosa o neumotosis en el paciente.

+ Evite doblar el eje de la aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares, ya que esto
puede dafiar el eje de la aguja.

+ Durante el uso, evite dafiar la aguja con otros instrumentos quirirgicos.

» No retuerza, pellizque ni corte el tubo de la aguja, ni tire en exceso de €l. Si el mango o el tubo
de la aguja sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizable.

» Aseglrese de que los tubos tienen la estabilidad adecuada para evitar el movimiento involuntario
de los tubos o el desplazamiento de la aguja durante una intervencion.

» Cada aguja debe bloquearse en un canal de aguja antes de iniciar una intervencion de
crioablacién para evitar el riesgo de eyeccion forzada de las agujas mientras estan bajo presion.

+ Antes de iniciar un procedimiento de crioablacion, configure el sistema de crioablacion (consulte
la seccién CONFIGURACION DEL SISTEMA en el manual del usuario del sistema de crioablacion) y
luego realice la prueba de integridad y funcionalidad de la aguja. Esta prueba debe completarse con éxito
para poder iniciar la intervencion.

« No utilice la aguja si no se forma hielo durante la fase de congelacion mientras realiza la prueba
de integridad y funcionalidad de la aguja. Consulte el manual del usuario del sistema de crioablacion para
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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ANEXO LB
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' BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

solucionar problemas. Si el problema no se resuelve, obtenga una aguja nueva y repita el procedimiento
de prueba.

* No utilice la aguja si ve que salen burbujas de la aguja durante la prueba de integridad y
funcionalidad de la aguja

* Aseglrese de que se tomen las medidas adecuadas para proteger los drganos y las estructuras
adyacentes al tejido objetivo.

* En el raro caso de que una aguja se rompa mientras estd insertado en el tejido, actlie de
inmediato para retirar las partes de la aguja del cuerpo del paciente e informe a Boston Scientific.

* Si una aguja golpea el hueso sin querer, no inicie ni contintie con el proceso de congelacion, ya
que la integridad de la aguja puede verse comprometida. Sustituya la aguja antes de continuar con la
intervencion.

* Los mangos de las agujas y el eje de la aguja pueden escarcharse durante el congelamiento. Evite
el contacto prolongado con las partes congeladas del mango de la aguja para evitar dafios tisulares
térmicos accidentales en el paciente o el médico. La superficie de la piel del paciente debe protegerse
mediante irrigacion con solucion salina tibia u otros medios segiin lo determine el médico.

* Bl tubo de la aguja puede ponerse extremadamente frio al practicar los ciclos de congelacion
durante una intervencion de crioablacién. Es muy importante proteger la piel del paciente del contacto
directo con el tubo de la aguja para evitar que el paciente sufra lesiones térmicas. Asegiirese de colocar
como proceda una barrera aislante apropiada (p. ej., toallas) o de emplear otro método para evitar que el
tubo de la aguja toque la piel del paciente.

* La descongelacion puede producir calor a lo largo del cuerpo distal de la aguja. Tenga cuidado
para evitar provocar lesiones térmicas o quemaduras en tejidos no objetivo.

+ Aseglrese de que la descongelacion o el enfriamiento sean adecuados antes de intentar retirar las
agujas del paciente.

* Detenga cualquier actividad de las agujas antes de retirarlas para minimizar el riesgo de lesiones
térmicas o tisulares.

* Retire las agujas del paciente antes de desconectarlas del sistema de crioablacién de Boston
Scientific.

* Deseche las agujas de acuerdo con la seccion Eliminacion.

* Boston Scientific no dispone de datos sobre la combinacion de la crioablacion con terapias de
otro tipo.

* No utilice agujas de crioablacion que no sean compatibles con RM (etiquetadas como No seguro
en RM) dentro de una sala o entorno de RM.

Solo para Aguja CX 90 grados

* No utilice la aguja CX en un conjunto o entorno de imdgenes por resonancia magnética (IRM).

* Asegiirese de que el indicador de zona activa no esté colocado fuera de la piel del paciente
cuando se activa la ablacién de trayectoria (funcién de cauterizacion).

* Cuando ejecute la funcion FastThaw o la ablacidn de trayectoria (funcién de cauterizacion),
esté atento al indicador de zona activa cuando se active la ablacidn de trayectoria y cuando se retire la
aguja para evitar dafios involuntarios en el tejido por la aguja caliente.

¢ Supervise de forma continua la insercion, la colocacién y la extraccion de la aguja, asi como la
Sformacion 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.

* Utilice el dispositivo Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) de Boston Scientific para controlar
las temperaturas de congelacién/descongelacion para el protocolo de tratamiento previsto o para
controlar la temperatura del tejido cerca de estructuras critica
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Solo para Agujas Classic

* No utilice las agujas cldsicas en un conjunto o entorno de imdgenes por resonancia magnética
(IRM).

* Supervise de forma continua la insercion, la colocacién y la extraccion de la aguja, asi como la
Jformacidn de la bola de hielo, mediante sistemas de guia de imagen, como la visualizacion directa,
ultrasonidos o tomografia computarizada (TC), para garantizar una cobertura de tejido adecuada y no
provocar dafios en las estructuras adyacentes.

« Utilice el dispositivo Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) de Boston Scientific para controlar
las temperaturas de congelacién/descongelacion para el protocolo de (ratamiento previsto o para
controlar la temperatura del tejido cerca de estructuras criticas

» Cuando se utiliza la aguja para crioablacion IceRod, 1,5 recta con funcion i-Thaw, el mango
puede calentarse al utilizar la funcion i-Thaw. Un contacto prolongado con las partes calientes del
mango de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras involuntarias en el paciente o
el médico.

Solo para Agujas MRI :

» Las agujas MRI pueden calentarse cuando el campo de radiofiecuencia (RF) del escdner estd
activo. Los peligros asociados al calentamiento se pueden minimizar mediante el uso de secuencias de
exploracion con una tasa de absorcion especifica (SAR) baja y limitando la duracidn de la exploracion.
Se recomienda utilizar el escdner en modo de funcionamiento normal con una SAR promediada para todo
el cuerpo de < 1,5 vatios por kilogramo (W/kg). También se recomienda que la duracion de la
exploracion se limite a menos de un minuto por exploracion si la aguja no estd funcionando en modo de
congelacion durante la exploracion.

Precauciones
Generalidades

 Las agujas de Boston Scientific funcionan solo con un sistema de crioablacion de Boston
Scientific.

+ Boston Scientific recomienda utilizar Unicamente agujas del mismo tipo en cada canal
individual. El uso de agujas de distintos tipos en un canal puede afectar a la precision del rendimiento de
gas.

 Confirme la disponibilidad de gas suficiente para realizar la intervencion prevista: el nimero de
agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamafio del cilindro de gas, la presion y el flujo de gas
afectan el volumen de gas requerido.

Manipulacion

* Se recomienda el uso de varias agujas para cubrir por completo la zona que se va a tratar y lograr
un margen adecuado.

+ Si se colocan diversas agujas en posicion adyacente, se creard una gran bola de hielo fusionada.
La formacion de la bola de hielo debe controlarse utilizando la guia de imagenes para optimizar un
procedimiento de ablacion satisfactorio.

* Se recomienda disponer de una aguja de repuesto en caso de que se necesite una aguja de
repuesto o adicional durante una intervencion.

* Durante un procedimiento de crioablacién, no sumerja el mango proximal ni el tubo de gas en
liquidos.

_ « No exponga una aguja para crioablacién a disolventes organicos, como el alcohol, que puedan

daiiar la aguja.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 :

ANEXO T11LB
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Visual-ICE™ ; IeeRod™ ; IceSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

Solo para Agujas Classic
* Si el sistema de crioablacion de Boston Scientific contiene helio presurizado, la funcién i-Thaw
no se puede activar.

Solo para Aguja CX
* Si el sistema de crioablacion de Boston Scientific contiene helio presurizado, la ablacién de
trayectoria (funcion de cauterizacion), la funcion i-Thaw y la funcién FastThaw no se pueden activar.

Durante Ia intervencion

* De forma segura y controlada, gire el manguito protector con un movimiento de rotacion
mientras tira de ¢l hacia fuera del mango del dispositivo. Tenga mucho cuidado al retirar el manguito
protector del dispositivo para evitar el contacto con el extremo distal de la aguja.

Para Agujas MRI

* Para minimizar los artefactos de la imagen, coloque el tubo de la aguja de modo que pase por el
centro del sistema de RM. Evite colocar el tubo a lo largo del lateral del sistema de RM y manténgalo
alejado de las bobinas de RF. Al tender el tubo de la aguja, evite que se formen bucles o se crucen los
tubos.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones especificas para el uso de las agujas.

Episodios adversos

Entre los posibles eventos adversos asociados al dispositivo o a la intervencion de crioablacion se
incluyen los siguientes:

+ Accidente cerebrovascular (ACV)/ictus

+ Acumulacion de liquido perirrenal

* Alteracion, insuficiencia o fallo respiratorios

* Angina de pecho

* Arritmia

* Ataque isquémico transitorio (AIT)

» Atelectasia

* Cicatrizacion deficiente

* Daiio tisular

* Derrame pericardico

* Derrame pleural

* Descamacion uretral

* Disfuncion eréctil

¢ Disfuncion eyaculatoria

* Disfuncion o fallo hepaticos

* Distension

* Dolores o molestias

* Edema escrotal

* Edema o hinchazén

* Embolias (gaseosa, dispositivo o trombo)

* Enfisema subcutaneo

= Espasmo muscular

 Espasmos de la vejiga

= Estenosis
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IceRod™ ; IceSced™! - BOSTON SCIENTIFIC

» Fallo o insuficiencia renal

« Fen6meno de crioshock (p. ej., fallo multiorganico, coagulopatia grave o coagulacion

intravascular diseminada [DIC])
* Fiebre
o Fistulas
* Fractura

« Fractura parenquimatosa o capsular renal

* Frecuencia y urgencia urinarias
* Hematoma

« Hematuria

« Hemotorax

» Hernia

* Hipertension

+ Hipotension

» Hipotermia

. {leo

 Impotencia

« [ncontinencia urinaria

» Infarto de miocardio

» Infeccion de la herida

» [Infeccidn del tracto urinario
» Infeccidn, absceso o sepsis
¢ Inflamacion

* Lesion del nervio

» Metastasis de células tumorales

* Muerte

» Necesidad de intervencion o cirugia adicional

» Necrosis

« Neumatosis (aire o gas en una cantidad o en un lugar anormales en el cuerpo)

» Neumotorax
» Neuropatia
» Obstruccion

« Perforacién (incluidas estructuras orgéanicas y adyacentes)

» Quemadura/congelacion

» Reaccion alérgica (al medio de contraste, al dispositivo u otros)

* Respuesta vasovagal
s Retencion de orina
o Sangrado/hemorragia

« Sindrome posterior a la ablacién (p. ej., fiebre, dolor, nduseas, vémitos, malestar general o

mialgia)

« Sintomas gastrointestinales (p. ¢j., nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento)
« Traumatismo vascular (diseccion, lesion, perforacion, pseudoaneurisma, rotura u ofros)

» Trombosis/trombos

Solo para Agujas MRI
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [ceRod™ ; IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RM

En pruebas no clinicas, se ha demostrado que las agujas MRI son condicionalmente
compatibles con la RM.

Un paciente que se somete a un procedimiento de crioablacién puede someterse con
seguridad a una resonancia magnética en las siguientes condiciones. Si no se tienen en
cuenta estas condiciones, se pueden provocar lesiones al paciente.

Nombres de los dispositivos * Aguja para crioablacion IceRod, 1,5 MRI recta
* Aguja para crioablacién IceRod, 1,5 MRI 90°

* Aguja para crioablacion lceSeed, 1,5 MRl recta
* Aguja para crioablacion IceSeed, 1,5 MRI 90°

Intensidad del campo magnético | 15T03,0T
estatico (B,)

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

SAR maxima de cuerpo entero 1,5 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Duracion de la exploracion SAR promedio de cuerpo entero de 1,5 W/kg durante
1 minuto de RF continua (una secuencia o una serie
consecutiva/exploracion sin interrupciones) si no se
utiliza la aguja en el modo de congelacion.

Si no se incluye informacion sobre un pardmetro especifico, no hay condiciones
asociadas a ese pardmetro.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Preparacion de la aguja

1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja para crioablacién del envase y
coléquela en un édrea de trabajo estéril. De manera segura y controlada, retire el manguito protector
girandolo con un movimiento de rotacion mientras tira de €I hacia fuera del mango del dispositivo.

2. Para realizar la prueba de integridad y funcionalidad de la aguja, prepare un recipiente grande
que contenga agua estéril o solucion salina que pueda contener la longitud total del eje de la aguja.

3. Retire la tapa del conector, luego conecte la aguja al puerto seleccionado.

4. Coloque las agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de modo que la longitud
completa del cuerpo de la aguja quede sumergida en el agua estéril o en la solucion salina.

La aguja ahora esta lista para la prueba de integridad y funcionalidad de la aguja.
NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre como conectar las agujas al panel de conexion de
agujas del sistema y como realizar la prueba de funcionalidad e integridad de las agujas, consulte el
manual del usuario del sistema de crioablacion de Boston Scientific correspondiente.

Uso de agujas

Manipulacion e insercion de agujas
* La insercion correcta de las agujas de crioablacion en el tejido objetivo es responsabilidad del

médico.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONLES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; [eeRod™ 3 IeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

NOTA: Aunque la aguja tiene una punta afilada, se puede hacer una pequefia incision en la piel en el
punto de insercion de la aguja.

« Utilice siempre las dos manos y sujete el eje medio de la aguja con dos dedos para eliminar el
riesgo de que se doble. No inserte el sensor en la aguja mientras sujeta el mango con una sola mano.

+ La profundidad de insercion se puede calcular usando las marcas de la aguja en el eje. Use la
guia de imagenes para guiar la insercion y colocacion de la aguja.

e Utilice la guia por imagen seglin sea necesario para verificar que la aguja para crioablacion estd
colocada en el lugar deseado antes de activar la aguja.

PRECAUCION:

» Después de la insercion de la aguja, dirija el tubo de la aguja de manera que se asegure de que no
esté en contacto con la piel del paciente.

» Coloque como proceda una barrera aislante apropiada (p. ¢j., toallas) o emplee otros métodos
para evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.

 El mango de la aguja se enfria durante la crioablacién. Si el mango est4 en contacto con la piel,
la superficie de la piel debe protegerse mediante irrigacion con solucion salina tibia u otros medios segiin
lo determine el médico.

NOTA: Consulte el manual del usuario del sistema de crioablacion de Boston Scientific correspondiente
para obtener instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para gestionar cada ciclo de
congelacion,

PRECAUCION:

* Supervise de forma continua la formacion de la bola de hielo mediante visualizacion directa o
gufa de imagen, como ecografia o tomografia computarizada (TC), o RM si corresponde, para garantizar
una cobertura de tejido adecuada y no provocar dafios en las estructuras adyacentes.

* Una parte del mango permanecera libre de escarcha para facilitar el manejo durante el
procedimiento.

« El eje de la aguja se enfria durante la crioablacion. Proteja la piel del paciente mediante
irrigacion con solucion salina tibia u otros medios segin lo determine el médico.

* Preste atencién a la posicién del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes
congeladas del mango de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras involuntarias en
el paciente o el médico.

» Evite que el tubo de la aguja entre en contacto directo con la piel del paciente. El contacto
directo con el tubo de la aguja podria causar dafios térmicos no deseados en la piel del paciente. Coloque
como proceda una barrera aislante apropiada (p. ej., toallas) o emplee otros métodos para evitar que el
tubo de la aguja toque la piel del paciente.

PRECAUCION:

* La parte distal del mango de la aguja puede calentarse durante la descongelacion.

 Preste atencidén a la posicién del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes
calientes del mango de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas involuntarias en el paciente o el
médico.

» Realice una descongelacion exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirarlas para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

+ Si nota que la aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacion,
retirela lentamente. '

+ Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso y el control de la opcion de ablacion de
seguimiento, consulte el manual del usuario del sistema de crioablacion de Boston Scientific
correspondiente.

ADVERTENCIA:

+ Asegurese de que el indicador de zona activa no esté colocado fuera de la piel del paciente

cuando se activa la ablacion de trayectoria (funcién de cauterizacion).

Pagina 105 de 107

IF-2024-80250158-APN-INPM#ZANMAT

Boston

Pagina 106 de 109



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Visual-ICE™ ; IeeRod™ ; TeeSeed™ - BOSTON SCIENTIFIC

* La descongelacién activa produce calor a lo largo del cuerpo distal de la aguja. Tenga cuidado
para evitar provocar lesiones térmicas o quemaduras en tejidos no objetivo.

¢ Bl mango de la aguja puede calentarse durante la descongelacion activa. Un contacto prolongado
con las partes calientes del mango de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras
involuntarias en el paciente o el médico.

Solo para agujas CX
Notas para realizar la ablacién de trayectoria (funcién de cauterizacion)

* La ablacidn de trayectoria se puede activar en cualquier momento durante un procedimiento de
crioablacion.

* Sostenga la aguja en una posicion estacionaria durante la ablacion de trayectoria.

* La ablacion de trayectoria puede repetirse segiin sea necesario. Antes de cada reactivacion,
retirese lentamente segiin la tabla siguiente, luego active la ablacién de trayectoria

Notas para realizar la congelacion

* Seleccione la intensidad de congelacion e inicie la congelacion.

+ Continue el ciclo de congelacion con la duracion y la intensidad necesarias para optimizar la
crioablacién del sitio objetivo.

NOTA: Consulte el manual del usuario del sistema de crioablacion de Boston Scientific para obtener
instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para gestionar cada ciclo de congelacion.
ADVERTENCIA: Supervise continuamente la formacion de bolas de hielo mediante la visualizacién
directa o sistema de visualizacion para garantizar una cobertura adecuada del tejido y evitar dafios a las
estructuras adyacentes.

* El eje de la aguja se enfria durante la crioablacién. Proteja la piel del paciente mediante
irrigacion con solucién salina tibia u otros medios segin lo determine el médico.

* Preste atencion a la posicion del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las partes
congeladas del mango de la aguja podria causar lesiones tisulares térmicas o quemaduras involuntarias en
el paciente o el médico.

* Evite que el tubo de la aguja entre en contacto directo con la piel del paciente. El contacto
directo con el tubo de la aguja podria causar dafios térmicos no deseados en la piel del paciente. Coloque
como proceda una barrera aislante apropiada (p. ¢j., toallas) o emplee otros métodos para evitar que el
tubo de la aguja toque la piel del paciente.

Notas para realizar la descongelacion

NOTA.: Consulte el manual del usuario del sistema de crioablacion Visual-ICE de Boston Scientific para
obtener instrucciones sobre los controles del sistema disponibles para gestionar cada ciclo de
descongelacion.

Extraccion de la aguja

* Realice una descongelacion exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas antes de
retirarlas para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.
NOTA: Las agujas de Boston Scientific estin especialmente disefiadas con una punta conica afilada para
minimizar el sangrado. Sin embargo, puede producirse algo de sangrado. En caso de sangrado, aplique
tratamiento de acuerdo con la buena préctica clinica y el protocolo de tratamiento del hospital. Por
ejemplo, después de la extraccion de la aguja, mantenga la compresion hasta que se logre la hemostasia,
si es necesario, coloque un vendaje apropiado en el lugar de insercion de la aguja.
PRECAUCION: Retirar la aguja mientras atn esta caliente presenta un riesgo de lesion en el tejido y/o
los drganos adyacentes.
Solo para agujas CX ‘
Si se realiza la ablacidn de trayectoria (funcion de cauterizacion):

* No retire la aguja hasta que se haya enfiiado por completo.
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‘ BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
f
i * Si nota que la aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a continuacion,
i retirela lentamente.
|
Eliminacién

Este dispositivo incluye objetos punzocortantes peligrosos. Tome precauciones para asegurarse de
que los objetos punzocortantes se manipulen correctamente. Elimine todos los objetos punzocortantes
directamente en un recipiente para este tipo de desechos etiquetado con un simbolo de peligro biologico.
Los objetos punzocortantes deben eliminarse de manera segura mediante los canales disponibles para este
tipo de desechos de acuerdo con las politicas del hospital, la administracién y el gobierno local.

Presentacion.
No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de usarlo.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Este producto no tiene requisitos especiales de conservacion o manipulacion.

MilagMos Araiiello
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