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Informacion Basica del Producto

Nombre del Producto

Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodos

Modelos y Especificaciones del Producto

Tabla 1. Modelos de catéter de ablacion

Longitud total del catéter

Diametro recomendado

Modelo Tamaiio Tipo de stent (mm) del sitio de ablacion
(Tolerancia + 10%) (mm)
GL-6W 8 mm | Malla, 6 electrodos 1150 3~08
GL-6W 12mm | Malla, 6 electrodos 1150 @3~pl12

Explicacion del nimero de modelo del producto:

GL-6W X mm

Diametro recomendado del sitio de ablacion

Tipo de stent (stent de malla W)
Numero de electrodos

Abreviatura del nombre de la empresa

Funcionamiento

Al contactar con la pared interna del vaso sanguineo, los electrodos de ablacion forman un circuito cerrado con
el electrodo neutro. La energia de RF se entrega a las fibras nerviosas alrededor del vaso sanguineo para
aumentar la temperatura de los nervios simpaticos renales y lograr la ablacion (denervacion) nerviosa, lo que
resulta en bloquear o bloquear parcialmente la transmision de sefiales nerviosas simpaticas y reducir la actividad

de los nervios simpaticos, tratando asi la hipertension causada por la actividad excesiva de los nervios

simpaticos renales.

Bajo la guia de DSA, la ablacion debe proceder de distal a proximal, comenzando con los vasos ramificados/{-/
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antes del tronco principal y evitando entrar en los vasos parenquimatosos renales. Después de completar la
ablacion de un 4rea, retraiga el catéter 5 mm y continie ablacionando para evitar una ablacidon repetida
localmente. Después de completar la ablacion de una arteria renal, siga el mismo procedimiento para
ablacionar la arteria renal contralateral. Se recomienda que el numero total de puntos de ablacién en ambos

lados no sea inferior a 24.

Descripcion del Producto

El Catéter de Radiofrecuencia para Denervaciéon Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodos (en adelante
referido como "catéter de ablacién") se utiliza junto con un generador de ablacion por radiofrecuencia

compatible (en adelante referido como "generador de ablacion").

Estructuras Principales del Catéter de Ablacion

Las estructuras principales del producto se muestran en la Figura 1 a continuacion:
Forma inicial del catéter
—_— -—:010103.’:’:’:’29‘:.- -
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Figura 1. Diagrama esquematico de la estructura del catéter de ablacion
Como se muestra en la Figura 1, los componentes del catéter de ablacion incluyen una punta de imagen con un
alambre central, un conector, electrodos de ablacion, costillas, una funda protectora de cesta, un segmento de
siete limenes, un mango, un deslizador y un conector eléctrico. La punta de imagen en el extremo distal del
catéter de ablacion ayuda a posicionar el catéter bajo la guia de imagenes DSA. El segmento distal en forma de
cesta del catéter de ablacion esta dispuesto en espiral con 6 electrodos de ablacion que pueden visualizarse
mediante DSA. Al empujar el deslizador en el mango, el alambre central se mueve para expandir y contraer el
segmento de la cesta. El segmento operativo del catéter de ablacion (entre el electrodo de ablacion 1 y el
electrodo de ablacion 6) varia con el didmetro del vaso. Dentro de los 6 electrodos de ablacion se disefian cables
y sensores de temperatura (tipo termopar), que se utilizan para transmitir energia por RF y detectar la
temperatura e impedancia de cada electrodo de ablacion. El conector eléctrico del mango del catéter de ablacion
se conecta al generador de RF dedicado a través de un cable de conexioén para la operacion y control. El rango

de temperatura del catéter de ablacion es 0-99°C, y el error de temperatura no debe ser mayor a £3°C.

Diagrama esquematico de las dimensiones del segmento de cesta contraido (Figura 2
y Tabla 2):

Longitud total

Segmento de cesta

Area del electrodo

Diametro interno del catéter guia compatible (IDmin): ©0,09”/® 2,3 mm

Figura 2. Diagrama esquematico de las dimensiones del segmento de cesta contraido
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Tabla 2. Dimensiones del segmento de cesta contraido:

Longitud del area

Diametro interno

. Longitud del
Longitud total del | del electrodo del catéter guia
segmento de cesta ) ]
Modelo Tamaiio catéter (mm) (mm) (mm) compatible (IDmin)
mm
(Tolerancia + 10%) | (Tolerancia + .
(Tolerancia + 10%)
10%)
GL-6W 8 mm 1150 21.6 42.8 00,09"/92,3 mm
GL-6W 12 mm 1150 21.6 57.6 ¢0,09"/92,3 mm

Generador de Ablacion por Radiofrecuencia

Al usar el catéter de ablacion, el mango del catéter se conecta al generador de ablacion con un cable de conexion.

Toda el area del electrodo neutro debe estar firmemente adherida a los glateos del paciente y conectada al

generador de ablacion para proporcionar tratamiento.

Electrodo neutro

Generador de ablacién por

radiofrecuencia (frontal)

Generador de ablacion por radiofrecuencia

(trasero)

Enchufe de alimentacion

I ..

Pedal

Figura 3. Diagrama esquematico de la conexion del catéter de ablacion, generador de ablacion y otros

accesorios

La pantalla tactil del panel frontal del generador de ablacion por radiofrecuencia compatible con el catéter de

ablacion muestra informacion como temperatura, impedancia, potencia y tiempo de ablacion. El panel frontal

también esta equipado con un boton de inicio de RF. El identificador de electrodo de ablacion en la pantalla del

generador de ablacion por radiofrecuencia corresponde a cada electrodo de ablacion en el catéter de ablacion.

El electrodo mas cercano a la punta de imagen es el electrodo No.1, seguido por los electrodos No.2 al No.6.

Los usuarios pueden seleccionar o deseleccionar un canal en la pantalla tactil. El generador de ablacion por RF

utiliza un algoritmo automatizado para controlar los ajustes de tiempo y temperatura cuando se usa con el

Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodos.

Consulte el manual técnico del Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ (GL-06E15W
A), o el Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™G2 (GL-06E15W B) para més detalles.

A FAVORITO
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Proposito y Usuarios Previstos
Uso Previsto

El Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodos se utiliza con un
generador de ablacion por radiofrecuencia en procedimientos percutaneos de denervacion simpatica renal para

el tratamiento de la hipertension no controlada.
Indicacion

El Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodosesta indicado

para el tratamiento de la hipertension no controlada en pacientes adultos.
Usuarios Previstos

Meédicos capacitados en angiografia y técnicas intervencionistas percutaneas.
Poblacion de Pacientes Prevista

Los pacientes que presentan hipertension primaria no controlada en adultos.

Beneficio Clinico

El beneficio clinico previsto sobre este dispositivo es el siguiente:
Mejorar la tasa de control de la presion arterial mediante la reduccion de la presion arterial (PAS y PAD) en

pacientes con hipertension no controlada.

Contraindicaciones

1) Pacientes con anomalias unilaterales o bilaterales de la arteria renal (forma o estructura anormal) no aptos
para procedimientos de ablacion

2) Pacientes que han recibido un trasplante renal

3) Pacientes con alergias a medios de contraste

4)  Pacientes con neuropatia autdbnoma severa, como hipotension ortostatica

5) Pacientes con aneurisma de la aorta abdominal

6) Pacientes con diatesis hemorragica significativa o coagulopatia

7) Pacientes con infecciones sistémicas agudas o severas

8) Pacientes que estdn embarazadas o que intentan quedar embarazadas

9) Pacientes que no son aptos para este producto segun lo determine el médico tratante

Accesorios Requeridos para el Uso del Producto

El catéter de ablacion esta empaquetado en una caja estéril y se suministra en una caja etiquetada del producto.
Cada caja contiene un catéter de ablacion.

Este producto solo contiene un catéter de ablacion y un manual técnico correspondiente. No se proporcionan
otros dispositivos necesarios para completar el procedimiento, incluidos guias apropiadas, catéter guia, valvula
hemostatica, jeringas, llaves de tres vias, solucion salina heparinizada y agentes de contraste.

El generador de ablacion por radiofrecuencia para arterias renales y el pedal son dispositivos no estériles que

son reutilizables y se suministran por separado del catéter de ablacion.
Advertencias_

1)  El catéter Netrod™ solo puede usarse junto con el generador dedicado de ablacion por RF.

2) Este producto debe ser utilizado tinicamente por médicos capacitados en angiografia y técnicas

.

IF-2026-56072823-APN-INPM #A‘N MAT
roud i

ANA CLXRA FAVORITO Apoderada

e ALCATS.A
PP 22597 Pagina 6 de 43



intervencionistas percutaneas.

3)  El catéter Netrod™ se esteriliza mediante 6xido de etileno. Por lo tanto, estd destinado a un solo uso en
un solo paciente el mismo dia después de abrir el empaque.

4) La vida util del catéter Netrod™ es de 3 afios. La fecha de fabricacion y la fecha de vencimiento se
encuentran en la etiqueta del producto. El producto solo puede ser utilizado antes de la "fecha de
vencimiento" indicada en la etiqueta.

5)  Por favor, inspeccione cuidadosamente el empaque del dispositivo para verificar que no esté dafiado antes
de abrirlo. No use el dispositivo si su empaque interno esta dafiado o abierto.

6) El catéter esta destinado para el uso en un solo paciente. No reesterilice ni reutilice. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion puede comprometer la integridad y funcionalidad del dispositivo y
puede crear el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro, lo que podria
resultar en lesiones, enfermedad o muerte del paciente.

7)  Este sistema debe ser utilizado con equipos DSA de alta resolucion. Siga los protocolos estandar de DSA
durante el procedimiento intervencionista.

8) No empuje el deslizador en el mango para expandir la cesta sin retirar la funda protectora.

9) Elvoltaje nominal del catéter es de 135 Vpk.

10) Después de su uso, deseche el producto y el empaque de acuerdo con los requisitos locales para la
eliminacion de desechos médicos.

11) Informe cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente
del Estado Miembro en el que se encuentren el usuario y/o paciente.

12) Toda el area del electrodo neutro debe estar cerca de la cadera del paciente; de lo contrario, reducira su
conductividad eléctrica y afectara el efecto de ablacion. Por favor, use este catéter especial de ablacion
aprobado por la autoridad médica.

13) El paciente no debe estar en contacto con ningiin componente metalico (como una mesa de operaciones,
soporte, etc.) que esté conectado a tierra o tenga considerable capacitancia a tierra. Se recomienda utilizar
una placa antiestatica para este propdsito. De lo contrario, se generara una gran corriente de fuga del
paciente, reduciendo asi la seguridad.

14) Puede haber un riesgo cuando un paciente utiliza un marcapasos o electrodo de estimulacion, ya que puede
interferir con el funcionamiento del marcapasos o dafar el marcapasos. Por favor, solicite ayuda al
departamento de cardiologia.

15) Consulte el manual técnico del Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ o el
Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ G2, fabricados por BRATTEA MedTech

Co., Ltd, para obtener advertencias adicionales.
Precauciones

1) Durante la fluoroscopia DSA, el paciente debe estar bien protegido de la exposicion excesiva al agente de
contraste.

2)  No use el catéter de ablacion en arterias con un didmetro menor de 3 mm o mayor de 12 mm.

3) Para garantizar la seguridad durante los procedimientos de radiofrecuencia, el electrodo neutro debe estar
correctamente adherido al paciente. Siga todas las instrucciones del fabricante para colocar
adecuadamente el electrodo neutro y asegurarse de que el paciente no entre en contacto con superficies
metalicas.

4)  Si toda la superficie adhesiva del electrodo neutro no hace buen contacto con la piel del paciente, puede
resultar en quemaduras en la piel o mediciones de alta impedancia.

5) Los pacientes deben estar protegidos del contacto con cualquier parte metalica conectada a tierra o con

2 IF-2026-56072823-APN-INPMZANMAT
N {
¥ rl e clyia
ANA %rma‘::ﬁx‘:mm P®| na7 de43 A;;tcéjﬁd;A

M.P. 22597



cualquier parte metalica con capacitancia medible a tierra, como mesas de operaciones y stents. Por lo
tanto, se recomienda usar sabanas antiestaticas.

6) Los cables deben colocarse adecuadamente para evitar su contacto con el paciente u otros cables
conductores. Los electrodos neutros que no se usen temporalmente deben almacenarse en un lugar aislado
del paciente.

7) No sumerja el mango o el cable de conexion del catéter de ablacion en ningtn liquido; de lo contrario, se
puede deteriorar el rendimiento eléctrico y causar mal funcionamiento.

8)  El catéter de ablacion debe conectarse al generador de ablacién con un cable de conexién compatible.

9) Debe asegurarse de que el catéter guia sea lavado con solucion salina heparinizada entre tratamientos.

10) No empuje el deslizador en el mango para expandir la cesta antes de que la funda protectora sea retirada
al segmento de siete limenes.

11) No toque, pellizque o tuerza el area de trabajo del segmento de cesta de malla.

12) ;Sea prudente! El voltaje maximo de salida en alta frecuencia no debe exceder el voltaje nominal del
accesorio de 135 Vpk.

13) Consulte el manual técnico del Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ o el
Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ G2 fabricados por BRATTEA MedTech

Co., Ltd, para obtener advertencias y precauciones adicionales.

Instrucciones de Uso

Siga estrictamente las siguientes instrucciones y consulte el manual técnico del generador de ablacién por

radiofrecuencia para arterias renales para obtener instrucciones adicionales.

1) Confirme la morfologia estructural de la arteria renal mediante angiografia antes de la ablacion por
radiofrecuencia.

2) Use técnica aséptica para abrir el empaque y retirar el catéter de ablacion. Tire hacia atras la funda
protectora al segmento de siete limenes. Empuje el deslizador en el mango para inspeccionar la integridad,
expansion y contraccion de la cesta.

Nota:
a. No empuje el deslizador en el mango para expandir la cesta antes de que la funda protectora sea
retirada al segmento de siete limenes.
b. No empuje el deslizador con fuerza.
c. Cualquier catéter de ablacion dafiado debe ser reemplazado.

3) Remoje el segmento de la cesta en solucion salina heparinizada, tire del deslizador en el mango para
contraer la cesta y mueva la funda protectora de regreso al segmento de la cesta de modo que se alinee
con la punta distal del catéter de ablacion.

4) Inserte el catéter en el catéter guia a través del acceso por la arteria femoral.

5) Conecte el conector eléctrico del mango del catéter al generador de ablacion por radiofrecuencia con un
cable de conexion.

Nota:
a. Si el cable de conexidon no estd esterilizado, se debe aplicar una funda estéril durante el
procedimiento.
b. Si el icono que indica que el catéter de ablacion no estd conectado aun permanece en la esquina
superior derecha, vuelva a conectar el catéter de ablacion.

6) Bajo la guia de imagenes DSA, inserte el catéter hasta que el segmento de trabajo se coloque en la arteria
renal.

7)  Empuje lentamente el deslizador en el mango para que los electrodos de ablacion del segmento de trabajo
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estén en contacto con la pared del vaso. Inicie el generador de ablacion y realice el diagnostico de contacto
con la pared para confirmar el contacto de los electrodos de ablacion junto con las imagenes DSA.

8) Configure los parametros de ablacion segun el manual técnico del generador de ablacion. Inicie la ablacion.
Nota:

Una vez que se ha expandido el extremo distal del catéter de ablacion, estd prohibido realizar
cualquier ajuste, por ejemplo, arrastrar el catéter de ablacion o girarlo mas de 180 grados; si se
requiere algln ajuste, el deslizador debe ser empujado hacia adelante para retraer la cesta de malla.

9) Si hay otros sitios de ablacion, primero contraiga la cesta, ajuste la posicion del segmento de trabajo del
catéter, luego repita el diagnostico de contacto pared/electrodo y la ablacion por RF.

10) Después de completar la ablacion por RF, tire del deslizador en el mango hasta que la cesta esté
completamente contraida, luego retire lentamente el catéter de ablacion. Realice una arteriografia renal
para descartar cualquier complicacion y luego retire el sistema de catéteres.

11) Realice hemostasia y sutura en el sitio de puncion utilizando procedimientos estandar de cuidado.

12) Este producto se considera desecho médico después de su uso. Maniptlelo segiin los requisitos locales o

del hospital para proteccién ambiental, asi como las leyes y regulaciones aplicables.

. Posibles eventos adversos/complicaciones

Riesgos de intervencion: muerte, paro cardiorrespiratorio, alteraciones del ritmo cardiaco, incluyendo
bradicardia, formacion de codgulos sanguineos y/o embolismo (que puede resultar en eventos isquémicos como
infarto de miocardio, embolia pulmonar, accidente cerebrovascular, dafio renal o isquemia periférica),
hematoma retroperitoneal, hematoma, contusiones, sangrado, dafio arterial, espasmo arterial, estenosis arterial,
diseccion o perforacion arterial, aneurisma de arteria renal, perforacién renal, pseudoaneurisma, fistula
arteriovenosa (AV), dolor, quemaduras en la piel y lesiones térmicas a los vasos o a otras estructuras por
aplicacion de energia.

También se suelen utilizar durante o después del procedimiento agentes de contraste, narcéticos, ansioliticos,
otros medicamentos para el dolor y agentes antiespasmo; su uso estd asociado a riesgos conocidos.

Otros riesgos del tratamiento incluyen: proteinuria, hematuria, alteraciones electroliticas, empeoramiento de
la funcién renal, hipotension, hipertension, hipotension ortostatica, hipotension causando hipoperfusion en
organos terminales, nduseas y vomitos.

Riesgos bioldgicos: riesgos de infeccion, toxicidad, perfil hematoldégico anormal, alergia, hemorragia y
pirogenicidad.

Riesgos ambientales: de acuerdo con los protocolos estandar del hospital para el uso y eliminacion adecuados
de desechos bioldgicos.

Riesgos de radiacion: consistentes con el uso normal de rayos X durante procedimientos intervencionistas.

Vida Util del Producto .

La vida util de este producto es de 3 afios. La fecha de fabricacion y la fecha de vencimiento se encuentran en

la etiqueta del producto.

Condiciones de Funcionamiento

Rango de temperatura ambiente: +5 °C a +40 °C.
Rango de humedad relativa: 30%—75%;
Rango de presion atmosférica: 700 hPa—1060 hPa.

Condiciones de Empaque y Almacenamiento

Cada caja del producto contiene un catéter de ablacion.
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Las siguientes condiciones deben cumplirse para el transporte o almacenamiento de este producto:
Rango de temperatura ambiente: —30 °C a +40 °C;
Rango de humedad relativa: 10%—85%;
Rango de presion atmosférica: 500 hPa—1060 hPa;

Este producto debe almacenarse en un ambiente bien ventilado y limpio sin gas corrosivo.

. Descripcion de los Simbolos
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Terminologia

Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ con Cesta de Seis Electrodos: Catéter de
ablacion o catéter RDN, usado junto con un generador de ablacion por radiofrecuencia para arterias renales con

monitoreo de temperatura y medicion de impedancia.
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Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ o el Generador de Radiofrecuencia

para Denervacion Renal Netrod™ G2: Generador de ablacion por RF o generador de ablacion, un

instrumento quirdrgico de alta frecuencia que proporciona energia de radiofrecuencia y monitorea la

impedancia eléctrica y la temperatura durante el procedimiento; utilizado junto con un catéter de ablacion renal

por radiofrecuencia.

Catéter guia: También conocido como vaina del catéter o vaina guia.

Valvula hemostatica en Y: También conocida como valvula en Y o valvula hemostatica.

Verificacion de Compatibilidad y Guia

Posible interferencia cerca del catéter

i

El catéter puede interferir con otros equipos eléctricos médicos cuando estd en uso. No debe usarse adyacente

0 superpuesto a otros equipos eléctricos. Si es necesario el uso adyacente o superpuesto, el dispositivo debe

observarse para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

En caso de cualquier interferencia, se deben usar equipos anti-interferencia o tomar las siguientes medidas anti-

interferencia:

a) Reducir la potencia de salida;

b) Aumentar la distancia de otros equipos;

c) Evitar el contacto simultaneo entre los electrodos y el cuerpo del paciente;

d) Usar una fuente de alimentacion externa con conexion a tierra confiable;

e) Utilizar cables que cumplan con los requisitos apropiados;

f)  Observar el equipo cuando el catéter deje de funcionar;

g) Otras medidas anti-interferencia.

17.2 Precaucion: A

El catéter o sistema no debe usarse adyacente o superpuesto a otros equipos. Si es necesario el uso adyacente o

superpuesto, el catéter de ablacion o sistema debe observarse para verificar su funcionamiento normal en la

configuracién en la que se utilizara.

El uso de accesorios, transductores y cables no especificados, distintos de aquellos vendidos como repuestos

por el fabricante del catéter o sistema, puede resultar en un aumento de las emisiones o una disminucién de la

inmunidad del dispositivo o sistema.

Guia y Declaracion del Fabricante - Radiacion Electromagnética

El generador de ablacion puede usarse en los siguientes entornos electromagnéticos. El cliente o usuario del

generador de ablacion debe asegurarse de que se use solo en los siguientes entornos.

IEC 61000-3-2

Prueba de radiacion Compeatibilidad Guia del entorno electromagnético
El generador de ablacion utiliza energia de RF solo para
Radiacion por RF Grupo 1 su funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
CISPR 11 Grado A muy bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electronicos cercanos.
Radiacion por RF Grupo 1 El generador de ablacion es adecuado para su uso en todos
CISPR 11 Grado A los establecimientos, excepto en los domésticos o aquellos
Radiacion armonica ) conectados directamente a la red de suministro eléctrico
No aplica

de baja tension que alimenta edificios utilizados con fines

.
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Fluctuacion de domésticos.
voltaje/Radiacion .
No aplica
parpadeante
IEC 61000-3-3
Guia y Declaracion del Fabricante - Emisiones Electromagnéticas
El dispositivo estd destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion, y el
comprador o usuario del dispositivo debe asegurarse de que solo se use en dicho entorno electromagnético.
Prueba de | Nivel de prueba | Nivel de .
] . ) Guia del entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 conformidad
Descarga +6 kV | Los pisos deben ser de madera, concreto o
electrostatica +6 kV contacto contacto baldosas ceramicas. Si los pisos estan cubiertos
(ESD) +8 kV en el aire +8 kV en el | con material sintético, la humedad relativa debe
IEC 61000-4-2 aire ser al menos del 30%.
+2 kV para las
Transitorios lineas de
eléctricos alimentacion No anli La calidad de la energia eléctrica debe ser la de
o aplica
rapidos/estallidos | =1 kV para las P un entorno comercial o hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 lineas de
entrada/salida
) +1 kV modo . .
Sobretension ] ] ) La calidad de la energia eléctrica debe ser la de
diferencial No aplica . . o
IEC 61000-4-5 un entorno comercial o hospitalario tipico.
+2 kV modo comun
. . < 5% Ut por 0,5
Bajas de tension, .
i . ciclo . .
interrupciones ) La calidad de la energia eléctrica debe ser la de
(>95% caida en Ur) ) . . )
breves y . un entorno comercial o hospitalario tipico. Si el
o 40% Ur por 5 ciclos ) . o ) N
variaciones de . usuario del dispositivo requiere operacion
= (60% caida en Ur) . . . .
tension en las No aplica continua durante interrupciones en la red
, 70% Ut por 25 . . . .
lineas de entrada - eléctrica, se recomienda que el dispositivo sea
ciclos
de la fuente de . alimentado por una fuente de alimentacion
) N (30% caida en Ur) o ) ;
alimentacion ininterrumpida o bateria.
<5% Urpor5s
IEC 61000-4-11 )
(>95% caida en Ur)
Campo y .
. Los campos magnéticos de frecuencia de
magnético de . . o
. potencia deben estar a niveles caracteristicos de
frecuencia de 3 A/m 3 A/m . .
. una ubicacion tipica en un entorno comercial o
potencia (50 Hz) . o
hospitalario tipico.
IEC 61000-4-8
Nota: Ur es el voltaje de la corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.
Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética
El dispositivo estd destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion, y el
comprador o usuario del dispositivo debe asegurarse de que solo se use en dicho entorno electromagnético.
_ \Prueba de ‘ Nivel de prueba Nivel de Guia del entorno electromagnético
. y
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inmunidad

IEC 60601

conformidad

RF
conducida
IEC 61000-
4-6

3 Vrms

desde 150 kHz a

80 MHz

3V

El equipo de comunicaciones de RF portatil y movil
debe usarse a una distancia no menor a cualquier parte
del dispositivo, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Separacion recomendada

d=1,2P

d = 1,2\P para 80 MHz a 800 MHz

d=2,3\P para 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
3V/m

80 MHz~2,5
GHz

) 3V/m
RF radiada

IEC 61000-
4-3

en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion recomendada en metros (m).
La intensidad de campo de los transmisores de RF fijos,
determinada por un estudio del sitio electromagnético, *
debe ser menor que el nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia. °

Puede ocurrir interferencia en las proximidades de

equipos marcados con el siguiente simbolo: A

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto. Nota 2: Estas guias pueden no
aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la absorcion y

reflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
moviles/inalambricos y radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FM y TV no pueden
predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde se usa el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable mencionado, el
dispositivo debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.

a. En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores de 3
V/m.

Distancias de Separacion Recomendadas Entre Equipos de Comunicaciones de RF Portatiles y Moviles y

el Dispositivo

El dispositivo esta destinado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF
radiadas estan controladas. El cliente o usuario del dispositivo puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles

y moviles (transmisores) y el dispositivo segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
nominal de salida del 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W) d=1,.2P d=12VP d=2,3\P
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
. IF-2026-56072823-APN-INPM#ZANMAT
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IFU-30C-01-ES, Version: B

1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12 m 12 m 23 m

Para transmisores con una potencia maxima de salida no listada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es

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

Declaracion de Proteccion Ambiental

Los desechos generados por este producto deben eliminarse de acuerdo con las leyes y regulaciones ambientales

locales.
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Instrucciones de Uso

Sistema de denervacion renal

Netrod

Generador de Radiofrecuencia para
Denervacion Renal Netrod™

Parte aplicada tipo CF
® No reutilizar '||§||' a prueba de desfibrilacién
No usar si el paquete esta
dafiado y consulte las 1 Cada paquete
instrucciones de uso contiene un producto
Esterilizado
@ No vuelva a esterilizar. "-l]l’ e
Consulte el manual de 3 Consulte
instrucciones Las instrucciones de uso
(] .".,
..*:-"-’;{.. Manténgase alejado de L
-‘E-L la luz solar I Manténgase seco

ﬂ Eliminacion de desechos A Precaucién
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El Generador de Radiofrecuencia (RF) debe ser utilizado con accesorios dedicados como el cable del electrodo neutro,
pedal y cable, cable de alimentacion principal, cable de conexion del catéter y el catéter equipado de nuestra compaiiia.
Accesorios inadecuados impediran el correcto funcionamiento del dispositivo o causaran lesiones accidentales.

Toda el area de la placa del electrodo neutro debe estar firmemente adherida a la nalga del paciente; de lo contrario,
reducira su conductividad eléctrica, afectando asi el efecto de ablacion y causando quemaduras en la piel. Use la placa de
electrodo neutro bipolar aprobada por la autoridad médica.

El paciente no debe estar en contacto con ningun componente metalico (como una mesa de operaciones, soporte, etc.)
que esté a tierra. Se recomienda utilizar una placa antiestatica para este propdsito. De lo contrario, se generard una gran
corriente de fuga del paciente, comprometiendo asi la seguridad.

Al usar el dispositivo de Radiofrecuencia (RF) y un monitor fisioldgico para el mismo paciente, todos los electrodos
de monitoreo deben colocarse lo mas lejos posible de los electrodos de ablacion, ya que una distancia cercana puede
afectar la sensibilidad en la deteccion de sefiales del monitor. No se recomienda usar electrodos de monitoreo en forma
de aguja. Se recomienda usar un sistema de monitoreo con un limitador de corriente de alta frecuencia cuando se use el
dispositivo de RF y el monitor fisiologico para el mismo paciente. Evite el contacto piel con piel (por ejemplo, entre el
brazo del paciente y su cuerpo) y coloque una pieza de gasa seca como separador.

El catéter con electrodos debe colocarse para evitar contacto con el paciente u otros cables. Los catéteres dedicados
que no se usen temporalmente (por ejemplo, catéteres alternativos) deben colocarse alejados del paciente.

Durante la operacion normal, si la salida se reduce significativamente o el dispositivo no funciona correctamente, esto
puede indicar un mal contacto con la placa posterior o una colocacion incorrecta del catéter de ablacion. La interferencia
generada durante la carga y funcionamiento del dispositivo puede afectar negativamente la operacion de otros equipos
médicos eléctricos. El dispositivo debe estar bien conectado a tierra con un cable de conexion a tierra.

Una vez que el dispositivo estd encendido y en estado de espera, y el catéter esta posicionado en la ubicacién objetivo
de ablacion, conecte el extremo proximal del catéter al generador de RF para comenzar la ablacion.

La frecuencia de salida del dispositivo no es sensible al cuerpo humano, pero produce efectos térmicos significativos
en las células. La ablacion por RF puede causar un poco de incomodidad al paciente. A medida que aumenta la potencia
de RF, la incomodidad del paciente aumentara significativamente. Valores excesivos de potencia y temperatura pueden
causar una incomodidad excesiva al paciente, resultando en dafios graves.

Puede haber un riesgo cuando un paciente usa un marcapasos cardiaco o electrodo de estimulacion, ya que puede
interferir con la funciéon del marcapasos o danarlo. Por favor, consulte con un cardiélogo para este asunto.

Después de exceder su vida 1til, el rendimiento, seguridad y fiabilidad del dispositivo y accesorios disminuiran. Si se
contintia usando el dispositivo y los accesorios, puede aumentar los riesgos para el paciente. Se recomienda dejar de
usarlo o devolverlo a fabrica para reparacion. La manipulacion de consumibles utilizados con el dispositivo se debera
realizar conforme a los métodos especiales para manejo de desechos de equipos médicos requeridos por las leyes y
regulaciones locales de proteccion ambiental. Después de que el dispositivo exceda su vida util, debe manejarse de
acuerdo con el método especial de tratamiento local para aparatos médicos.

Se debe usar un electrodo de superficie corporal bipolar (placa posterior) con un certificado de registro de dispositivo
médico, y la crema para electrodos debe frotarse en el sitio de contacto del paciente para prevenir quemaduras en el lugar

_ IF-2026-56072823-APN-IN F?M #ANMAT
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de colocacion, o utilizar almohadillas desechables para electrodos de superficie corporal.

ADVERTENCIA: La falla del equipo quirtrgico de alta frecuencia puede causar un aumento inesperado en la potencia
de salida.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este dispositivo debe conectarse inicamente a una red de
suministro eléctrico con puesta a tierra protectora.

ADVERTENCIA: Deseche el producto, empaque, accesorios y consumibles usados, si los hay, de acuerdo con los
requisitos locales para la eliminacion de desechos médicos.

El método de esterilizacion del cable de conexion reutilizable se llevara a cabo de acuerdo con las instrucciones del
fabricante sobre el método de esterilizacion para el cable de conexion después de su uso. O después de lavar con alcohol

médico al final de cada uso, se puede esterilizar con bromo o ultravioleta.

Este producto debe ser utilizado unicamente por médicos capacitados en angiografia y técnicas intervencionistas
percutaneas .

Informe cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que se encuentren el usuario y/o paciente.

Este producto se utiliza para pacientes de 18 afios 0 mas.

.
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. Descripcion del Producto
Informacién basica

Nombre del Producto

Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal
Netrod™ Modelo del Producto

GL-06E15W A: 6*15W, pantalla tactil LCD de 12,1 pulgadas.

Caracteristicas del Producto y Parametros Técnicos

Composicion del Producto

El dispositivo incluye Generador de Radiofrecuencia, pedal, cable principal, cable de conexion del electrodo neutro,
cable de alimentacion.

Caracteristicas del Producto
El tipo de prevencion de choque eléctrico pertenece a Clase 1.

El grado de prevencion de choque eléctrico es del tipo CF.

El modo de trabajo es el modo de funcionamiento continuo con carga intermitente.
Modo de trabajo: modo de salida unipolar.

Modo de control: control de temperatura.

Placa del electrodo neutro: salida a tierra flotante.

Frecuencia de trabajo RF: 465 kHz.

Tipo de catéter aplicable: catéter controlado por temperatura termopar.

Modo de visualizacion: pantalla LCD de 1024*768 pixeles. Puede mostrar los valores de deteccion en tiempo real de
impedancia, potencia, temperatura, configuraciones de tiempo, asi como otros estados de trabajo e informacion emergente,
etc.

Modo de operacion: pantalla tactil mas control por interruptor de presion.

Parametros Técnicos

Potencia de entrada: no mas de 500 VA.
Carga de entrada nominal: 100 Q.

Potencia de salida nominal: 6 canales * 15 W.

Impedancia de carga aplicable: 100 Q~300 Q.

Pagina 1 Por favor, mantenga el contenido de las instrucciones confidencial y nadie podra realizar ingenieria inversa sobre las instrucciones.
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GL-06E15W A Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ IFU-30D-01-ES, Version: B

Control de temperatura: 40 ‘C~99 C.
Medicion de temperatura: 0 ‘C~99 C.

Tiempo maximo de RF tnico: 300 s.
Parametros de Seguridad

Los parametros locales de seguridad cumplen con los requisitos en IEC60601, GB 9706.1-2020, GB.
9706.202-2021. Los principales parametros de rendimiento de seguridad son los siguientes:
Corriente de fuga en estado normal: < 0,5 mA a tierra,

Carcasa <0,1 mA,

Pacientes (D.C., A.C.) < 0,01 mA,

Asistencia al paciente (D.C., A.C.) < 0,01 mA;

Corriente de fuga en estado de fallo inico: < 1 mA a tierra,

Carcasa < 0,5 mA,

Pacientes (D.C., A.C.) < 0,05 mA,

Asistencia al paciente (D.C., A.C.) < 0,05 mA;

Resistencia a tierra: Todos los conductores que puedan tocarse para proteger la tierra. La resistencia
a tierra es menor o igual a 0,1 Q.

Corriente de fuga de alta frecuencia: La parte de aplicacion esta aislada de la tierra en altas y bajas frecuencias, y debe

estar aislada hasta el punto de que la corriente de fuga de alta frecuencia de cada electrodo que fluye a través de una

resistencia no inductiva de 200 Q hacia la tierra no exceda los 150 mA.
Propésito y Usuarios Previstos

Uso Previsto

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ se utiliza con un catéter de ablacion por
radiofrecuencia en procedimientos percutaneos de denervacion simpatica renal.
Indicacion

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™

estd indicado para el tratamiento de la
hipertension no controlada.

Usuarios Previstos

Personal médico profesional que recibe capacitacion profesional en ablacion por radiofrecuencia.

Poblacion de Pacientes Prevista

Pacientes que presentan hipertension primaria no controlada en adultos.

Contraindicaciones

(1) Pacientes con anomalias unilaterales o bilaterales de la arteria renal (forma o estructura anormal) no aptos para
procedimientos de ablacion.

(2) Pacientes que han recibido un trasplante renal.

(3) Pacientes con alergias a medios de contraste.

(4) Pacientes con neuropatia autdnoma severa, como hipotension ortostatica.

(5) Pacientes con aneurisma de la aorta abdominal.

(6) Pacientes con diatesis hemorragica significativa o coagulopatia.

(7) Pacientes con infecciones sistémicas agudas o severas.

(8) Pacientes que estan embarazadas o que intentan quedar embarazadas.

(9) Pacientes que no son aptos para este producto segun lo determine el médico tratante.
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200

Diagrama de Bloques del Principio y Descripcion

El producto estd compuesto principalmente por un microcontrolador, un circuito de fuente de seal, un circuito de

accionamiento de potencia, un circuito de salida de potencia, un circuito de deteccion (incluyendo circuitos de deteccion

de voltaje de salida, corriente de salida, temperatura objetivo) y control de operacion de pantalla, como se muestra en la

Figura 1-

1.

Pantalla de mensajes

Prueba de potencia

Fuente de sefal

-

Accionamiento de
potencia —

Salida de potencia

Control de teclas y pantalla =
« 1 2
=
o
A E
=]
Q
2
2
=
Entrada de teclas

Curvas de Salida

H

Figura 1-1

Deteccion de voltaje

Deteccion de corriente

Deteccidn de temperatura

La curva de salida para Potencia e Impedancia se muestra a continuacion bajo la configuracion de control a plena salida

(Figura 1-2).

Curva de Potencia e Impedancia
(bajo Configuraciones de control completo)
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La curva de salida para Potencia y Temperatura se muestra a continuacion cuando la impedancia es 100 Q (Figura 1-
3).
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Curva de Potencia y Temperatura
(Cuando Impedancia es 100Q)
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Figura 1-3

La curva de salida para Voltaje e Impedancia se muestra a continuacion bajo la configuracion de control a plena salida

Valor pico de voltaje e Impedancia
(bajo Configuraciones de control completo)
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Figura 1-4
La Vida Util

La vida util esperada del dispositivo es de 10 afios.

Analisis Beneficio/Riesgo Clinico

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ se utiliza con un Catéter de Ablacion por

Radiofrecuencia en procedimientos percutaneos de denervacion renal.

Los indicadores de evaluacion del beneficio clinico se basan en recomendaciones del consenso entre cardidlogos

intervencionistas, nefrélogos y expertos en hipertension, basandose en datos actuales de ensayos clinicos en la literatura.

Los indicadores de evaluacion del riesgo clinico se obtienen del valor minimo o rango a partir de todos los datos de

seguridad disponibles en la literatura mas avanzada (SOTA). La relacion beneficio/riesgo para el dispositivo es la

siguiente:
. Beneficio Objetivos  de . .,
Indicaciones .. IV Indicador de evaluacion
clinico rendimiento
Disminucion de la PAS después de la intervencion RDN: >5 mm
Presion Arterial | Hg
. . en Consultorio | Disminucion de la PAD después de la intervencion RDN: >3 mm
Denervacion | Reduccion de la Heg
Renal resion  arterial - - - —
p Disminucion de la PAS después de la intervencion RDN: >5 mm
(RDN) (PA) ., .
Presion Arterial | Hg
Ambulatoria Disminucion diurna de la PAS después de la intervencion RDN:
. =5 mm Hg HE-2026-56072823-APN-HNPMAANMAT
/' T 202207 JUUT 2097 \T INTTINT IVIT77\IN1V
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Riesgo clinico Indicador de evaluacion

Aparicién de estenosis de la arteria .. .
P Tasa de incidencia de eventos adversos <<1%

renal
Diseccion de la arteria renal Tasa de incidencia de eventos adversos <<1%
Mortalidad por todas las causas Tasa de incidencia de eventos adversos <<1%

Posibles eventos adversos/complicaciones
Riesgos de intervencién: muerte, paro cardiorrespiratorio, alteraciones del ritmo cardiaco, incluyendo
bradicardia, formacion de coagulos sanguineos y/o embolismo (que puede resultar en eventos isquémicos como infarto
de miocardio, embolia pulmonar, accidente cerebrovascular, dafio renal o isquemia periférica), hematoma
retroperitoneal, hematoma, contusiones, sangrado, dafio arterial, espasmo arterial, estenosis arterial, diseccion o
perforacion arterial, aneurisma de arteria renal, perforacion renal, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa (AV), dolor,

quemaduras en la piel y lesiones

térmicas a los vasos o a otras estructuras por aplicacion de energia.

También se suelen utilizar durante o después del procedimiento agentes de contraste, narcdticos, ansioliticos, otros
medicamentos para el dolor y agentes antiespasmo; su uso estd asociado a riesgos conocidos.

Otros riesgos del tratamiento incluyen: proteinuria, hematuria, alteraciones electroliticas, empeoramiento de la

funcién renal, hipotension, hipertension, hipotension ortostatica, hipotension causando hipoperfusion en oérganos
terminales, nauseas y vomitos.

Riesgos biologicos: riesgos de infeccion, toxicidad, perfil hematologico anormal, alergia, hemorragia y pirogenicidad.

Riesgos ambientales: de acuerdo con los protocolos estandar del hospital para el uso y eliminacion adecuados de
desechos bioldgicos.

Riesgos de radiacion: consistentes con el uso normal de rayos X durante procedimientos intervencionistas.
1.10Descripcion de Simbolos

1.9.1 Simbolos en el dispositivo

1.*'_?'F Parte de aplicacion tipo CF anti-desfibrilacion, indica que la salida del dispositivo tiene la funcion de prevenir la

v R

3. & Simbolo de precaucion, indica prestar atencion a la descripcion en las instrucciones.
4. I:E_l Indica la necesidad de que el usuario consulte las Instrucciones de Uso.

5. O Indica que la alimentacion esta "APAGADA".

6. | Indica que la alimentacion estda "ENCENDIDA".

7. <7: Terminal equipotencial.

8. :((‘3’))1: Radiacion electromagnética no ionizante.

9. [utsor |: Marca de ubicacion de entrada de alimentacion CA.

10. T5AL250V: Especificacion del fusible (tipo lento).

11. == : Ubicacion del fusible.

12. E . Ubicacion de la interfaz del cable del electrodo neutro.

Apoderada
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Simbolos en la caja exterior y etiquetas

[

. “™ . Mantener seco.

. ! : Fragil, manipular con cuidado.

N

. r T T Hacia arriba.

.
-

98]

CI]

. m - Limite de apilamiento por numero.

9]

. d : Fabricante.

6. : Representante de la Unién Europea.

7. &] : Fecha de fabricacion.

8. E: Recoleccion separada.

9.@: Indica que consulte las Instrucciones de Uso.
10. @ : Numero de serie.

11. : Modo del producto.
12. : Indica que el articulo es un dispositivo médico.
13. : Indica un portador que contiene informacion del identificador unico del dispositivo.

14. k : Limitacion de temperatura.

15. : Limitacion de humedad.
16. @: Limitacion de presion atmosférica.

17. ( € 2797: Marca CE.

Condiciones Ambientales para el Funcionamiento Normal y Almacenamiento o Transporte

Condiciones ambientales para el funcionamiento normal
Rango de temperatura ambiente: +5°C ~+40C.
Rango de humedad relativa: 30% ~ 75%.
Rango de presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa.
Suministro eléctrico: CA 230V+23V, Frecuencia: 50Hz +1Hz.

Condiciones ambientales para almacenamiento o transporte
Rango de temperatura ambiente: -40°C ~ +70°C.
Rango de humedad relativa: 10% ~ 85%.
Rango de presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa.

Instalacion del Generador de RF

Introduccion de accesorios

Apoderada
Cable Principal: Cable doble blindado plateado stper suave ALCAT S
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Cable de Alimentacion: Modelo GL/IRAM2073-1-C13, Longitud: 1,8 m

Placa de Electrodo Neutro:

Placa de electrodo negativo bipolar neutro conductivo desechable de viscosa (este accesorio debe ser proporcionado

por el hospital y no esté incluido en los accesorios de este dispositivo).

Instalacion del dispositivo completo
Sacar el dispositivo

Al abrir el paquete del dispositivo, primero coloque la marca ° rujhacia arriba en la caja, abra el sello de la bolsa de

plastico, saque el dispositivo y retire la espuma y la bolsa interna.

& |F-2026-56072823-APN-INPM#ANMAT
// /
A7 oo
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Vista frontal del generador RF (Figura 2-1)

Figura 2-1

Leyenda:

1 -- Indicador de trabajo de RF

2 -- Indicador de alarma

3 -- Interruptor de inicio de RF

Apoderad; “
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Vista trasera y lateral del generador de RF (Figuras 2-2, 2-3)

@ %

A
"oy —T— —] H
B ~ ——
\ — — ——— ]
D —_FT\ 2 (D — G
T
CMEF
Figura 2-2 Figura 2-3
Leyenda:
A -- Puerto para pedal USB J -- Puerto del cable del electrodo neutro
B -- nterfaz LAN K — Interfaz de pantalla extendida
C -- Interfaz de entrada de alimentacion del host L -- Puerto del cable de conexion del catéter

D -- Interruptor de alimentacion

E -- Puerto serie RS232

F -- Terminal equipotencial

G -- Fusible del circuito de alimentacion
H -- Ventilador de enfriamiento

I -- Manija

M -- Fusible de alimentacion

Método de Conexion

e Conecte el cable del electrodo neutro al puerto " J " en la vista lateral del generador de RF.

e Conecte la pantalla extendida al puerto " K " en la vista lateral del generador de RF.

e Conecte el cable de conexion del catéter al puerto " L " en la vista lateral del generador de RF.

e Conecte el cable de alimentacion principal al enchufe " C " en la vista trasera del generador de RF.

ol

X oud
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. Funciones Principales del Generador de RF

Funciones de configuracion
Configuracion de impedancia

Se puede establecer el limite superior e inferior de la impedancia de carga cuando la RF se detiene automaticamente.
Cuando la carga excede el limite superior o es inferior al limite inferior, el dispositivo detiene la RF y emite un aviso; el
rango de ajuste es 100Q2~300Q.

Configuracion de temperatura

Se puede establecer la temperatura objetivo en el modo de control de temperatura, y el rango de ajuste es 40°C~99°C.
Configuracion de tiempo de RF

Se puede establecer un tiempo continuo tnico de RF. Cuando el tiempo de RF alcanza el valor establecido, el dispositivo

detiene automaticamente la RF y emite un aviso; el tiempo maximo de ajuste es 300s.

Modo de control

Para adaptarse al catéter controlado por temperatura utilizado durante el procedimiento, se utiliza el método de control
de temperatura para la RF. El dispositivo ajusta automaticamente la potencia de salida para estabilizar la temperatura

objetivo en la temperatura predeterminada, y el ajuste de potencia esta limitado por debajo de la potencia objetivo.
Funcién de aviso sonoro y visualizacion de informacion

Nota: Las ventanas mencionadas a continuacion se refieren a la ventana de visualizacion en la pantalla LCD.

Aviso de RF

Al inicio y finalizacion de la RF, el dispositivo emite un aviso sonoro, y la informacién del conteo regresivo del tiempo
se muestra en la ventana de visualizacion de informacion LCD.

Aviso por sobrepaso del umbral de impedancia

Cuando la impedancia de carga supera los limites superior e inferior, se detiene la salida de RF y emite un aviso sonoro.
Se muestra un fondo rojo en la ventana LCD de visualizacion de impedancia y se cierra el canal relacionado.

Aviso de terminacion

Cuando ocurren las siguientes condiciones durante el funcionamiento de la RF, la salida de RF se detendra

automaticamente con un aviso sonoro:

Cuando la impedancia excede el limite superior del valor establecido, se muestra ‘--* en la ventana de visualizacion del
valor de deteccion de impedancia; cuando la impedancia es inferior al limite inferior del valor establecido, la visualizacion
de impedancia muestra un fondo rojo y se apaga el interruptor de RF.

Cuando la RF se detiene debido a tiempo agotado, suena el timbre para que el tiempo regrese al valor establecido.

Cuando la temperatura objetivo excede la temperatura del rango de medicion, la ventana de visualizacion del valor de
deteccion de temperatura muestra un fondo rojo para indicar que se apaga el interruptor de RF, y se borran las

visualizaciones de temperatura, potencia e impedancia.

Cuando la potencia de salida excede el valor maximo de potencia, la ventana de visualizacion del valor de deteccion
de potencia muestra un fondo rojo para indicar que se apaga el interruptor de RF, y se borran las visualizaciones de
temperatura, potencia ¢ impedancia.

Aviso de falla

Cuando la alimentacion falla, se apagara durante la autocomprobacion, y las ventanas de visualizacion de temperatura,
potencia e impedancia mostraran un fondo rojo.

Si se utiliza un catéter controlado por temperatura y el tipo de catéter es incorrecto o la conexion es incorrecta durante
el estado de funcionamiento del dispositivo, el icono de catéter no conectado se mostrara en la ventana de visualizacion

informacion LCD.
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Funciones de visualizacion e indicacion
La pantalla LCD muestra el valor establecido del limite superior de impedancia, valor establecido del limite inferior de
impedancia, valor de potencia establecido, valor de temperatura establecido, valor de tiempo de RF establecido, valor de
deteccion de impedancia, valor de deteccion de potencia, valor de deteccion de temperatura, tiempo de RF, inicio de RF,
fin de RF, fallas e informacion de alarma, etc.
NOTA: Para asegurar el mejor efecto de ablacion, recomendamos encarecidamente las siguientes configuraciones
clave: temperatura de RF
60°C y tiempo RF 120s. (jPorque temperaturas de RF excesivamente altas pueden causar accidentes!)

Introduccion y Operacion del Generador de RF
Componentes del producto:

1. Generador principal de ablacion por RF.

2. Cable Principal.

3. Cable del electrodo neutro.

4. Cable de alimentacion.

5. Pedal y cable.

Compatibilidad del dispositivo y el catéter

d™ con Cesta

El generador de RF debe ser utilizado con un Catéter de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netro
de Seis Electrodos producido por BRATTEA MedTech Co., Ltd, para lograr el objetivo del procedimiento de denervacion
renal.

Antes del procedimiento, asegiirese de verificar cuidadosamente si el catéter utilizado es consistente con la
descripcion anterior. ;No use un catéter que no cumpla con las caracteristicas mencionadas!

Introduccion al Panel Frontal del Generador Principal (Figura 4-1)

= BRATTEA

Pantalla tactil

Figura 4-1

.
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Leyenda:

Temperature ~4
RF Time ~d

Impedance MAX: |

Reference

Temperature(C) Time (S)

o [ & oo | |

Impedance (Q)

O,

Las configuraciones que deben mostrarse son las siguientes:

1-  Configuracion de temperatura

2-  Configuracion del tiempo de ablacion

3-  Configuracion del limite superior de impedancia
4- Configuracion del limite inferior de impedancia
5- Recuperacion de datos de referencia

La interfaz para la cirugia que necesita mostrarse es la siguiente:
1. Configurar hora
2. Configurar temperatura
3. Estado de trabajo de cada electrodo:
Temperatura
Potencia
Impedancia
4. Botones para habilitar y deshabilitar cada electrodo
5. Boton de diagnostico adhesivo

Paginas de visualizaciéon

Las paginas de visualizacion se dividen en pagina de autocomprobacion del sistema, pagina de configuracion,

pagina de ablacion y pagina de registro de datos.

IF-2026-56072823-APN-INPM#ANMAT
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Péagina de autocomprobacion del sistema (Figura 4-2)

SELF-CHECKING

1.Checking the power of supply
v

2.Checking the temperature board
Ele B2/ E3 o/ B4 o ES 2 E6 o/

3.Checking the LCM
W

4.Checking the RF board
Bl 2« B3/ Ed &£ E5 & E6 o/

Figura 4-2

Descripcion de la pagina de autocomprobacion del sistema:

Después de encender el dispositivo, se realizara una autocomprobacion en los médulos internos respectivamente. Los

modulos internos incluyen la Fuente de Alimentacion, la placa de Temperatura, el LCM y la placa de RF con 6 Canales

Electrodos (E1-E6). Si hay una cruz " 0 " en los canales electrodos E1-E6 durante la autocomprobacion, los canales

electrodos correspondientes no estaran disponibles después de ingresar a la interfaz del procedimiento. Si los otros

elementos pasan la autocomprobacion excepto el canal del electrodo, el canal correspondiente se indica con un tic "

"; Se muestra un codigo de falla cuando la autocomprobacion falla, y el canal correspondiente se marca con una cruz "

Q" para indicar que el dispositivo no puede funcionar normalmente.

Si no es calificado, habré un aviso de falla:
(D Falla de temperatura

Cuando la temperatura excede el valor establecido en 5 °C durante la ablacion por RF, un icono de alarma con fondo
rojo aparecera en el canal del electrodo correspondiente (como se muestra en la Figura 4-3), y la salida de RF de este

canal de electrodo se cerrara.

{
)

L7 Sl
- | Qroudclun

IF-2026-56072823-APN-INPM %CNM%T

CATSA

ANA CLRRA FAVORITO
Farmaceutica

M.P. 22597 Pégi na 30 de 43



Operation
Set Temp: _°c

dmpedance 1)

o
© =l 2 |

Figura 4-3

) Potencia excede el estandar

Cuando la potencia sube rapidamente a mas de 20 W durante la ablacion por RF, un icono de alarma con fondo rojo
aparecera en el canal del electrodo correspondiente (como se muestra en la Figura 4-4), y la salida de RF de este canal
de electrodo se cerrara.

Operation
Set Temp: _°c

Impedance{ [l

o
O =N 2

Figura 4-4
B Impedancia excede el rango de proteccion
Cuando la impedancia excede el limite superior o inferior durante la ablacion por RF, un icono de alarma con fondo
rojo aparecera en el canal del electrodo correspondiente (como se muestra en la Figura 4-5), y la salida de RF de este

canal de electrodo se cerrara.

IF-2026-56072823-APN-INPM#A WV/I AT
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Tiempo de RF: S

Configurar temperatura: OC

Impedancia (%)

Impedancia (%)

o
0 =N 2

Figura 4-5

Pagina de Configuracion (Figura 4-6)

Temperature 4 Tp
RF Time 4 shp
Impedance MAX: < @ Q_~-
MIN: < QP

Reference
Temperature(C) I Time(S) Impedance (Q)

B E A S EY

Fi ,,;J»[':/ ' S
1gura 4-6 -

- { g L,Lu.i.d\u:
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Descripcion de la pagina de Configuracion:

La temperatura, tiempo de RF, impedancia maxima, impedancia minima y guardado de parametros de configuracion
se pueden establecer respectivamente en la pagina de configuracion. Toque el boton de tridngulo hacia la izquierda para
disminuir el valor y el botdn de tridangulo hacia la derecha para aumentar el valor. El boton de icono de guardar puede
guardar los parametros de configuracion mencionados anteriormente y mostrarlos en el formulario; si desea utilizar
directamente los parametros guardados, puede hacer clic directamente en el boton del niimero correspondiente.

Configuraciéon de temperatura: El valor predeterminado del sistema es 40°C. Presione el boton derecho una vez para
aumentar 1°C, y presione prolongadamente para acelerarlo. Presione el boton izquierdo una vez para disminuir 1°C, y
presione prolongadamente para acelerarlo. Ajuste la temperatura segun las necesidades reales durante el procedimiento.

Configuracion de tiempo: El valor predeterminado del sistema es 60s. Presione el boton derecho una vez para aumentar
Ss, y presione prolongadamente para acelerarlo. Presione el botoén izquierdo una vez para disminuir 5s, y presione
prolongadamente para acelerarlo. Ajuste el tiempo segun las necesidades reales durante el procedimiento.

Impedancia maxima: El valor predeterminado del sistema es 300€2. Presione el boton derecho una vez para aumentar
10Q, y presione prolongadamente para acelerarlo. Presione el boton izquierdo una vez para disminuir 10€), y presione
prolongadamente para acelerarlo. Ajuste la proteccion de impedancia méaxima segun las necesidades reales durante el
procedimiento, maximo es 300€.

Impedancia minima: El valor predeterminado del sistema es 100Q2. Presione el boton derecho una vez para aumentar
en 10Q, y presione prolongadamente para acelerarlo. Presione el boton izquierdo una vez para disminuir 10€, y presione
prolongadamente para acelerarlo. Ajuste la proteccion de impedancia minima segln las necesidades reales durante el

procedimiento, minimo es 100Q).

Botdn de icono de guardar: Puede guardar el valor establecido. El valor guardado puede mostrarse en el formulario de
Referencia. Puede llamarlo haciendo clic en el nimero de serie cuando desee usar este valor recomendado.

Esta pagina puede cambiarse directamente a la pagina de ablacion o a la pagina de registro de datos.

Pégina de Ablacion (Figura 4-7)

RF Time: 120 s Set Temp: 60°c

&
Figura 4-7
ANA CDXRA FAVORITO |F-2026-56072823-APN-INPM#ANMAT
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Descripcion de la pagina de Ablacion:

La pagina de ablacion se divide en la visualizacion del tiempo de RF en tiempo real y la temperatura establecida. Hay
seis botones de control en el medio de la interfaz para controlar el estado de trabajo de los 6 electrodos respectivamente:
al presionar el boton correspondiente, se muestra un tic, lo que significa que se abre el electrodo, mientras que se muestra
una cruz si se cierra. El boton de diagndstico esta en la esquina inferior derecha.

Esta interfaz puede cambiarse a la interfaz de configuracion o a la interfaz de registro de datos.

Durante el procedimiento, el interruptor del canal se selecciona segin sea necesario, presione “g” el boton de

diagndstico para iniciar la salida gradual a una potencia de 0-0,5 W, observando el cambio de temperatura del objetivo;
el aumento gradual normal muestra adherencia. La temperatura no sube o cambia mucho de una vez, o la impedancia
supera el valor normal, lo que indica falta de adherencia. Se puede repetir el ajuste de la posicion del catéter y cualquier

electrodo puede desactivarse opcionalmente. El propdsito de esta funcion es determinar si el electrodo estd bien adherido
antes de iniciar oficialmente la RF.

Inicio de RF: Cuando se presiona el interruptor de RF o el pedal durante 3 segundos, el timbre emitira un pitido y
comenzara la cuenta regresiva. Cuando se presiona nuevamente el interruptor de RF o el pedal, la RF se terminara.

Pagina de registro de datos (Figura 4-8)

Operating Note

2021-11-11 12:12;12

Time Temperature Power |Impedance
(S) (©) (Y Q)

0 D= =R 00

0 U4

SW Ver: RDN-V1 Detail Ver: RDN-V1.0.7

Figura 4-8

Descripcion de la pagina de registro de datos:

Esta interfaz muestra datos durante la cirugia, como tiempo RF, rango de temperatura, rango de potencia y rango de
impedancia. Los botones E1-E6 se utilizan para mostrar respectivamente las curvas de temperatura, potencia e impedancia
dependientes del tiempo de un proceso de RF del electrodo. Esta interfaz puede cambiarse a la interfaz de configuracion

o a la interfaz de cirugia.
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Pagina de visualizacion de curvas (Figura 4-9)

Electrode 1#

a 10 20 30 4

I Tepereture( )
T=T
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Figura 4-9
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Descripcion de la interfaz de visualizacion de curvas:

R'=10R

2

Esta interfaz muestra principalmente las curvas de temperatura, potencia e impedancia dependientes del tiempo. El

boton superior para regresar puede volver a la interfaz de registro de datos o cambiar directamente a la interfaz de

configuracion o cirugia.

4.4.6 Descripcion de la visualizacion de errores del dispositivo

ﬂ: Anomalia de Temperatura

@: Anomalia de RF

: Catéter No Conectado
E: Electrodo Superficial No Conectado

Cuando ocurren fallas durante el uso del dispositivo, un icono de error correspondiente se mostrara en la barra superior

del titulo como se muestra arriba.

4.5 Flujo de Trabajo del Procedimiento de Ablacion

Preparacion antes del procedimiento:

(1) El generador principal de RF se coloca en una posicion facil de observar y operar cerca de la mesa de operaciones.

(2) Conecte el cable dedicado de conexion del catéter y el cable del electrodo neutro al dispositivo.

(3) Conecte el cable de alimentacion principal al enchufe del panel trasero del dispositivo y el otro extremo a la fuente

de alimentacion de red.

.
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Encienda el interruptor de alimentacion del dispositivo, la pantalla LCD se enciende y el dispositivo inicia la
autocomprobacion; aproximadamente 20 segundos después, cuando se completa la autocomprobacion, el dispositivo entra
en modo de espera.

Coloque la placa del electrodo neutro preparada hacia arriba en la espalda del paciente. Introduzca el catéter de ablacion,
verifique que el catéter esté correctamente colocado y que los electrodos de RF estén en buen contacto con el tejido
objetivo. Luego conecte el catéter al generador de RF a través del cable de conexion.

Presione los botones de configuracion de temperatura, impedancia y tiempo para establecer el tiempo requerido,
impedancia requerida y tiempo de RF respectivamente, y muestre los valores establecidos en la ventana correspondiente.
Después de que la operacion correspondiente sea exitosa, la informacion correspondiente se mostrard en la posicion

correspondiente en la pantalla LCD.

Presione el boton " @" para iniciar el diagnéstico de contacto electrodo-pared y observe el cambio de temperatura del
punto objetivo; si la temperatura aumenta gradualmente >3 C, indica que el contacto electrodo-pared es bueno. Si la
temperatura no sube, indica que el contacto electrodo-pared es deficiente. Y si el contacto es deficiente, intente ajustar
la posicion del catéter para un mejor contacto y repita el diagnostico de contacto. Durante el RF, monitoree los valores
en tiempo real de potencia, impedancia y temperatura para verificar si estan en estado estable.

NOTA: Todos los canales de electrodos se cerraran y la RF se detendra cuando el tiempo de RF llegue a cero, incluso
si todavia hay electrodos que no alcanzan puntos efectivos de entrega de energia de radiofrecuencia.

Si necesita detener la RF, presione el interruptor de inicio de RF o el pedal para detenerlo. Cuando necesite continuar
con la RF, opere nuevamente desde la operacion de RF. Después del procedimiento de ablacion, primero detenga la RF,
luego desconecte el catéter del dispositivo de RF, desconecte la placa del electrodo neutro del cuerpo del paciente y luego
apague el interruptor de alimentacion del dispositivo de RF.

PRECAUCIN: Debe evitarse la activacion innecesaria de la salida del dispositivo (como cuando el electrodo neutro
no esta adherido de manera confiable a la piel) ya que esto puede llevar a un sobrecalentamiento local y riesgo de

quemaduras al paciente.

Operacion de Apagado del Generador de RF
Cuando se termine la operacion del generador de RF, primero apague el interruptor de alimentacion y retire el cable de
alimentacion, saque el cable de conexion del catéter y el cable del electrodo neutro, retire el catéter y la placa del

electrodo neutro, luego limpie la superficie del generador de RF.

.
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Mantenimiento del Generador de RF
Mantenimiento del Dispositivo

Inspeccion y Limpieza

1. Apague el interruptor de alimentacion y desenchufe el cable de alimentacion antes de verificar y limpiar.

2. Deben usarse guantes de latex quirirgico al limpiar las partes del equipo que entran en contacto con los fluidos
corporales del paciente y deben seguirse las reglas del hospital.

3. No sumerja ninguna parte del dispositivo en agua.

4. Inspeccione el chasis y la pantalla para detectar grietas u otros dafos.

5. Verifique regularmente todos los cables para detectar desgaste u otros dafios.

6. Inspeccione si los pines o cables de todos los enchufes y conectores estan doblados o no.

7. Asegurese de que todos los cables, componentes conectados a enchufes y conectores estén instalados
correctamente y de forma segura.

8. Verifique si hay tornillos sueltos o faltantes.
5.1.2 Mantenimiento General

1. Cuando el dispositivo no se use durante un largo periodo, debe ser empaquetado y colocado en un ambiente seco,
ventilado y libre de contaminacién a temperatura ambiente. Temperaturas excesivamente bajas o altas y humedad y
contaminacion excesivas acortaran la vida util del dispositivo.

2. Reemplazo del Fusible

Después de conectar el cable de alimentacion, encienda el interruptor de alimentacion, pero la luz indicadora de
alimentacion y la pantalla no se iluminan. Si la fuente de alimentacion es normal, es posible que el fusible de la fuente
de alimentacion esté fundido. En este caso, debe considerarse reemplazar el fusible. Los métodos son los siguientes:

Apague el interruptor de alimentacion y luego retire el cable de alimentacion.

Use un destornillador Phillips para desenroscar la cubierta del fusible de alimentacion, retire el fusible quemado,

reemplacelo con uno de la misma especificacion e instale la cubierta del fusible.

& PRECAUCION:
Cuando se reemplaza el fusible de la misma especificacion y se funde nuevamente, puede haber otras fallas en el

dispositivo. Corte la fuente de alimentacion y contacte a nuestro centro de servicio al cliente.

A ADVERTENCIA: Cualquier desensamblaje o modificacion del dispositivo estd prohibido.

Mantenimiento por Averia del Dispositivo

Requisitos de Mantenimiento
Por favor siga los requisitos de reparacion que se enumeran a continuacion:
El mantenimiento del dispositivo solo debe ser realizado por personal autorizado por mantenimiento.
BRATTEA MedTech Co., Ltd

Cualquier intento no autorizado de reparar el dispositivo durante el periodo de garantia anulara la garantia.
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El usuario es responsable de informarnos sobre la necesidad de mantenimiento.

Es necesario realizar un mantenimiento regular, ya sea que se use o no, para asegurar que el dispositivo siempre
funcione segun lo requerido.
Asuntos Primarios de Inspeccion
Las siguientes son las causas mas comunes de fallas del sistema:
1. El dispositivo no esta conectado a tierra de manera segura.
2. El enchufe conectado al cable de alimentacion del dispositivo no esta alimentado correctamente.

3. El cable de alimentacion conectado al dispositivo no esta correctamente conectado.

4. El interruptor de suministro eléctrico del dispositivo no esta encendido.
Inspeccién Visual

Una inspeccion visual exhaustiva del dispositivo puede ahorrar tiempo. Factores insignificantes como cables rotos,

enchufes sueltos, etc., a menudo pueden llevar a fallas del dispositivo.

Solucion General de Problemas del Dispositivo

Falla en el Suministro Eléctrico
El encendido es normal. Si el instrumento no funciona normalmente, y las tres ventanas de visualizacion en la
pantalla LCD tienen fondo rojo, la fuente de alimentacion del instrumento falla. Después de apagar el interruptor de
alimentacion, retire la cubierta del fusible y verifique si los dos fusibles de salida de los electrodos correspondientes

estan desconectados. Si el fusible esta roto, por favor reemplacelo con uno nuevo con la misma especificacion.

5+ T4— T4+ T3~ T3+ Te2- T+ TI- Ti+

1Bv— 12V 5V T8 T+ T5—

AC
AC

Esta inspeccion requiere personal profesional y herramientas para completarla.

Si no puede determinar la causa del problema a través de las inspecciones anteriores, por favor contacte a tiempo

con el centro de servicio al cliente de nuestra empresa.
Limpieza

1. El dispositivo debe mantenerse limpio, utilizando un pafio suave con alcohol al 75% para limpiar la superficie
/
.
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externa del dispositivo.
2. Los cables reutilizados (como el cable de alimentacion principal, el cable del pedal, el cable del electrodo neutro

y los cables de conexion del catéter) deben mantenerse limpios para prevenir la corrosion y la contaminacion.

Certificacion de Compatibilidad y Directrices

(((I)))

Posible Interferencia Cerca del Dispositivo

Frecuencia de transmision: 465 KHz, onda sinusoidal, potencia RF 6*15 W.

Este dispositivo puede interferir con otros dispositivos eléctricos médicos cuando estd encendido. Los cables de
conexion del dispositivo y accesorios no deben estar cerca o superponerse con otros dispositivos eléctricos. Si el
dispositivo debe estar cerca o superponerse con otros dispositivos eléctricos, debe observarse y verificarse que opere
normalmente en este entorno utilizado. Cuando haya interferencia, por favor utilice equipos anti-interferencia o tome

medidas anti-interferencia:

1) Reduzca la potencia de salida, 2) Aumente la distancia entre el dispositivo y otros dispositivos, 3) Evite el contacto
simultaneo entre los electrodos del dispositivo y el cuerpo del paciente, 4) Use una fuente de alimentacion externa con
conexion a tierra confiable, 5) Use el cable de accesorios que cumpla con los requisitos, 6) Observe el estado de otros

dispositivos cuando este dispositivo deje de excitarse, 7) Otras medidas anti-interferencia.

Debe utilizarse los cables y accesorios dedicados suministrados por el fabricante del generador de RF. El uso de

cables y accesorios que no sean de nuestra empresa puede aumentar la interferencia electromagnética.

Numero NOMBRE Long‘mgr‘li)el Cable | g1 INDAJE Observaciones

| | CABLE , DE

ALIMENTACION 1.8 NO
2 PEDAL Y CABLE 2,5 S /

N/D

3 | CABLE PRINCIPAL 3,0 si '
4 | CABLEDEL ELECTRODO

NEUTRO 3,0 NO

& PRECAUCION:

® El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ no debe usarse en
proximidad cercana o apilado con otros dispositivos. Si debe usarse cerca o apilado con

otros dispositivos, debe observarse que funcione correctamente en este entorno utilizado.

® Ademas de los cables y accesorios vendidos por el fabricante del Generador de
Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ como piezas de repuesto, el uso de
accesorios y cables de otros fabricantes puede resultar en emisiones aumentadas del

generador de RF o disminucion de la inmunidad.
&
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Guia y Declaracion del Fabricante - Radiacion Electromagnética

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ puede usarse en los siguientes
entornos electromagnéticos.
Los clientes o usuarios deben asegurarse de utilizar el Generador de Radiofrecuencia para Denervacion
Renal Netrod™ en los siguientes entornos:
Prueba de radiacion Compatibilidad Guia del entorno electromagnético

La energia de RF utilizada por el Generador de
Perturbacion por radiacion Grune 1 Radlofr&cuenma 1para Denerve}cmn . Renal
electromagnética p Netrod™ se usa solo para sus funciones internas.

Clase A Por lo tanto, la radiacion por RF es bastante baja y,

-- CISPR 11 . . . R

a diferencia de otros equipos eléctricos, no afecta

el entorno circundante.
Perturbacmn’por radiacion Grupo 1
electromagnética

Clase A

-- CISPR 11
EMISIONES de corriente El  Generador de Radiofrecuencia para
armonica N/D Denervacion Renal Netrod™ es adecuado para uso
--1EC 61000-3-2 no doméstico y no estd conectado directamente a
Cambios de voltaje, la red de suministro de baja tension residencial.
fluctuaciones de voltaje
y EMISIONES N/D
parpadeantes
--1EC 61000-3-3

Guia y Declaracion del Fabricante

- Emisiones Electromagnéticas

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ esta destinado a ser usado en el entorno
electromagnético especificado a continuacion, y los compradores o usuarios deben asegurarse de que se use en dicho
entorno electromagnético.

--IEC 61000-4-2

+8 kV aire por
RF

+8 kV aire por
RF

Prucba de | Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagnético - directrices
inmunidad IEC 60601 | conformidad &
+6 kV contacto | £6 kV contacto o .
Descarga El suelo debe ser de madera, concreto o ceramica. Si
o por RF por RF , . . e
electrostatica el suelo estd cubierto con material sintético, la

humedad relativa debe ser al menos del 30%.

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

+2 kV a la linea
de alimentacion

+1 kV a la linea
de entrada/salida

+2 kV a la linea
de alimentacion

+1 kV a la linea
de entrada/salida

La red de suministro eléctrico debe tener la calidad
utilizada en un entorno comercial o hospitalario
tipico.

Sobretensiones
-- IEC 61000-4-5

+1 kV linea a
linea

+2 kV linea a
tierra

+1 k modo
diferencial
+2 k modo
comun

La red de suministro eléctrico debe tener la calidad
utilizada en un entorno comercial o hospitalario
tipico.

.
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Caidas de voltaje,
interrupciones cortas

y variaciones de

voltaje
IEC 61000-4-11

< 5% Ur por 0,5
ciclo

(>95% caida en
UT)

40% Ur por 5
ciclos

(60% caida en
UT)

70% Ur por 25
ciclos

(30% caida en
UT)

<5% Urpor5s
(>95% caida en
UT)

< 5% Ur por 0,5
ciclo

(>95% caida en
UT)

40% Ur por 5
ciclos

(60% caida en
uT)

70% Ut por 25
ciclos

(30% caida en
UT)

<5% Urpor5Ss
(>95% caida en
uT)

La red de suministro eléctrico debe tener la calidad
utilizada en un entorno comercial o hospitalario
tipico. Si se requiere que el generador de RF
funcione continuamente durante un corte de energia,
se recomienda que el generador de RF seca
alimentado por una fuente de alimentacion
ininterrumpida o bateria.

Campo

potencia
-- IEC 61000-4-8

magnético
de frecuencia de

3A/m

3A/m

El campo magnético de frecuencia de potencia debe
tener la calidad utilizada en un entorno comercial o
hospitalario tipico.

Nota: UT es el voltaje CA preferido para el nivel de prueba.

7.4 Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ esta destinado a ser usado en el entorno
electromagnético especificado a continuacion, y los compradores o usuarios deben asegurarse de que se use en dicho
entorno electromagnético.

.
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Prueba de | Nivel de prucba | Nivel de Entorno electromagnético - directrices
inmunidad IEC 60601 | conformidad &
Los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles no
deben usarse mas cerca de cualquier parte del Generador
de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™,
incluidos los cables, que la distancia de aislamiento
recomendada. La distancia debe calcularse utilizando la
. formula correspondiente a la frecuencia del transmisor.
Perturbaciones ] ] ) )
conducidas, Distancia de aislamiento recomendada
inducidas 3Vrms d=12VP
por campos de RF | 150 kHz ~ 80 d=1,2v/P de 80MHz a 800MHz
—IEC61000-4-6 | Mz 3V d=2,3vP de 800MHz a 2,5GHz
Campo 3V/m 3V/m . L. . .
electromagnético P es la potencia maxima de salida del transmisor
. .| 80 MHz ~ 2.5 proporcionada por el fabricante del transmisor en vatios
de radiofrecuencia | GHy X . . .
. (W), y d es la distancia de aislamiento recomendada en
radiado . . .
metros (m). La intensidad de campo de un transmisor de
- [EC 61000-4-3 RF fijo se determina mediante una encuesta del campo
electromagnético, y cada rango de frecuencia debe ser
inferior al nivel de cumplimiento.
Puede ocurrir interferencia cerca del dispositivo que tenga
las siguientes marcas.
)

Nota 1: A frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se debe utilizar la formula de la banda de alta frecuencia.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas para todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y cuerpos humanos.

a) La intensidad de campo del transmisor fijo, como estaciones base para teléfonos inalambricos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y transmisiones
de television, cuya intensidad de campo no es predecible teéricamente. Para evaluar el entorno electromagnético de
un transmisor de RF fijo, debe considerarse una encuesta del campo electromagnético. Si la intensidad de campo
medida del lugar donde se encuentra el generador de RF es superior al nivel de cumplimiento de RF mencionado
anteriormente, el generador de RF debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Pueden ser necesarias
medidas adicionales si se observa un rendimiento anormal, como reorientar o reposicionar el equipo.

b) La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en todo el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz.

Distancia de Aislamiento Recomendada entre Equipos de Comunicacion de RF Portatiles y Moviles y el

Generador de RF

El Generador de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ estd destinado a ser usado en un
entorno electromagnético donde las perturbaciones RF radiadas estan controladas. De acuerdo con la
potencia méaxima de salida del equipo de comunicacion, los compradores o usuarios pueden mantener
una distancia minima entre el equipo de comunicacion de RF portatil y mévil (transmisor) y el Generador
de Radiofrecuencia para Denervacion Renal Netrod™ para prevenir la interferencia electromagnética.

Distancia de aislamiento (m) correspondiente a diferentes frecuencias del
Potencia maxima | transmisor
nominal de salida |75 eh \ipr, 80MHz a 800MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) del transmisor
d=1,2vP d=1,2vVP d=2,3vVP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
.
IF-2026-56072823-APN-INPM#ZANMAT
/ ;.. 4 /
ANA CLERA FAVORITO

Farmaceutica
M.P. 22597

Pagina 42 de 43

oy

Apoderada
ALCATS.A



0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23 m

Para la potencia maxima nominal de salida del transmisor no listada en la tabla anterior, la distancia de
aislamiento recomendada d en metros (m) puede determinarse mediante la formula en la columna
correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P en vatios (W) es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor proporcionada por el fabricante del transmisor.

Nota 1: A frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se debe utilizar la formula de la banda de alta frecuencia.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas para todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y cuerpos humanos.
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