ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por. Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.,
Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318, Shanghai, Republica Popular de China

Importado por. MTG GROUP S.R.L.
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Sistema de Crioablacion

Marca: IceMagic™, EverPace™, Shanghai MicroPort EP Med Tech Co., Ltd.

Modelo: Consola de Crioablacién IceMagic™
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PROYECTO DE ROTULO

Componentes estériles
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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PROYECTO DE ROTULO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicacion de Uso

La Consola de crioablacion IceIVlagicTM. junto con sus componentes y el catéter para
crioablacion IceMagic™, se utilizan para proporcionar energia criogénica para el
tratamiento de crioablacién en casos de arritmia. Al conectarla con el catéter, la consola
controla la liberacién de N20O al recolectar la sefial de temperatura del catéter para alcanzar
la temperatura de crioablacion predeterminada.,

Para uso solo en pacientes adultos de 18-75 afios, hombres o mujeres no embarazadas.

A) Consola de crioablacion IceMagic

Contraindicaciones

El uso de la consola de crioablacion IceMagicTM, junto con el catéter para crioablacion
IceMagic™ esta contraindicado en los siguientes casos:

1. Pacientes que se han sometido a una cirugia de la auricula izquierda;

2. Tamafio de la auricula izquierda 250mm, fraccién de eyeccion de auricula izquierda
<40%;

3. Trombosis en auricula izquierda;

4. Pacientes con estenosis en la vena pulmonar o pacientes con stent en la vena
pulmonar;

5. Pacientes que padecen un mixoma auricular o atrioseptopexia;

6. Pacientes con enfermedades cerebrovasculares (incluidos los ACV vy ataques
isquémicos transitorios) en los Ultimos 6 meses;

7. Eventos cardiovasculares en los Ultimos 3 meses (incluido el infarto de miocardio
agudo, terapia intervencionista coronaria/operacion de bypass cardiaco, reemplazo
de valvula artificial/reparacion de valvula protésica o auriculotomia /ventriculotomia:

8. Pacientes con infeccion sistémica aguda o severa;

9. Pacientes con enfermedades renales y hepaticas graves;

10. Pacientes con tendencia obvia al sangrado, hipercoagulabilidad (Ias
enfermedades graves del sistema circulatorio; Ger Szmulewicz’
. . ) Farmacéutico
11. Pacientes con tumores malignos o enferr ed‘a\des terminales. 2 Mat. 6324
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Beneficios clinicos

Control de temperatura mas preciso;

Menor tasa de fibrilacion auricular.

Complicaciones

Las causas de complicaciones relacionadas con las técnicas de ablacion con catéter son

complejas. Los posibles efectos adversos asociados con procedimientos de crioablacion

cardiaca con catéter de estudios clinicos e investigaciones incluyen, entre otros, los

siguientes:

Lesion/paralisis del nervio frénico;
Evento tromboembodlico;
Taponamiento cardiaco;
Fistula/perforacion esofagica;
Enfermedad cardiaca;

Ruptura del miocardio.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Advertencias

Estos son algunos problemas que pueden surgir durante la cirugia. Cuando ocurren estos

problemas, consulte las instrucciones de uso del balon.

Congelamiento del tejido: no tire del balén, vaina, cable umbilical coaxial, linea o
dispositivo mévil cuando la temperatura no ha regresado a mas de 0°C durante la
ablacion o durante la etapa de calentamiento, porque eso podria causar el desgarro
del tejido.

Ablacion por radiofrecuencia: antes de realizar la ablacion por radiofrecuencia,
primero desconecte el balon para no afectar el equipo de refrigeracion.

Reutilizacién: el balon es un producto de un solo uso, no lo reutilice después de la
desinfeccion. La desinfeccion puede reducir o dafar el rendimiento del balon, afectar

el uso normal e incluso causar lesiones al paciente. El catéter para ablacion

[cer\/lagicTM puede utilizarse durante un periodo de 12 horas, después del cual ya no
se podra utilizar mas el balon.

Eliminaciéon: deseche los productos segun las reglamentaciones del hospital.

MTG GROUP SR.L.
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ADVERTENCIA: la consola de crioablacion Icel\/lagicTM puede causar dafios
importantes debido a interferencia mutua durante tratamientos o diagnosticos
especiales;

ADVERTENCIA: la informacién sobre posibles interferencias electromagnéticas u
otras entre la consola de crioablacion IceMagic™ vy otros dispositivos y las

sugerencias para evitar o reducir esas interferencias:

ADVERTENCIA: no coloque la consola de crioablacion Icel\/lagicTM en un lugar
inaccesible o en un lugar con la fuente de alimentacion desconectada;
ADVERTENCIA: no modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante;
ADVERTENCIA: no mueva el balon durante la ablacién, ya que podria causar un
desgarro en el tejido;

Compatibilidad: solo es compatible con el catéter para crioablacion lceMagic™, el
cilindro y los accesorios originales de MicroPort EP. La conexién a cilindros o
accesorios que no sean originales podria causar problemas de seguridad.
Compatibilidad: el sistema operativo es Linux. El equipo no es compatible con otro
software.

Calificacion para usarlo: debe ser utilizado por profesionales médicos capacitados o
bajo su supervision. |

Proteccion con respecto a liquidos: no sumerja el mango del catéter, el catéter
coaxial y el conector de la linea en liquido. El ingreso de agua en esas piezas podria
provocar un cortocircuito o desperfecto en el sistema de refrigeracion.
Anti-desfibrilacion: la desfibrilacion no danara el dispositivo, pero puede activar la
alarma por error, asi que desconecte la linea antes de realizar la desfibrilacion.
Posicionamiento del pedal: ubique el pedal correctamente para evitar presionarlo
en forma accidental.

Modificacién del equipo: no modifique este equipo sin autorizacion. La modificacion
del equipo podria provocar que funcione de manera deficiente.

Pérdida de refrigerante: se minimiza la pérdida de refrigerante para proteger la
salud del personal.

Entorno de uso: use el producto en el entorno especificado en el Articulo 8.4. Quiza
el equipo no funcione correctamente en otras condiciones.

Desconexion de la red de alimentacion eléctrica: este equipo tiene un solo puerto

‘Traz

de conexion con la red de alimentaci 'n eléctrica. Se usa un cable eléctrico

conectar el dispositivo con la red de\ suministro eléctrico. Tire del cablg! de

German-Szmulewicz
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alimentacion para desconectarlo de la red de suministro eléctrico.

« Conservacion de informacién: cuando el equipo esté apagado, la informacion
guardada por el equipo no se perdera, y es posible usar el software normalmente
después de restablecer el equipo a la fuente de alimentacion.

« ADVERTENCIA: los equipos de comunicacion de radiofrecuencia moviles o portatiles

; 'z . TM
pueden afectar la consola de crioablacion lceMagic

Caracteristicas de seguridad:

» Deteccion de pérdidas: cuando hay una pérdida en el baldn e ingresa fluido corporal
en el equipo, este emitira una alarma y suspendera la ablacion de inmediato.

« Deteccion de pérdida en el balon: cuando hay una pérdida en el balén e ingresa
sangre en los conductos, el equipo emitira una alarma y suspendera la ablacion de
inmediato.

o Deteccién de liquido: cuando un liquido penetra en el equipo, este emitira una
alarma y suspendera la ablacion de inmediato y liberara el vacio.

» Deteccion de la conexion: el equipo puede detectar la conexion de todos los
accesorios conectados directamente al equipo, y el equipo puede emitir los avisos
pertinentes cuando algin accesorio no esté conectado.

» Proteccion de presion del balén: se instala una valvula de descarga de presion en
el mango del balon. Cuando la presion en el balon es demasiado alta, el gas se
liberara automaticamente en el aire.

« Monitoreo de caudal: el equipo puede monitorear y mostrar el caudal de refrigerante
en tiempo real. El caudal se muestra debajo de la interfaz de ablacion.

« Recuperacion de gas: cuando finaliza la ablacion o se enciende la alarma, el equipo
extraera el gas automaticamente del balén.

» Proteccion de doble capa: el balon tiene dos capas, se mantiene el vacio entre la
capa interior y la exterior y un sensor de presién monitorea la valvula de presion en

tiempo real.

B) Catéteres
CONTRAINDICACIONES
e Paciente que se ha sometido a una cirugia de auricula izquierda;
» Tamafio de la auricula izquierda =50 mm, fraccion de eyeccion de auricula izq g{r a

<40%;

NICOLA ANA 7 Mat, 6324
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Trombosis en auricula izquierda;

Pacientes con estenosis en la vena pulmonar o que han recibido el implante de un stent
en la vena pulmonar;

Pacientes que se sometieron a la reparacion del septo auricular o del mixoma auricular;
Pacientes con enfermedad cerebrovascular en los Ultimos 6 meses (incluido un ataque
isquémico temporal o ACV);

Pacientes con eventos cardiovasculares en los tltimos 3 meses (incluyendo infarto de
miocardio grave, intervencion coronaria o cirugia de bypass coronario, reemplazo o
reparacion de una valvula protésica o incision auricular o ventricular);

Pacientes con infeccion sistémica aguda o severa;

Pacientes con enfermedad renal o hepatica grave;

Pacientes con tendencia obvia al sangrado, hipercoagulabilidad o enfermedad
hematoldgica grave;

Pacientes con tumor maligno y enfermedad terminal.

ADVERTENCIA

Los procesos de tratamiento electrofisiolégicos, incluida la ablacion, pueden causar
arritmias.

La introduccion del catéter para crioablacion IceMagic™ vy el introductor dirigible en el
sistema circulatorio aumenta el riesgo de embolia aérea. Los componentes siempre
deben retirarse lentamente y se deben utilizar las técnicas de enjuague adecuadas para
minimizar el riesgo de embolia aérea.

El uso de oxido nitroso como refrigerante durante la crioablacion aumenta el riesgo de
embolia gaseosa si se encuentra comprometida la integridad del balén. Si hay algun
problema con el balén, reemplacelo.

Evite todo lo posible la proximidad a las valvulas cardiacas. La manipulacién del catéter
para crioablacion IceMagic™ por la estructura de las valvulas cardiacas puede provocar
enredos o dafos a las valvulas cardiacas.

No use el catéter para crioablacion IceMagic™ si el catéter de cartografia no esta
totalmente insertado en la cavidad del cable. El uso de catéteres de cartografia
intracardiacos que no se encuentran insertados o parcialmente insertados quiza no

proporcionen soporte mecanico suficiente para el inflado del balén y los procedimientos

pérdidas de oxido nitroso.
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Se administraron niveles adecuados de anticoagulacion previos a los pacientes que
debian someterse a la cirugia del septo auricular del lado izquierdo. La terapia
anticoagulante se realizo durante y con posterioridad a la cirugia segun el criterio de la
institucion involucrada.

Se debe desinflar y replegar el balén en el introductor dirigible antes de extraer el
cateter para crioablacion IceMagic™ a traves del septo auricular. Cuando se expone,
infla o desinfla el baldn en el septo se pueden producir dafios endocardiacos.

No use el catéter para crioablacién lceMagic™ si no funciona correctamente. Si este
producto falla, retirelo y reemplacelo antes de continuar.

No infle el balén cuando esté en el introductor dirigible. Durante el inflado, es importante
confirmar que el balén esté fuera del introductor dirigible para evitar lesiones.

No infle el balén cuando el catéter para crioablacion IceMagic™ se encuentre en la
vena pulmonar. Siempre se debe inflar el balén cuando se encuentre en la auricula
izquierda y luego colocarse en el orificio de la vena pulmonar. El inflado de las venas
pulmonares puede causar dafo vascular.

Antes de replegar el balon en el introductor dirigible, desinflelo y extiéndalo.

No utilice el producto si alguna de las partes del catéter para crioablacion lceMagic™
parece estar dafado o retorcido. Si el catéter para crioablacién IceMagic™ se encuentra
retorcido en el cuerpo, retire y reemplace el balon por uno nuevo, y luego realice el
procedimiento.

Tenga cuidado al utilizar el catéter para crioablacion IceMagic™ para evitar dafios,
perforaciones o taponamientos cardiacos. No exponga el lumen del catéter para
crioablacion IceMagic™; siempre use el catéter de cartografia a través del catéter para
ablacion IceMagic™ y fuera del balén. No empuje ni tire del catéter para ablacion
IceMagic™ con fuerza excesiva cuando encuentra resistencia.

La funcion de giro del catéter para ablacion IceMagic™ es un movimiento en un solo
plano. El hecho de tratar de dirigir la parte distal en otra direccion (por ejemplo, en forma
perpendicular al plano de direccién normal, etc.) puede provocar dafios en el
mecanismo de direccion y afectar la capacidad de posicionamiento deseado del
operador.

No tire o mueva el catéter para crioablacion IceMagic™, la vaina ajustable, el cable
umbilical de conexién o el dispositivo de crioablacion ya que esto podria provocar dafos

en el tejido.
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causar el estrechamiento o estenosis en las venas pulmonares. Se debe evitar la
crioablacion de la parte tubular de la vena pulmonar.

e El marcapasos y desfibrilador implantables pueden desplazarse durante la ablacion.
Consulte el Manual técnico del marcapasos o desfibrilador para obtener informacion
sobre instrucciones adicionales.

e Para evitar la obstruccion de la linea refrigerante, el exceso de presurizacion y las fallas
al usar el cateter para crioablacion IceMagic™ en combinacién con el introductor
dirigible, evite aplicar torsidn y tension de traccion altas sobre el catéter para
crioablacion IceMagic™.

e La crioablacion puede causar lesiones secundarias en el esofago y en raras ocasiones,
la crioablacién de la fistula del esofago puede causar dafios indirectos en el nervio. Si
se observan danos en el nervio, suspenda la crioablacion de inmediato. Se debe
realizar la neuroestimulacion continua.

e El balén contiene gas presurizado durante la ablacion. En caso de no retirar el baléon
correctamente se podria producir un escape de gas en el sistema circulatorio y causar
una posible embolizacion gaseosa.

e Tenga cuidado al utilizar el catéter para crioablacion IceMagic™ cerca de otros
dispositivos intracardiacos. Evite el enredo de los catéteres con otros catéteres,
dispositivos o cables. Ese enredo puede requerir una intervencién quirlrgica.

e Durante la ablacion con catéter se utiliza fluoroscopia, y puede haber algunos
problemas si el paciente y el personal de laboratorio estan demasiado expuestos a los
rayos-X. La sobreexposicion puede provocar lesiones graves y mayor riesgo de efectos
geneticos vy fisicos. La ablacion con catéter debe realizarse prestando atencion a la
posible exposicion a la radiacién que podria causar problemas y siempre se deben
tomar medidas para minimizar esa exposicion. Se debe analizar con mayor profundidad
el uso de esos dispositivos en mujeres embarazadas.

e No se permite adaptar el catéter para crioablacion IceMagic™.

PRECAUCIONES
e Los cateteres para crioablacion IceMagic™ solo pueden utilizarse con dispositivos de
crioablacion.

e Si es necesario, solo use un alambre guia de 0,081 cm (0,032 in) 0 0,089 cm (0,035 in).

“@fmacéutico
S JUANA Mat. 6324
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IceMagic™ utilizado cumpla con los requisitos de seguridad eléctrica aplicables.

e No sumerja el mango ni el cable umbilical del catéter para crioablacion lceMagic™ en
liquido ya que esto podria afectar el rendimiento eléctrico.

* No cambie la configuracion del dispositivo ni modifique el dispositivo de ningtin modo.
En caso de hacerlo, el funcionamiento del sistema quiza no sea confiable y esto
perjudicaria al paciente.

e Antes de insertar o extraer el catéter para crioablacién IlceMagic™, enderécelo.

e Primero se irriga el lumen del alambre guia y luego se lo irriga con frecuencia durante el
proceso de crioablaciéon para evitar trombosis. Si se utiliza contraste, se debe irrigar
completamente el lumen después de cada inyeccién de contraste.

* No frote ni retuerza la superficie del catéter para crioablacion lceMagic™ para no danar
el balon ni afectar la forma o integridad del mismo.

e No aplique torsiobn excesiva al catéter para crioablacion lceMagic™ durante el
procedimiento ya que esto podria afectar negativamente la funcién de crioablacion.

e No aplique torsion excesiva al mango ya que esto podria dafiar el mecanismo de
deflexion del catéter para crioablacion IceMagic™.

* No aplique demasiada fuerza sobre el boton de empuje durante la crioablaciéon o
cuando la temperatura del balén es inferior al punto de congelamiento, ya que esto
podria danar el catéter.

e Limpie y deseche correctamente el sistema de oxido nitroso en el hospital. No lo
desinfle en el quiréfano.

o El catéter para crioablacion IceMagic™ ha sido manipulado de conformidad con las

reglamentacion y estandares sobre peligros biolégicos.

REACCIONES ADVERSAS

Mayor duracién de la cirugia, lesiones por radiacion, malestar/dolor en el pecho, hematoma
a nivel local por manipulacion de la vena/arteria femoral, inflamacién, reacciéon toxica,
isquemia temporal, reacciones vasovagales, lesion en el nervio frénico, efusion del
pericardio, accidente cerebrovascular, sangrado vascular (fuerza externa), trombosis,
pseudoaneurisma, perforacion cardiaca, fistula AV, infarto de miocardio, arritmias causadas
por ablacion, embolia pulmonar, hemotoérax, neumotérax, embolia aérea, dafio valvular,

taponamiento cardiaco, fistulas auriculoesofagicas, taquicardia supraventricular, estenosis

\
fi

I

de la vena pulmonar, muerte.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Uso combinado del catéter para crioablacién IceMagic™

El cateter para crioablacion IceMagicTM presenta dos tipos principales:

el Tipo A (tipo comun) puede dividirse en dos diametros de balén: 23 mm y 28 mm, que se
distinguen por tener o no la funciéon de monitoreo de temperatura de la superficie;

el diametro del balén del Tipo B (monitoreo de presién, sin la funcion de monitoreo de
temperatura de la superficie) es de 28mm, y el baldén esta equipado con un sensor de

monitoreo de presion.

Vg i ¥ . i . T™M :
Las especificaciones del catéter para crioablacion IceMagic — se incluyen en la Tabla.

Tipo Modelo
Tipo A EPAM230
EPAM280
EPAM231
EPAM281
Tipo B EPBM280
EPBN280

ACCESORIOS

Configuracion de accesorios

La consola de crioablacion IceMagicTM incluye los siguientes accesorios:
. Pedal

° Tubo de evacuacion

o Cilindro de éxido nitroso (N20)

. Herramientas de instalacion
. Cable de alimentacion

N Cable de conexion a tierra

o Cable fusible

Partes de aplicacion

La consola tiene las siguientes partes de aplic "b‘ii: ,(]f,_‘

o Conector del cable umbilical coaxial: se usa para conectar el catéter para |l 1

German ; zmdlewicz
NICOLAS JUANA Farmacéutico
APODERADO

MTG GROUPS.R.L Mat. 8324
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balén con refrigerante o recuperar el refrigerante del balén.

El conector del cable de la caja de conexiones automaticas se usa para conectar el
catéter y leer el valor del sensor en el balon.

La interfaz USB para conectar el disco U, se usa para importar o exportar la
informacion del caso. Y los tecnicos postventa actualizan la version de software a través
de esta interfaz.

La parte mencionada anteriormente solo puede conectarse a los accesorios
especificados por MicroPort EP. Comuniquese con MicroPort EP si ocurre algun dafio

durante el uso.

Lista de configuracion estandar

Nombre Cantidad Unidad Comentarios

Consola de crioablacion 1 Unidades /
Pedal 1 Conjuntos '
Tubo de evacuacion 1 Conjuntos /
Cable de conexion a 1 Conjuntos /
tierra

Cable de alimentacion 1 Conjuntos /
Instrucciones de uso 1 Libros /

Lista de combinacion de dispositivos

Nombre Cantida | Unidad Comentarios
d
Cateter para 1 Unidades |Modelos: EPAM230, EPAM231,
crioablacion EPAM280, EPAM281,

EPBM280, EPBN280

Cable umbilical 1 Conjuntos Modelo: EPAU250
eléctrico
Cable umbilical 1 Conjuntos Modelo: EPAT185 -

coaxial
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Cilindro de refrigerante

Los cilindros de refrigerante (incluido el medio de refrigerante) utilizados en la consola de
crioablacion se seleccionaron segun las especificaciones y parametros especificos debido
a los requisitos de transporte de productos quimicos peligrosos. Para obtener informacion
sobre los requisitos de los cilindros de refrigerante y del medio refrigerante, consulte el
punto “Especificaciones técnicas” en estas Instrucciones de uso. El proveedor autorizado

designado por MicroPort EP entrega los cilindros de refrigerante en el centro médico.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

INSTALACION
La consola de crioablacién Icer\/’lagicwI ha sido disefiada especificamente para la cirugia de

crioablacion cardiaca. Puede utilizarse con una variedad de dispositivos y cumple al

maximo con los estandares de seguridad, exactitud y funcionalidad.

i S . TM b . v v
La consola de crioablacion IceMagic ~ se usa a través de una interfaz del usuario simple y

es posible realizar varias operaciones con un dedo (incluso con guantes) o una lapicera.

Entorno de instalacion

; i . TM X
La consola de crioablacién IceMagic  solo puede utilizarse en el entorno que cumplen con

los requisitos de la norma IEC / EN, Anexo A.4, Clausula 16.

Personal de instalacion
La consola y sus componentes deben ser instalados por un ingeniero calificado de
MicroPort EP. El personal del MicroPort EP debe abrir el embalaje que contiene los

componentes.

APODERADO
MTG GROURS.R.L.
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llustracion del panel frontal y el panel posterior

N° Nombre Descripcion

1. |Pantalla tactil Se usa para mostrar la interfaz de ablacion

2. |Botdn de inicio Se usa para iniciar la inflacion

3. | Boton para detener la corriente Se utiliza para detener el inflado o la ablacién

4. |Apoyabrazos Se usa para mover el equipo

5. | Conector del cable de caja de Se usa para conectar el cable eléctrico del balon

conexion automatica

6. | Conector del cable umbilical coaxial Se usa para conectar al cable umbilical coaxial

7. |Pedal Al presionar el pedal se evita que el equipo se mueva
accidentalmente

8. |Soporte del monitor Se usa para sostener la pantalla y es posible girarlo en
multiples dimensiones

9. |Interruptor de encendido de la consola | Encendido/Apagado del equipo

10. [Volumen del parlante El equipo emite un sonido durante la ablacién y una
alarma por el parlante

11. |Puerto USB Se usa para exportar la informacion de la cirugia
insertando un disco U

12. | Tubo de evacuacién y conector Se usa para conectar el equipo al sistema de
recuperacic’)r{rdigases de escape del hospital

MTG GROURAS.R.L.

Pagina 18 de 39

IF-2026-55910154-APN-INPMZANMAT



13. |Conector del pedal Se usa para conectar el pedal

14. |Entrada del cable de alimentacion Se usa para conectar el cable de alimentacion
15. |Interfaz de comunicaciones en serie Para obtener informacion en forma oportuna
16. |Potencialidad del equipo Se usa para conectar el cable a tierra

CONEXION PARA EL PROCEDIMIENTO

Introducter dirigible

Conaola para crioablacion

F
f Cateter de cortogratia

E Catéter para cricablacion leeMagic™

\

i

Bosquejo de conexidn

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

1. PREPARACION DEL PRODUCTO

1

Inspeccione el envase estéril del catéter para crioablacion IceMagic™ para verificar que

no presente ningun dafio que podria causar la contaminacion de los componentes.

Verifique la fecha de vencimiento. No use el catéter para crioablacion IceMagic™

después de la fecha de vencimiento que figura en la etiqueta del envase.

Retire el catéter para crioablacion IceMagic™ del envase siguiendo la técnica estéril.

Inspeccione la integridad del catéter para crioablacion IceMagic™ para verificar que el

dispositivo no esté dafado.

Conecte el cable umbilical coaxial y el cabl

para crioablacion IceMagic™ conservando la esterilidad del catéter.

umbilical eléctrico al mango del catéter

0
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NOTA: el extremo de las conexiones debe permanecer seco.
NOTA: la conexion del cable umbilical coaxial y eléctrico a la consola de crioablacion debe

ser realizada por el personal fuera del campo estéril.

6. Conecte el adaptador Y con valvula Tuohy Borst (o equivalente) en el puerto de
irrigacion del mango del catéter para crioablacién lceMagic™.

7. lIrrigue el lumen del alambre guia del catéter para crioablacion IceMagic™ vy el
adaptador Y con solucion salina heparinizada.

8. Prepare e inserte el catéter de cartografia en el lumen del alambre guia del catéter para
crioablacion lceMagic™.

9. Sumerja la punta del balén del catéter para crioablacion IceMagic™ con vaina de
proteccion en la solucion salina heparinizada y agite para eliminar todas las burbujas de
aire.

NOTA: empuijar la vaina sobre el eje del catéter para crioablacion IceMagic™ y luego
empujarla hacia el balén del catéter bajo solucién salina puede eliminar el resto de aire

atrapado.

. USO DEL PRODUCTO

Cree el acceso vascular necesario en una vena central grande.
Complete la puncion transeptal para acceder a la auricula izquierda.
Coloque el alambre guia a lo largo del septo en la vena pulmonar.
Prepare y coloque un introductor dirigible en la auricula izquierda.

Prepare el catéter para crioablacion lceMagic™.

O O As NN

Cargue el catéter para crioablacion IceMagic™ con el catéter de cartografia a través de
la valvula de hemostasis del introductor dirigible. Inserte suavemente la vaina del
introductor en el mango del introductor dirigible para facilitar la carga del catéter para
crioablacion IceMagic™. NO empuje la vaina introductora a través de la valvula de
hemostasis.

7. Empuje el catéter de cartografia y el catéter para crioablacion lceMagic™ hasta el
extremo distal del introductor dirigible. Cuando el extremo distal del catéter para

crioablacion lceMagic™ se encuentre en el extremo distal del introductor dirigible, el

mango del introductor dirigible.

primer marcador del catéter para crioablacién IceMagic™ se alineara con el extremo dfl

8. Empuje el catéter de cartografia en la vena pulmonar objetivo. German

s RiUANA §
MIG GROVE o HE-2026-55010154-APN-INPM#ANMAT
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NOTA: el posicionamiento minucioso del catéter de cartografia a nivel distal en la vena
pulmonar objetivo puede mejorar el apoyo del catéter para crioablacion IceMagic™ vy el
posicionamiento del balén.

9. Empuje el catéter para crioablacion IceMagic™ sobre el catéter de cartografia dentro de
la auricula izquierda.

10. Verifique que el baldén del catéter para crioablacion IceMagic™ esté completamente
afuera del introductor dirigible. Esto puede realizarse confirmando que el segundo
marcador del catéter para crioablacién IceMagic™ se encuentre en el extremo del
mango del introductor dirigible o mas alla.

11.Verifique que el balén se encuentre en la posicion adecuada para inflarlo (por ejemplo,
dentro de la auricula izquierda). Esto puede realizarse usando imagenes de
fluoroscopia o ecocardiografia.

12.Infle el baldn del catéter para crioablacion IceMagic™ en la auricula izquierda mientras
se encuentra fuera de la vena pulmonar objetivo.

13.Empuje el balon del catéter para crioablacion IceMagic™ segun sea necesario, para
ocluir el flujo de sangre a la vena pulmonar objetivo, pero dejarlo en la auricula fuera de
la parte tubular de la vena pulmonar. Para obtener los mejores resultados, dirija el
catéter para crioablacion IceMagic™ y/o introductor dirigible para posicionar la mitad
distal del balon en el ostio de la vena pulmonar.

14.Verifique la oclusién de la vena pulmonar. Es posible realizar la verificacion con

fluoroscopia e inyeccion de contraste/solucion salina 50/50 en el puerto del lumen del
alambre guia o con otras técnicas de evaluacion/visualizacién, adecuadas.
NOTA: si no es posible lograr una oclusién estable, es posible intercambiar el catéter de
cartografia y el alambre guia utilizados para proporcionar mayor soporte mecanico. El
catéter para crioablacion IceMagic™ debe retirarse del cuerpo antes de realizar el
intercambio del catéter de cartografia/alambre guia. En cada intercambio se debe
repetir la irrigacion y el manejo de burbujas de aire.

15.Realice la crioablacion. (Consultar el Manual del usuario de la consola de crioablacion
para obtener informacion sobre la instalacion, configuracion y uso).

16.Despues de completar la crioablacion, espere hasta que se complete la fasé de
descongelacion antes de manipular el balén del catéter para crioablacion lceMagic™.
NOTA: para determinar la lesion efectiva hay que verificar el aislamiento eléctrico de la

vena pulmonar desde la auricula izquierda después de completar la crioablacion.

NOTA: segun sea necesario, realice una crioablacién adicional en la misma vér

pulmonar, ajustando la posicion del balén del catétef para crioablacion IceMagic™.
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17.Desinfle el balon del catéter para crioablacion IlceMagic™.

18.Repliegue el catéter para crioablacion IceMagic™ y el catéter de cartografia en el
introductor dirigible.

19.Regrese al paso 8 para posicionar el balon del catéter para crioablacion IceMagic™ en
el ostio de la siguiente vena pulmonar objetivo para realizar el posicionamiento,
crioablacion y descongelacion.

20.Después de completar todos los tratamientos de crioablacion de todas las venas
pulmonares objetivo o cuando el catéter para crioablacion IceMagic™ se encuentre
completamente desinflado, extienda el balon del catéter para crioablacion lceMagic™ y
repliegue el catéter en el introductor dirigible.

21.Retire el catéter para crioablacion IceMagic™/catéter de cartografia y el introductor

dirigible del paciente.

Mantenimiento del equipo

Ubicacioén del desecante

. . ’ " . TM
Despues de instalar y usar la consola de crioablacion IceMagic ', el personal de posventa

u otros profesionales capacitados deben reemplazar el desecante cada 3 meses.

Como muestra la figura mas arriba, ambos extremos del desecante se conectan con conectores
rapidos y es posible quitar el desecante presionando los 2 conectores rapidos.

Nota: al reemplazar el desecante, verifique que el tanque de refrigerante esté cerrado o no conectado,
y que el gas de la cafieria haya sido eliminado a través del Kit de retraccién manual. A pesar de que la
consola no posee componentes cuyo mantenimiento esté a cargo del usuario, MicroPort EP recomienda el
siguiente plan de mantenimiento de la consola;

Frecuencia Tarea de mantenimiento

Diariamente Verificar que el enchufe esté bien conectado.

Verificar que la carcasa exterior no est réiada ni danada.

Gerr.:é. Zmulewicz
Mat.
Ee / 6324
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Verificar que el mango no esté dafiado ni se deslice.

Verificar que los cables no estén desgastados o dafados.

Verificar que no haya clavijas dobladas en los conectores, cables y enchufes.
Verificar que todos los cables y conectores estén firmes en su posicién.
Revisar el pedal para comprobar que funcione correctamente.

Una vez por semana | Limpiar la superficie del cable externo con un pafo suave con alcohol
isopropilico para limpiarlo. No sumergir el cable externo en alcohol
isopropilico ni en otro liquido.

Revisar que no haya ningun dafio o rotura en el cable/conector del pedal o
que pueda insertarse en el conector del pedal o que el pedal no esté dafiado,
o que el pedal funcione normalmente después de presionarlo o soltarlo.
Revisar que no haya liquido que pueda transmitir una enfermedad en el
pedal.

Revisar que el indicador no esté dafiado.

Una vez por afio Revisar la suma de corriente de fuga. La corriente de fuga de conexion a
tierra total debe ser = 50 pA,;

Despues de desconectar la linea, revise la conexién a tierra y verifique que la
resistencia entre el terminal a tierra de la entrada de CA y cualquier
superficie de metal expuesto en el gabinete sea inferiora 0,10Q.

Nota: el proceso de mantenimiento anual solo debe ser realizado por un
técnico certificado.

Todas las operaciones de mantenimiento deben realizarse cuando el equipo no esté en

uso y el tanque de refrigerante esté cerrado o no instalado.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de Re
esterilizacion;

No utilizar si el envase esta dafiado

* Mat, 6324
IF-2026-55910154-APN-INPM#ANMAT
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Re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Alarmas y Advertencias

Numero de Aviso ..
2 Problema Accidn
del Sistema
11002 Error de Archivo de sistema Si el error persiste después del reinicio,
comuniquese con el soporte técnico
11003 Error de Archivo de sistema Si el error persiste después del reinicio,
comuniguese con el soporte técnico
11004 Error en el cambio de idioma Si el error persiste después del reinicio,
comuniquese con el soporte técnico
11005 Error en la configuracion Si el error persiste después del reinicio,
comuniquese con el soporte técnico
11006 Error de Archivo de sistema No se pudo leer el archivo de configuracién del
sistema
13001 Error de Archivo de sistema Si el error persiste después del reinicio,
comuniquese con el soporte técnico
21001 El espacio en disco es Por favor, vuelva a intentarlo después de borrar e|| )
| %I s
oporte técnico i,

insuficiente. arfﬂ\t{;local. Si el problema persiste, comunique
con el

e @5333%,J,F-2026-55910154-AP
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Numero de Aviso

i Problema Accion
del Sistema

21002 No se encontro el USB Inserte el USB e intente nuevamente

21003 Espacio insuficiente en el USB Limpie los archivos del USB e intente nuevamente.
Si el problema persiste, comuniquese con el soporte
técnico.

21004 Error de copia de archivo Si esto sucede nuevamente, comuniquese con el
soporte técnico.

31001 Error de lectura/escritura de Por favor, vuelva a intentarlo. Si el problema

archivo persiste, comuniquese con el soporte técnico.

31002 Error de lectura/escritura de Por favor, vuelva a intentarlo. Si el problema
archivo persiste, comunigquese con el soporte técnico.

31003 Error de lectura/escritura de Por favor, vuelva a intentarlo. Si el problema
archivo persiste, comuniquese con el soporte técnico.

31004 Error de lectura/escritura de Por favor, vuelva a intentarlo. Si el problema
archivo persiste, comuniquese con el soporte técnico.

31005 Error de lectura/escritura de Por favor, inténtelo de nuevo. Si el problema
archivo persiste, pdngase en contacto con el soporte

técnico.

31006 Error de lectura/escritura de Por favor, inténtelo de nuevo. Si el problema
archivo persiste, pdngase en contacto con el soporte

técnico.

31007 Error de lectura/escritura de Por favor, inténtelo de nuevo. Si el problema
archivo persiste, pongase en contacto con el soporte

técnico.

32001 Error al leer los registros del Si este registro no es importante, puede eliminarlo.
paciente: No se leyd el Si necesita verlo, reinicie el sistema. Si el problema
tratamiento completo persiste, pdngase en contacto con el soporte

técnico.

41001 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el soporte
técnico.

41002 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con el soporte
técnico.

41003 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el soporte
técnico.

41004 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el soporte
técnico.

41005 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con el soporte
técnico.

41006 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, comuniquese con el soporte técnico.

41007 Error de base de datos Encienda el dispositivo nuevamente. Si el problema
persiste, comuniquese con el soporte técnico.

54001 Excepcion de comunicacion Si la comunicacion entre la GUI y la CMCU es
interna anormal, enciéndalo nuevamente. Si esto ocurre

con frecuencia, comuniquese con el soporte técnico

54002 Excepcidn de comunicacion Si la comunicacion entre la GUl y la SMCU es
interna anormal, enciéndalo nuevamente. Si esto ocurre

con frecuencia, comuniquese con el soporte técnico

54003 Excepcion de comunicacién La retransmision del estado de la CMCU es anormal.
interna Encienda el dispositivo nuevamente. Si esto ocurre

con frlecuencia, comuniguese con el soporte técnicof[

64901 Falla en la CPU del control J

s

NICOL
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Reinigie el‘dispositivo. Si la falla persiste, deje de
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Numero de Aviso

{

| ¢

S

. Problema Accion
del Sistema
principal usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64902 Falla en la RAM del control Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
principal utilizar el dispositivo y pédngase en contacto con el
soporte técnico
64903 Falla en la ROM del control Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
principal utilizar el dispositivo y pongase en contacto con el
soporte técnico
64904 Falla en la proteccidn de la CPU Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
utilizar el dispositivo y pongase en contacto con el
soporte técnico
64905 Falla en la proteccion de la RAM | Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
utilizar el dispositivo y péngase en contacto con el
soporte técnico
64906 Falla en la proteccién de la ROM | Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
utilizar el dispositivo y pdngase en contacto con el
soporte técnico
64907 Botdn de inicio pegado Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
utilizar el dispositivo y péngase en contacto con el
soporte técnico
64908 Interruptor de pedal pegado Reinicie el dispositivo. Si el fallo persiste, deje de
utilizar el dispositivo y péngase en contacto con el
soporte técnico
64909 Falla de memoria de la GUI Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64910 Falla de la GUI Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64911 La potencia de salida es Reinicie el dispositivo. Sila falla persiste, deje de
anormal. usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64912 La autocomprobacidn de Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
temperatura TC es anormal usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64913 La autocomprobacion de Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
temperatura TR es anormal usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64914 La autocomprobacion del sensor | Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
es anormal. usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64915 La autocomprobacion del relé es | Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
anormal usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64916 La autocomprobacidn del Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
ventilador es anormal. usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64917 La autocomprobacion de la Reinicie el dispositivo. Sila falla persiste, deje de
bomba de vacio es anormal usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64918 Bateria baja Apague el equipo, reemplace la bateria y enciéndalo
64919 Sensor de presion anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de |
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte ||| I
técnico /} |
64801 El tubo coaxial no esta

conectado

Verlfigue si el tubo coaxial esta conectado f“'
correctamente. Si la falla persiste, comuniquese ¢

./_4
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Numero de Aviso

X Problema Accion
del Sistema
el soporte técnico
64803 La temperatura del globo es Reemplace el globo. Si la falla persiste, comuniquese
anormal con el soporte técnico.
64804 El refrigerante no es suficiente Reemplace el tanque del refrigerante
64805 La temperatura del compresor Espere hasta que la temperatura del compresor
estd por debajo del estandar alcance los -10 °C
64806 Balén anormal Reemplace el Balén
64807 Caducidad del Balon Reemplace el Balon
64001 La temperatura ambiente La temperatura interior es anormal.
excede el limite superior
64002 Puerto de escape bloqueado Verifique si el sistema de escape del hospital
presenta fallas
64003 Tubo de escape anormal Verifique si la vélvula reductora de presion estd
configurada correctamente
64004 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Sila falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64005 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64006 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64007 Vdlvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64008 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64009 Vélvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Sila falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64010 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64011 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
64012 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64013 Vélvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniquese con el soporte
técnico
64014 Valvula solenoide anormal Reinicie el dispositivo. Si la falla persiste, deje de
usar el dispositivo y comuniguese con el soporte
técnico
63015 Presion de lavado alta Verifique si la valvula de alivio de presion de lavado
esta configurada correctamente
63016 La presidn del baldn es Verifigue que la conexidn coaxial esté bien, si adin
demasiado baja falla, comuniquese con el soporte técnico
63017 Fuga en la tuberia 1.Verifique si la tuberia coaxial estd conectada /
correctamente A
2. Reemplace el balén il f‘ i
64018 La presién del balén es Verifiqut‘cxe la conexidn coaxial esté intacta, s ;gru
demasiado baja falla, comuniquese con el soporte técnico -,
NICOL AB A - & Zmulewicz
ARODEAD L"a'la?s‘é‘f"
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Numero de Aviso

. Problema Accion
del Sistema
64019 La presion del baldn es Verifique si la valvula reductora de presion esta
demasiado alta configurada correctamente
64020 La presion del equipo es Deje de usarlo y comuniquese con el soporte
demasiado alta técnico
63021 Excepcidn de vacio Reinicie el dispositivo, si aun falla, deje de usarlo y
comuniquese con el soporte técnico
63022 El tanque de refrigerante no 1. Verifique si el tanque de refrigerante esta abierto
esta abierto 2. Compruebe si la capacidad del tanque de
refrigerante es demasiado baja
63023 Capacidad de refrigerante baja Reemplace el tanque de refrigerante
64024 Sangre en el balén Interrumpa el uso inmediatamente y reemplace el
baldn
64025 Fluido en el equipo Interrumpa el uso inmediatamente y reemplace el
baldn
64026 Separacion interna y externa del | Deje de usarlo inmediatamente y reemplace el
balén balon
64027 La temperatura del balon es 1. Compruebe si la védlvula reductora de presién de
demasiado baja ablacién esta configurada correctamente
2. Compruebe si el tubo coaxial esta conectado
correctamente
64028 Falla interna del equipo Temperatura por debajo de -70 grados, deje de
usarlo y comuniquese con el soporte técnico
63029 Enfriamiento anormal 1. Compruebe si la vélvula de alivio de presion de
socavacion esta normal
2. Compruebe si el tubo coaxial esta conectado
correctamente
63030 Flujo alto Compruebe si el tubo coaxial esta conectado
correctamente
63031 Flujo bajo 1. Compruebe si la tuberia estd bloqueada
2. ¢Estd correctamente ajustada la védlvula reductora
de ablacién?
64032 No se encontrdé el dispositivo Verifique todas las conexiones de los cables en la
tactil pantalla tactil y reinicie la maquina. Si aln persiste,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente.
64033 No se encontrd el dispositivo Verifique todas las conexiones de los cables en la
tactil pantalla tactil y reinicie la maquina. Si adn persiste,
comuniquese con el centro de atencion al cliente.
63034 Error de lavado Verifigue si la vdlvula de alivio de presion de lavado
esta normal
64035 Excepcién de hardware Deje de usarlo y comuniquese con el soporte
técnico
64036 La refrigeracion es anormal Verifique si el tanque de refrigerante esta
conectado correctamente. Si el problema persiste,
comuniquese con el soporte técnico
63037 La presion de purga es Verifique si la vélvula de alivio de presion de lavado
demasiado alta esta configurada correctamente
64038 Fuga en la tuberia 1. Verifique si la tuberia coaxial estd conectada
correctamente
2. Reemplace el baldn
63039 Temperatura anormal del balon | 1. Verifique si el cable de conexion eléctrica esta
conectado correctamente |
2. Reemplace el baldn /{:l
63040 Conexidon anormal del cable de 1. Verifique si el cable de conexidn eléctrica est’Z-’l ¢
conexion eléctrica conecta(d correctamente /
2. Reemplace el balén ¥
64041 Temperatura anormal de Puede estar relacionado con la alarma de _~“Germfan Szmulewicz
7 Farmacéutico
Mzt 8324
NICOLAS|JUANA
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Numero de Aviso

1 Problema Accién
del Sistema
enfriamiento del baldon separacion interna y externa del balon. Si la alarma
no suena después de detener la ablacién,
comuniquese con el personal de atencion al cliente
64042 Se detectd sangre en el baldn Interrumpa el uso inmediatamente y reemplace el
balén
64043 Sensor de presion de gas de Verifique la conexion del sensor de presion de gas
retorno anormal de retorno
64044 Sensor de presion de gas de Verifique la conexion del sensor de presion de gas
retorno anormal de retorno
64045 Fuga en la tuberia 1. Verifique si la tuberia esta conectada
correctamente
2. Compruebe la vélvula solenoide
64046 Sensor de presién de admision Compruebe la conexidn del sensor de presion de
anormal admision
64047 Sensor de presidon de admision Compruebe la conexidn del sensor de presion de
anormal admision
64048 Vdlvula proporcional de Compruebe si la vélvula proporcional estd intacta
admision anormal
64049 Sensor de presidn de vacio Compruebe la conexién del sensor de presién de
anormal vacio
64050 Presidon anormal de la vélvula Compruebe si la presidn de la vélvula reductora es
reductora de insuflacion demasiado pequefia
64051 Flujo bajo Compruebe si el sistema esta bloqueado o tiene
fugas
64052 La tuberia de admisidn estd Compruebe si el evaporador esta bloqueado
bloqueada
64053 La tecla de insuflacion se atasca | Verifique si la tecla de insuflacidn se presiond
durante mas de 5 segundos
64054 El botén de frenado se atasca Verifique si el botdn de frenado se presiond durante
mads de 5 segundos
64055 Separacion interna y externa del | No se bombea de inmediato, pero es necesario
balén detener el uso de inmediato y reemplazar el balén
64056 El baldn se encoge Verifique si el sistema esta bloqueado o tiene fugas
64057 La comunicacion CMCU-GUI es Reinicie el dispositivo, si la falla persiste, deje de
anormal usarlo y comuniquese con el soporte técnico
64058 Alta presion Active la proteccion de apagado, reinicie el
dispositivo, si aun falla, deje de usarlo y
comuniquese con el soporte técnico
64059 La temperatura es demasiado Active la proteccién de apagado, reinicie el
baja dispositivo, si aun falla, deje de usarlo y
comuniquese con el soporte técnico
64060 Impedancia anormal Active la proteccion de apagado, reinicie el
dispositivo, si atin falla, deje de usarlo y
comuniquese con el soporte técnico soporte
64061 Separacion interna y externa del | Activar la proteccién de apagado, reiniciar el
balén dispositivo, si sigue funcionando mal, dejar de
usarlo y contactar con el soporte técnico
64062 La presién interna es demasiado | Bombear inmediatamente, si sigue funcionando
alta mal, dejar de usarlo y contactar con el soporte
técnico
64063 Presion interna alta Volver a inflar, si sigue funcionando mal, reemplazar
el balén i
64064 Presion interna baja Volver a i?flar, si sigue funcionando mal, reempl ﬁr )
elbalon | \ A
64065 Presion interna alta Interrumpir lé ablacion, si sigue funcionando ma],,{-“' :

.l Gerpian Szmulewicz
! 7~ Farmacéutico
NiC JUANA ; Mat. 6324
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Numero de Aviso

. Problema Accidn
del Sistema
dejar de usarlo y contactar con el soporte técnico
64066 Presion interna baja Interrumpir la ablacidn, si sigue funcionando mal,
dejar de usarlo y contactar con el soporte técnico
64067 Sensor de presién interna Detener la ablacidn, verificar si el sensor de presion

anormal

interna estd normal, si sigue fallando, dejar de
usarlo y contactar con el soporte técnico

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones de la consola

Rango de potencia de entrada: 220V~, 50Hz
Potencia de entrada: 300 VA
Rango de medicion de temperatura: -90°C a 40°C;
Precision de medicién de temperatura: HQO:(-:B?);S Oogzoig G
Precision de sincronizacion: +1%,;
Ruido de trabajo: < 65 dB;
indice de pérdida de gas: <5%;
Concentracion de N;O del entorno: 25 pg/ml;
Tiempo de inflado minimo del balén: <10s;
Tiempo de desinflado minimo del balén: <3s;

La temperatura del baldn cae a -30°C en <30s;

La temperatura del balén cae a -40°C en <60s;

La temperatura del balén asciende a -0°C en =100%;

La temperatura del catéter coaxial siempre se mantiene mas alto 0°c;

La velocidad de bombeo maxima de la bomba de vacio 26 L/min;
Presién de vacio maxima: < 4 psi;
Rango de flujo: 0-10 L/min;
Precision de flujo: = 1 L/min;
Precisién de la cantidad de liquido refrigerante restante +1%;
Modelo del equipo: EPAC-CRYO-1A.

NICOLA ANA
APODERADO
MTG GROUP B.R.L.

Mat. 6324
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Estructura mecanica
1- Consola

Esta disponible el carro del instrumento, con ruedas que se pueden mover libremente en
todas direcciones, El movimiento es simple y libre, y una sola persona (160 cm de altura y
50 kg de peso) puede mover el equipo. Es posible trabar las ruedas y el equipo es estable
y no es posible moverlo cuando esta trabado.

El carro tiene una puerta con traba, que al girarla permanece cerrada, etc. y no se abrira
automaticamente durante el movimiento normal. Una vez que se abre la puerta, es facil

reemplazar y abrir/cerrar el tanque de refrigerante.

2- Almacenamiento de los accesorios
El carro de instrumentos puede almacenar y reemplazar facilmente la llave del tanque

refrigerante y otras herramientas.

3- Colocacion del cable

Esta disponible el dispositivo de almacenamiento del cable.

4-  Fijacion del tanque de refrigerante
Es posible almacenar un tanque de refrigerante en el carro de instrumentos y la interfaz se

puede conectar firmemente con la salida del cilindro de gas.
5- Reemplazo del desecante
El desecante se encuentra ubicado en el carro de instrumentos, y debe reemplazarse cada

3 meses.

6- Especificaciones fisicas

e Altura; 100 cm

» Profundidad: 45cm

» Ancho: 55cm

» Peso (sin incluir el tanque de 131
refrigerante):

NICOLAS WIANA
APODERKDO Germa
MTG GROURS.R.L.

Zzmulewicz
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Informacion de los componentes de la consola

Pedal

Es posible iniciar y detener la crioablacion con el pedal.

Tubo de evacuacion

Es posible descargar el gas de escape de crioablacién a través del tubo de evacuacion.

Largo de la linea:

Tanque de refrigerante (N2O)

Peso:
Dimensiones externas (altura x
diametro):

Pureza:

Punto de ebullicién:
Presion del vapor:
Rango de presion recomendado

Flujo de trabajo

=26 m

11,8 kg
830 mm=135 mm

99,5% (Humedad
menor a 50ppm)
-88,48 °C (184,67 K)
5150kPa (20°C)
500-900psi
<10L/min

Caracteristicas de 6xido nitroso (N20): el N,O utilizado en la consola de

crioablacion como medio refrigerante tiene las siguientes tres caracteristicas:

Propiedades fisicas

Propiedades quimicas

Gas incoloro, de sabor dulce;
Punto de fusion: -90,8°C; Punto
de ebullicion: -88,49°C;
Temperatura critica: 26,5 °C;
Presion  critica:  7,362x106pa;
Disuelto en agua, etanol, acido
sulfarico concentrado

Gas e§_table, no inflamable, se

puede|utilizar como acelerante

MTG GROUR S.R.L.
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» Propiedades toxicologicas LD50:1068mg/m3, toxicidad aguda
por 4 horas, sin dafio directo al
cuerpo humano, pero una
concentracion demasiado alta

provocara hipoxia e incluso asfixia.

- Herramienta de instalacion-llave
¢ Ancho abierto: 28,6mm

- Cable de alimentacién
+ Longitud: 2,5m

Condiciones de almacenamiento y transporte
= Temperatura ambiente: -20°C a

+55°C

Entorno de funcionamiento

e Temperatura ambiente: 15°C a 30°C

» Humedad relativa: 30% a 75%

» Presion atmosférica: 75a 101 Kpa
(0,75atm-
1atm)

DESCRIPCION TECNICA E INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Clasificacion del equipo
De acuerdo con los requisitos de la norma IEC 60601-1, la consola de crioablacion

pertenece al equipamiento Clase | con componentes de aplicacion grado CF.

» Por tipo de prevencion contra descargas eléctricas: equipo médico de clase I. A

» Por grado de prevencion de descargas eléctricas: por parte de aplicacion tipo CF.

«  Funcion anti-desfibrilacion: Si, el tempo de recyperacion era de <5s.

e SR ADPE-2026-55910154-APN-NPM#ANMAT
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- Division por sistema de trabajo: funcionamiento discontinuo, el tiempo de carga fue
de 480s y el tiempo intermitente fue de 120s.

« Parte de entrada y salida de sefial: hay parte de entrada y salida de sefal.

Informacion de compatibilidad electromagnética

a) Consola

La consola de crioablacion IceMagic™ requiere medidas de precaucién especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC), y debe instalarse y utilizarse de
acuerdo con la informacion proporcionada en esta Descripcion.

Advertencia: para cumplir con su funcion prevista, debe cooperar con el host del generador
RF para emitir energia electromagnética. Los dispositivos electronicos cercanos pueden
resultar afectados. Los usuarios deben prestar atencion al funcionamiento de otros
dispositivos electronicos en las inmediaciones, y deben tomar medidas para quitar el
dispositivo o aumentar la proteccion si funciona de manera anormal. Los dispositivos de
comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles pueden afectar el funcionamiento.
Advertencia: el uso de accesorios, conversores o cables umbilicales distintos de aquellos
aprobados como repuestos internos por el fabricante de la consola de crioablacion
IceMagic™ pueden provocar mayor radiacion o menor capacidad del catéter de diagnostico

para evitar interferencias.

Advertencia: La consola de crioablacion lceMagic™ no debe colocarse junto a otro equipo

ni apilarse.

Si no es posible cumplir con estas condiciones, debe observar y verificar que el dispositivo

funcione normalmente dentro de su configuracion de trabajo.

I Guia y declaracion del fabricante — emisién electromagnética W

e prevé que la Consola de crioablacion IceMagic™ se use en el siguiente entorno electromagnético
especifico. El operador de la consola debe asegurarse de usar el producto en ese entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
Emisiones de radiofrecuencia segiin Grupo 1 La consola de crioablacion IceMagic™ utiliza
CISPR 11 energia de radiofrecuencia tnicamente para

su funcion interna. En consecuencia, sus A
emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y |
probablemente no causaran interferencias
con los equifvbs electronicos cercanos.

Germén Szmulew.. .

L .
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Emisiones de radiofrecuencia segun Clase A
CISPR 11

Emisiones de armonicos No aplicable
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/emisiones No aplicable
de parpadeos IEC 61000-3-3

La consola de crioablacion IceMagic™ se usa
en equipos e instalaciones no-domésticos que
no estan conectados directamente a la red de
baja tension publica de las viviendas.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Se prevé que la consola de crioablacion IceMagic™ se use en el siguiente entorno electromagnético
especifico. El cliente o usuario deben garantizar que funcione en ese ambiente.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Descarga Contacto 6 kV | Contacto +6 kV | Los pisos deben ser de madera, cemento o
electroestatica Aire £8 kV Aire £8 kV baldosa ceramica. Si el piso esta recubierto
(ESD) IEC de material sintético, la humedad relativa
61000-4-2 debe ser de al menos el 30%.

Transitorios
eléctricos rapidos/en
rafagas segun IEC
61000-4-4

+2 KV para lineas
de alimentacion
eléctrica;
+1 KV para lineas
de entrada/salida

+2 KV para lineas
de alimentacion
eléctrica;
+1 KV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension  IEC

61000-4-5

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo
comun

+1 kV modo
diferencial
+2 kV modo
comun

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
ineas de entrada
del suministro de
energia

IEC 61000-4-11

<5% UT (caida
de >95% en UT)
para medio ciclo

<40% UT (caida
de >60% en UT)
para 25 ciclos
<70% UT (caida
de >30% en UT)
para 25 ciclos
<5% UT (caida de
>95% en UT) por
5s

<5% UT (caida
de >95% en UT)
para medio ciclo

<40% UT (caida
de >60% en UT)
para 25 ciclos
<70% UT (caida
de >30% en UT)
para 25 ciclos
<5% UT (caida
de >95% en UT)
por 5s

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si
el usuario de la consola de crioablacion
necesita utilizar el equipo en forma continua
durante  interrupciones  del
eléctrico, se recomienda conectar la consola
de crioablacion a una fuente de alimentacion
ininterrumpida o a una bateria.

suministro

Campo
magnético de
frecuencia de
potencia (50/60
Hz)

3A/m

IEC 61000-4-8

3A/m

La calidad de los campos magnéticos de la
frecuencia de red debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Nota: UT es el voltaje
rueba.

de la red eléctrica de corriente alterna

con anterioridad a la aplicacion del nivel de Ia

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 V/m
150kHz-
80MHz

3V

Los equipos de comunicacion RF moviles y
portatiles no deben utilizarse a una distancia
de ser)ar\acién menor a la recomendada de

MTG GROUR S.R.L.

APODERADO
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RF irradiada cualquier parte de la consola de crioablacion
IEC 61000-4-3 IceMagic™, incluido el cable umbilical y la
distancia recomendada puede calcularse con
la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor.

d=1.2VP

d=1.2VP (80 MHz to 800 MHz)
3V/m d=23VP (800 MHz to 2.5 GHz)
80MHz- Las intensidades de campos de los
2 5GHz 3 Vim transmisores RF fijos determinadas por un

estudio electromagnético del sitio, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia®®

Pueden producirse interferencias en cercania
de equipos identificados con el siguiente
simbolo:

(R

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
Nota 2: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

# Las intensidades de campos de transmisores fijos, como las estaciones de base para teléfonos de radio
(celulares/inalambricos) y radios méviles de tierra, radios amateur, transmisiones de radio de AMy FM y
fransmisiones de TV no pueden preverse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de radiofrecuencia fijos, debera considerarse la posibilidad
de realizar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campos medida en la ubicacion en la
consola de crioablacion Medtronic supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable, sera
necesario observar la consola Medtronic para comprobar que funcione correctamente. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede resultar necesario implementar medidas adicionales, como reorientar o
reubicar la consola.

P Por sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campos deben ser inferiores
a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y méviles y la consola de crioablacién

La consola de crioablacién lceMagic™ debe utilizarse en entornos electromagnéticos donde la interferencia
de radiofrecuencia esté controlada. El usuario o cliente que utiliza la consola de crioablacion IceMagic™
puede evitar la interferencia electromagnética al mantener la distancia minima entre el dispositivo de
comunicacion de RF movil y portatil (transmisor) y el catéter que se recomienda mas abajo,

segun la potencia maxima del dispositivo de comunicacion.

Potencia de salida |Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
nominal maxima 450 kHz a 80 MHz d = |80 MHz a 800 MHz d = 800 MHz 2 2.5 GHz d =
del transmisor 1,2VP 1,24P 2.3VP
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 I’ N 7,3
100 12 12 \ \ 23

Ge
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En el caso de transmisores con una potencia de salida maxima no indicada previamente, la distancia de
separacion d recomendada en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, en la que P es la calificacion de potencia de salida maxima del transmisor en watts (W)

indicada por el fabricante.
Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

b) Cateéter
Informacion sobre compatibilidad electromagnética vy descripcion técnica

El catéter para crioablacion lceMagic™ requiere medidas de precaucion especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC), y debe instalarse y ulilizarse de
acuerdo con la informacién de compatibilidad electromagnética provista en esta

Descripcion. Los dispositivos de comunicacién de RF méviles y portatiles afectaran el

funcionamiento del catéter para crioablacién lceMagic™.

Advertencia: el uso de accesorios, conversores o cables umbilicales distintos de aquellos
aprobados como repuestos internos por el fabricante del Catéter para crioablacion
lceMagic™ pueden provocar mayor radiacion o menor capacidad del catéter de diagnéstico

para evitar interferencias.

Advertencia: el Catéter para crioablacion lceMagic™ no debe apilarse ni colocarse junto a
otros equipos. Si no es posible cumplir con estas condiciones, debe observar y verificar que

el dispositivo funcione normalmente dentro de su configuracién de trabajo.

Radiacion electromagnética

Se preve que el Catéter para crioablacion IceMagic™ se use en el siguiente entorno electromagnético especifico. El cliente o
usuario deben garantizar que funcione en ese entorno.

Prueba de radiacion Cumplimiento Guia de entorno electromagnético

Emision irradiada Grupo 1 Clase A El catéter para crioablacion IceMagic™ emite energia de RF solo
CISPR 11: 2016 para las funciones internas en modo reposo. Por lo tanto, su

. i . emision de RF es muy baja con muy pocas probabilidades de
Emisién conducida No aplicable ; : i kst
CISPR 11: 2016 interferencia de equipos electrénicos cercanos.
Emision irradiada Grupo 1 Clase A
CISPR 11: 2016

T - El catéter para crioablacion IceMagic™ se usa en equipos e

F'L:Ct“::éosn de voltaje/ s B AE] instalaciones no-domésticos que no estan conectados
parpa 0 aplicable directamente a la red de baja tensién publica de las viviendas.

61000-3-3:2017

Radiacion de arménicos No aplicable
IEC 61000-3-2:2018

Anti-interferencia electromagnética

Se prevé que el Catéter para crioablacion IceMagic™ se use en el siguiente ﬁ_tor{w electromagnético especifico. El cliente o [ ”,
usuario deben garantizar que funcione en ese ambiente. \ [

Prueba anti-interferencia Nivel de prueba ' : \ ] Nivel de funcionamiento

APQDERADO

MTG
PR | 2026-55010154-APN-INFRIBARMAT

Pagina 37 de 39



Descarga electroestatica (ESD) | Descarga de contacto +6kV Descarga de contacto +6kV
IEC 60601-1-2:2014 Descarga de aire + 8 kV Descarga de aire + 8kV
EFT NA NA

IEC 60601-1-2:2014

Sobretensién NA NA

IEC 60601-1-2:2014

Caida de tension IEC 60601-1- NA NA

2:2014

Interrupciones de tensidn NA NA

Campos magnéticos en la

frecuencia de red (50 Hz) 3A/m 3A/m

IEC 60601-1-2:2014

Nota: UT es el voltaje de la fuente de alimentacion de CA antes de aplicar el nivel de prueba pertinente. Catéter para crioablacion
IceMagic™ en 100 y 230 VAC.

Anti-interferencia electromagnética

Se prevé que el Catéter para crioablacidn IceMagic™ se use en el si uiente entorno electromagnético especifico. El cliente o
usuario del catéter de mapeo curvo orientable deben garantizar que funcione en ese ambiente.

Prueba anti- Nivel de Nivel de 1 ;
interferencia prueba cumplimiento Guia de entorno electromagnético
RF conductiva 3 Vim 3V
IEC 60601-1-2:2014 150kHz- Los equipos de comunicacion RF moéviles y portatiles no deben
80MHz utilizarse a una distancia de separacién menor a la recomendada de
cualquier parte del catéter para crioablacion IceMagic™, incluido el
RF irradiada 3V/m 3V/im cable .l{mbmc_:al y la distancia recomendada .puede calcularse con la
|EC 60601-1-2:2014 B80MHz- ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
2.5GHz

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
Nota 2: estos lineamientos no estan disponibles en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
adsorcion y el reflejo de los edificios, objetos y cuerpos humanos.

La intensidad de campo de transmisores fijos como estaciones base de telefonia inalambrica (celulares/teléfonos), estaciones
moviles terrestres, radios amateurs, emisoras AM y FM y emisoras de televisién no puede predecirse de forma tedrica y exacta.
Con el fin de estimar el entorno electromagnético de un transmisor de RF fijo, se deben analizar los métodos de medicidn de
campos magnéticos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el catéter para crioablacion lceMagic™
supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable descrito anteriormente, es necesario observar el producto para verificar que
funcione correctamente. Si se detecta que su funcionamiento es anormal, se deben tomar medidas adicionales, como cambiar la
orientacion o posicion del catéter.

La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en el intervalo de frecuencia mas alla de 150 kHz a 80 MHz

Distancia de separacién recomendada entre los dispositivos de comunicacion de RF méviles y portatiles y loa catéteres

Los catéteres para crioablacién IceMagic™ deben utilizarse en entornos electromagnéticos donde la interferencia de
radiofrecuencia esté controlada. El usuario o cliente que utiliza el catéter para crioablacion lceMagic™ puede evitar la interferencia
electromagnética al mantener la distancia minima entre el dispositivo de comunicacion de RF mavil y portatil (transmisor) y el

catéter que se recomienda mas abajo, segun la potencia maxima del dispositivo de comunicacion.

Potencia Distancia de separacion por frecuencia del transmisor (M)
méxima del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 150 kHz a 80
i d=117VP MHz
transmisor (W) d=117VpP
d=1.17\NP
0,01 0,12 0,01 0,12
0,1 0,37 0,1 0,37
1 117 1 1,17
10 3,69 10 3,69
100 11,67 100 11,67

En los casos en que la potencia maxima de salida del transmisor no se indique mas abajo, use la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor para calcular la distancia de separacion recomendada d en m, donde P es la potencia maxima de salida
establecida por el fabricante del transmisor en watts. Y "
Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica |a distancia de separacion para el intervalo fle frecuencia mas alto.
Nota 2: estos lineamientos no estan disponibles en todos los casocs. La propagacior) electromagnética se ve afectada por la
adsorcion v el reflejo de los edificios, objetos y cuerpos humanos.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
El producto puede entrafiar el riesgo de contaminacion biologica. Manipulelo y deséchelo

segun la normativa vigente.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

MTG GROUP S.R.L.
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