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Proyecto de Rotulo

Nombre del Producto Médico: Generador del Sistema de Electroporacién Irreversible Cardiacay
Accesorios

Marca: Abbott

Modelo/s: Generador de PFA Current™ PFA-GEN-01

Accesorios: Carro Generador PFA Current™ PFA-GEN-CART Cable troncal ECG PFA Current™ PFA-
ECG-CBL Conjunto de electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-ROUS Conjunto de
electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-LOUS Cable de conexion sistema de registro
PFA Current™ GEN-3RD-REC Cable unificado PFA Current™ A-UNI-PF-CBL Actualizacion de
software para el generador PFA Current™ PFA-GEN-V102

FABRICANTE: Abbott Medical, One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, MN 55117, EE.UU.

IMPORTADOR: ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
Cerrito 836, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Av. Ing. Francisco Pienovi Nro 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

REF :

Nro de Serie:

Fecha de Fabricacion:

No utilizar si el paquete esta dafiado

Condiciones de almacenamiento y transporte: Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar
Proteger de fuentes de calor y radiactivas

H/ 80°C -@-m
-25°C 10%

Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico — Gabriel Tarascio — Farmacéutico — MN 13520
Autorizado por la A.N.M.AT “PM-961-309"

Condicion de Uso “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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Proyecto de Instrucciones de Uso

Generador del Sistema de Electroporacion Irreversible Cardiaca y Accesorios

Marca: Abbott

Modelo/s: Generador de PFA Current™ PFA-GEN-01

Accesorios: Carro Generador PFA Current™ PFA-GEN-CART Cable troncal ECG PFA Current™ PFA-
ECG-CBL Conjunto de electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-ROUS Conjunto de
electrodos ECG radiopacos PFA Current™ PFA-ECG-LOUS Cable de conexion sistema de registro
PFA Current™ GEN-3RD-REC Cable unificado PFA Current™ A-UNI-PF-CBL Actualizacion de
software para el generador PFA Current™ PFA-GEN-V102

FABRICANTE: Abbott Medical, One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, MN 55117, EE.UU.

IMPORTADOR: ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
Cerrito 836, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Av. Ing. Francisco Pienovi Nro 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Director Técnico — Gabriel Tarascio — Farmacéutico — MN 13520
Autorizado por la A.N.M.AT “PM-961-309"

Condicion de Uso “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Introduccion

Estas instrucciones de uso para el generador de PFA Current™ describen el uso de todos sus
componentes y accesorios, controles y pantallas, y secuencias de operacion. El catéter de ablacién de
campo pulsado (PFA) compatible se describe en las instrucciones de uso independientes disponibles can
el catéter.

También incluye otra informacion importante de utilidad para el usuario.

Catéteres compatibles

Catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™
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Fin previsto

El generador de PFA Current™ esta disefiado para su uso con catéteres de ablacion compatibles para el
tratamiento de arritmias cardiacas durante procedimientos de ablacion cardiaca.

Indicaciones de uso

El generador de PFA Current™ esta disefiado para utilizarlo con catéteres de ablaciéon compatibles para el
tratamiento de las arritmias cardiacas.

Funcionamiento esencial

1. El generador de PFA Current™ suministra la onda de energia de PFA correcta y la sincronizacidn para la
terapia prevista.

2. El generador de PFA Current™ suministra energia de PFA basandose en la sincronizacion con el ciclo
cardiaco a peticion del usuario para administrar la terapia.

Beneficios clinicos

El generador de PFA Current™ se utiliza con un catéter de ablacién compatible para la creacion de
campos eléctricos pulsados durante procedimientos de ablacion cardiaca con el fin de aliviar las
arritmias y los sintomas asociados.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas para el uso del propio generador de PFA Current™. No
obstante, los usuarios deben leer y comprender las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones especificas incluidas con cualquier catéter de ablacion cardiaca que se utilice junto con el
generador de PFA Current™.

Advertencias

= El mal uso de este dispositivo puede provocar complicaciones graves.

= Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos formados en técnicas de estudios
electrofisiolégicos percutaneos, o bajo la supervision de estos.

* Tanto para los pacientes como para el personal del laboratorio, los procedimientos de cateterizacion
cardiaca constituyen un potencial importante de exposicion a rayos X, que puede derivar en la aparicién
de lesiones agudas por radiacion y el aumento del riesgo de sufrir efectos somaticos y genéticos, debido
a la intensidad del haz de rayos X y a la duracion del proceso de obtenicién de imdagenes fluoroscépicas.
Sopese detenidamente el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas.

= No se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del dispositivo en mujeres embarazadas ni en
preadolescentes. Sopese detenidamente el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas o en
preadolescentes.
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= las sefiales de PFA pueden afectar negativamente a los marcapasos y los desfibriladores o
cardioversores implantados. Es muy importante:

— Disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y desfibrilacion durante la ablacién.

— Desactivar los DAI, ya que pueden producir descargas y provocar lesiones al paciente, o resultar
dafiados durante el procedimiento de ablacidn,

- Extremar las precauciones al realizar la ablacion cerca de cables de estimulacion permanentes
auriculares o ventriculares.

- Realizar un analisis completo del sistema de estimulacion en todos los pacientes después de la
ablacién.

= La ablacién realizada dentro y cerca de la vasculatura arterial coronaria se ha asociado a infarto de
miocardio y muerte.

* No se ha establecido el riesgo a largo plazo de las lesiones creadas mediante PFA.

= Cuando se utiliza un sistema de registro de EF, el equipo debe estar aislado en la parte delantera o
contar con un cable de paciente aislado y cumplir con los requisitos de seguridad de la norma IEC
60601-1 para sistemas electromédicos.

* Si el generador de PFA Current™ falla, puede producirse un aumento no deseado en la salida de energia
o la imposibilidad de cortar la energia al solicitarlo. En caso de que el sistema no funcione
correctamente, intente detener la emision de PFA pulsando el boton En espera del panel frontal,
apagando el interruptor de alimentacion del panel trasero. Si no consigue apagar el equipo, desconecte
el cable de alimentacion. Si se omite esta advertencia, el operador o el paciente podrian sufrir dafios.

= El generador de PFA Current™ no es apto para el uso en entornos ricos en oxigeno ni en presencia de
gases inflamables, incluidas las mezclas de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

= Evite el uso de este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo asi, observe todos los equipos implicados para
comprobar que funcionan con normalidad.

= Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, conecte este equipo Unicamente a un suministro eléctrico
con toma de tierra.

* El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados puede provocar un
funcionamiento incorrecto debido al aumento de las emisiones electromagnéticas o a un descenso de la
inmunidad electromagnética de este equipo.

= No utilice equipos portadtiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos los periféricos como
antenas externas y cables de antena) a menos de 30 cm de distancia de cualquier parte del generador de
PFA Current™ (incluidos los cables espeaf:cados por el fabricante) porque puede provocar la
degradacion del equipo.
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* Durante el tratamiento, aseglrese de que no haya ninguna posibilidad de contacto con electrodos de
otro catéter.

= No abra el generador de PFA Current™ para intentar acceder a sus componentes internos. Si abre el
dispositivo, podrian ocasionarse lesiones y dafios al generador.

= No coloque el generador de PFA Current™ de forma que resulte dificil desconectarlo de la red eléctrica.

* No modifique el generador de PFA Current™

Precauciones

= No intente accionar el generador de PFA Current™ sin haber leido antes con atencion estas
instrucciones de uso. Lea, comprenda y siga atentamente las instrucciones de uso del generador de PFA
Current™. Conserve estas instrucciones de uso en un lugar practico y facilmente accesible para
consultarlas en el futuro.

» Durante el uso del catéter en el lado izquierdo del corazén, debe lograrse una anticoagulacion
terapéutica. El tratamiento anticoagulante debe atenerse a las directrices de ESC/AHA/ACC u otras
consensuadas para evitar las tromboembolias.

* No sumerja los conectores del cable en liquidos, ya que puede afectar de forma negativa al
rendimiento eléctrico.

* El generador de PFA Current™ utiliza de forma predeterminada la onda nominal, a menos que el
usuario seleccione la onda inferior.

= El generador de PFA Current™ es capaz de administrar alto voltaje. La manipulacién incorrecta del
catéter puede provocar lesiones al paciente o al operador, especialmente cuando se maneja el
dispositivo. Durante la aplicacién de alto voltaje, impida que el paciente entre en contacto con
superficies metalicas con toma de tierra. Coloque un material no conductor entre el paciente y las
superficies metalicas con toma de tierra. Las conexiones de los electrodos deben estar lo mas cerca
posible del campo quirdrgico.

= Coloque los cables de conexion de tal forma que no entren en contacto con el paciente ni con otras
derivaciones.

» Haga avanzar el catéter con ayuda de modalidades de visualizacion como ecografia intracardiaca (ICE),
fluoroscopia y sistemas de navegacion y visualizacion compatibles para minimizar el riesgo de dafios,
perforacion o taponamiento cardiacos.

= El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgica y digital debe cumplir las normativas IEC
correspondientes (IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos
médicos).

-
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= Una salida baja de voltaje o la incapacidad aparente del equipo para funcionar correctamente con los
ajustes normales pueden indicar la averia de un cable eléctrico. No aumente el voltaje antes de
comprobar que no haya defectos patentes o una aplicacion incorrecta.

* Coloque la unidad de forma que el flujo de aire a su alrededor sea adecuado para la refrigeracion.
= Inspeccione y pruebe de forma periddica los cables y accesorios reutilizables.
= Conecte solo elementos que estén especificados como parte del sistema.

* Para reducir el riesgo de quemaduras accidentales, introduzca una gasa seca para evitar el contacto piel
con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente).

* Coloque los electrodos de monitorizacion lo mas lejos posible de los electrodos quirtrgicos cuando se
utilicen equipos quirdrgicos de alta frecuencia y equipos de monitorizacion fisioldgica simultaneamente.

= Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia. Si no se instala y utiliza segun las instrucciones, este
equipo puede sufrir interferencias o causar interferencias perjudiciales en otros equipos cercanos,
incluso si el otro equipo cumple con los requisitos de emisiones CISPR. No obstante, no existe ninguna
garantia de que no se vayan a producir interferencias en una determinada instalacion. Si este equipo
genera interferencia perjudicial con dispositivos, lo cual se puede determinar apagando y encendiendo el
equipo, se aconseja al usuario que corrija la interferencia mediante una o mas de las medidas que se
indican a continuacion:

— Cambie la orientacion o la ubicacién del dispositivo receptor.
- Aumente la separacion entre los equipos.

— Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estan conectados los otros
dispositivos.

— Consulte al fabricante para obtener ayuda.
» Siga la instalacion del sistema para lograr un uso 6ptimo.

* En caso de que aparezca un mensaje de error o advertencia, compare los parametros de ablacién
programados con las instrucciones de uso especificas del catéter de ablacion antes de continuar con la
aplicacion de energia de ablacién al paciente.

* Para garantizar la seguridad eléctrica, no utilice puertos USB para conectar este dispositivo a otros con
alimentacién que no sean de Abbott Medical.

Cuando se usen dispositivos no pertenecientes a Abbott Medical, los puertos USB solo deben utilizarse
con dispositivos alimentados por puertos, como una unidad flash USB, un teclado o un ratdén. Los
puertos USB no estan aislados eléctricamente. No toque el puerto USB y al paciente a la vez.

= Para garantizar la seguridad eléctrica, no toque los puertos HDMI y al paciente simultdneamente; los
puertos HDMI no estédn aislados eléctricamente. Los monitores/conmutadores/concentradores externos
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que no sean dispositivos de -Abbott Medical deben cumplir con la norma IEC 62368. Si el sistema se
utiliza con una fuente de alimentacién ininterrumpida, este dispositivo no debe conectarse a un monitor
externo. El usuario es responsable de cumplir los requisitos de la normativa IEC 60601-1, Requisitos de
seguridad para sistemas electromédicos.

= Se recomiendan sistemas de supervision con dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia
incorporados.

* los estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos de
electrocauterizacion puede ser perjudicial para los pacientes y el equipo quirdrgico. Estos estudios
recomiendan ventilar el humo de forma adecuada utilizando un extractor de humo quirdrgico u otros
medios.

* No utilice ni coloque el generador de PFA Current™ y sus accesorios cerca de equipos de imagenes por
resonancia magnética (IRM). No se ha evaluado la seguridad, la funcionalidad ni la compatibilidad del
generador de PFA Current™ y sus accesorios en el entorno de IRM. La interaccién con el equipo de RM
puede afectar negativamente al rendimiento del generador de PFA Current™, degradar la calidad de la
RM y provocar lesiones en el paciente.

* No limpie los contactos eléctricos/clavijas de los conectores.

* No limpie los componentes del sistema con lejia.

= No aplique limpiadores mientras el sistema esta caliente al tacto.

* No esterilice los componentes del sistema.

* No sumerja en liquidos los componentes del sistema.

= Apague el generador de PFA Current™ y desconéctelo de la alimentacion antes de limpiarlo.

= No esterilice en autoclave ningtin componente del generador de PFA Current™, ya que podria dafiar los
componentes del sistema.

= Deseche/recicle los materiales de embalaje de acuerdo con los procedimientos correspondientes del
centro y las normativas locales. Al final de su vida datil, clasifiqjue el hardware para su
eliminacién/reciclaje (por ejemplo, equipos eléctricos, residuos no peligrosos, etc.) y deséchelo o
reciclelo de acuerdo con los procedimientos correspondientes del centro y las normativas locales. Las
instrucciones de uso son reciclables.

Posibles eventos adversos

Se han documentado los siguientes eventos adversos relacionados con procedimientos de ablacion con
catéter:

GABRIEL TARASCIOD
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Tabla 2. Posibles eventos adversos

APENDICE IV
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Categoria del evento adverso Subcategoria del evento adverso
Arritmia Empeoramiento de la Abrilacion auricular preexistente
Bloqueo cardiaco/aclacion no intencionada
Palpitaciones
-ﬁ.turdimiento del nodo AV/SA {asistolia)
Hemorragia

Hemorragia importante con necesidad de cirugia o transfusion

Hematoma

Anemia

Perforacion cardiaca

Taponamiento

Derrame pericdrdico

Pericarditis

N/D

Lesion cardiovascular

Traumatismo auricular y traumatismo de 13 arteria coronariafvena pulmonar

Dano o insuficiencia valvular

Lesidn vascular periférica

Diseccion

Laceracion

Fistula arteriovenosa

Seudoaneurisma

Dolor

Cuello

Espalda

Ingle

Torax (dolor general no asociado con el IM)

Lesidn cerebral

lctus/accidente cerebrovascular

Lesion/episodio cerebral asintomatico

Accidente isquAmico transitario (AIT)

Descarga eléctrica

N/D

Embolia

Embolia gaseosa

Embelia por cuerpos extrafios

Embelia pulmonar

_/9
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Categoria del evento adverso

APENDICE IV
INFORMACION DE LOS ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

Subcategoria del evento adverso

Tromboembolha

Trombasis/trombao

Embokha cardiaca

Descompensacion por insufcencia cardiaca

Insuficienca cardiaca

Edema pulmonar

Hipotension

Sincope/reacoion vasovagal/mareo

Reaccidn inmunologica

Reacoion a la anestesia

Citotoxicidad/toxicidad sistémica/sensibilizacion/endotoxina/pirogeno

Infeccion Endocardins
Frebre
Pericardins infecciosa
Neumonia
Isquemia miocardica Angina de pecho/dolor/molestias tordcicas

infarto de miocardio

Lesién de un érgano

Fistula aortoauricular derecha

Fistula auriculoesoférica izquierda

Lesidon esclagica

Derrame pleural

Neumotorax

Hemotorax

Lesion rendl aguda

Danios del nervio periférico

Lesidn del nervio frénico

Insuficiencia respiratoria

Hipertension pulmonar

Insuficiencia/dificultad/depresion respiratoria/hipoxia

Muerte N/D
Alteradiones en I3 vision N/D
Espasmao de las arterias coronarias N/D
Empeoramiento de la EPOC N/D
Estenosis de I3 vena pulmonar N/D
Lesidn por radiacion N/D
Sindrome de rigidez auricular izquierda N/D
Lesion del nervio vago, indluida gastroparesa  N/D
Daiio en los componentes del deshbrilador N/D
automatico implantable (DA!) o marcapasos
implantable

Desplazamiento de los cables de estimulacion  NfD

o del DAI
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Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave,
notifiqueselo al fabricante.

Descripcion del dispositivo

El generador de PFA Current™ suministra energia para procedimientos de ablacion cardiaca con catéter.
Si desea obtener mds informacién relacionada con el catéter de PFA compatibie, consulte las
instrucciones de uso. Los electrodos de ECG comerciales se conectan al cable de ECG, que se conecta al
generador de

PFA Current™ para sincronizar la terapia de PFA con el ciclo cardiaco del paciente. El generador de PFA
Current™ tiene una interfaz de usuario con pantalla téctil para mostrar y controlar la informacién de la
terapia. El generador de PFA Current™ se puede conectar al sistema de EF EnSite™ X o a un sistema de

registro de EF en funcidn de las necesidades del caso clinico.
Funciones del usuario

El generador de PFA Current™ muestra su estado y habilita los controles del usuario adecuados para las
condiciones y la secuencia de funcionamiento.

El generador de PFA detecta cudndo esta conectado un catéter de PFA compatible vy, a continuacion, el
usuario puede seleccionar la onda de PFA segtn las necesidades del paciente y los factores clinicos.
Ademas, el usuario puede seleccionar o deseleccionar qué electrodos entregan energia de PFA cuando
se utiliza el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™.

El generador de PFA Current™ recibe y muestra las mediciones del ECG junto con marcadores que
indican las ondas R detectadas. Si lo desea, el usuario puede ajustar la visualizacion para evaluar
distintos vectores de ECG (derivacion |, Il o Ill) y determinar cual es la mejor sefal para la deteccion y
precision de la onda R, que se utilizara en la posterior temporizacion de la administracién de la onda de
PFA.

El generador de PFA Current™ incluye la visualizacidn de LivePoint y seleccion de electrodos de Volt™,
que proporciona al usuario el estado de proximidad del tejido de los electrodos del catéter de PFA Volt™,
Sensor Enabled™. Después de una medicién inicial de referencia, la visualizacién de LivePoint y seleccion
de electrodos de Volt™ muestra la proximidad del electrodo al tejido cardiaco que se utilizara como
referencia junto con otras modalidades (como fluoroscopia, ecografia intracardiaca, equipo de
mapeo/navegacion y asi sucesivamente) para determinar si un catéter esta colocado en la posicion
correcta antes de suministrar la terapia de PFA. Si esta conectado, la misma informacién de proximidad
del tejido se muestra simultdneamente en el sistema de EF EnSite™ X.
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Después de confirmar que la deteccion de la onda R es precisa y que el catéter de PFA compatible esta
en la posicién correcta, el usuario puede solicitar la aplicacién de la onda de PFA. El generador de PFA
Current™ aplica automaticamente la onda de PFA prescrita al paciente en los momentos adecuados
durante el ciclo cardiaco del paciente. Durante la terapia de PFA, el estado de la aplicacion se muestra en
la pantalla.

El generador de PFA Current™ estd disefiado para usarse junto con el sistema de EF EnSite™ X
compatible para proporcionar capacidades de navegacidn del catéter de PFA compatible. El generador de
PFA Current™ también tiene conexiones para sistemas de estimulacién y registro externos.

Funciones de seguridad

El generador de PFA Current™ tiene varias funciones para garantizar una administracion segura y
correcta de la energia de PFA. La secuencia de los estados operativos y la disponibilidad de las funciones
del usuario se regulan mediante la supervision constante del generador de PFA Current™. Por ejemplo:

* Se debe superar una autocomprobacién de encendido para poder acceder a los controles.
* El generador debe reconocer y validar el catéter de PFA compatible para poder usarlo.

* Antes de que el usuario pueda solicitar la terapia, se requieren niveles de carga adecuados, amplitud de
ECG suficiente para la deteccion de la onda R y condiciones de impedancia del catéter.

La aplicacion de la onda de PFA también se sincroniza con las ondas R del paciente y se administra en un
corto periodo de tiempo para que no interfiera con el periodo refractario ventricular (onda T) y evitar asi
el riesgo de induccién de una arritmia ventricular.

Se pueden detectar las situaciones de impedancia fuera del intervalo, como un estado de alta
impedancia (abierto), y estas regularan la administracion de terapia de PFA. También se pueden detectar
cortocircuitos o situaciones andmalas de alta corriente durante la administracion de terapia de PFA y
provocar una finalizacion inmediata de la terapia y la notificacién al usuario.

El generador de PFA Current™ monitoriza la pérdida de tension excesiva durante la administracién de la
terapia de PFA, lo que puede provocar la finalizacion de la terapia porque puede indicar un
funcionamiento inesperado que requiera la evaluacién del usuario.

En caso de un comportamiento o situacién inesperados, el generador de PFA Current™ detendra la
terapia en curso y pasara a un estado sin terapia, y mostrara un mensaje para el usuario en el que se
describe la situacion y las posibles soluciones al problema.
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Componentes

Todos los componentes actuales del generador de PFA Current™ son adecuados para su uso en el
entorno del paciente. El generador de PFA Current™ consta de los siguientes componentes (envasados
por separado):

= Generador de PFA Current™

* Carro del generador de PFA Current™

* Médulo de entrada de catéteres de PFA Current™

* Cable unificado de PFA Current™

* Cable de conexion del sistema de registro de PFA Current™
= Cable troncal de paciente de ECG de PFA Current™

= Juego de derivaciones de ECG radiopacas de PFA Current™

* Juego de derivaciones de ECG radiotransparentes de PFA Current™

Configuracion
NOTA:
* Para proteger este dispositivo, manténgalo en un entorno seguro.

* El centro que controle este dispositivo debe contar con politicas en vigor que establezcan la seguridad y
proteccion fisicas de los dispositivos en el laboratorio de EF. Algunas de esas politicas deberian consistir
en:

= Proteger los dispositivos y la informacion en salas dotadas de cierre con llave.
= Gestionar el acceso a salas dotadas de cierre con llave.
* Limitar la posibilidad de llevarse dispositivos de salas dotadas de medidas de seguridad.

* El generador de PFA Current™ debe colocarse en su carro o en un brazo del equipo para protegerlo de
derrames accidentales.

1. Fije la pantalla tactil al brazo del monitor del carro del generador de PFA Current™ con los cuatro
tornillos que encontraré en el cajon del carro (el cajon se abre desde la parte posterior).

NOTA: Los dos pasos siguientes son para generadores, incluido el médulo de entrada de catéteres de PFA
Current™.

a. Fije el soporte del médulo de entrada de catéteres (CIM) al lateral del carro con los cuatro tornillos

mas grandes de la caja del soporte del CIM. La

RE kA Kl
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colocacion ideal del soporte es en el lado izquierdo del carro con los orificios superiores del soporte
alineados con la cuarta fila de orificios hacia abajo desde la parte superior.

b. Conecte el médulo de entrada de catéteres de PFA Current™ a su soporte utilizando los cuatro
tornillos mas pequenos de la caja del soporte del CIM.

2. Empuje el generador de PFA Current™ hacia delante desde la parte posterior del carro.
Opcional: los siguientes cuatro pasos sirven para soportar el peso del generador durante la colocacion.

a. Abra el cajén del carro del generador de PFA Current™ vy retire los tornillos/tuercas del divisor del
cajon.
b. Retire el divisor del cajén y coléquelo en el compartimento del cajén con las muescas del divisor

encajando en los bordes superiores de las paredes del cajon.

¢. Coloque la cara del generador hacia delante en la parte superior del cajon extendido y cubierto y
empuje el generador hasta su posicion.

d. Una vez que el generador esté bien colocado, abra el cajon, vuelva a colocar el divisor con sus
tornillos/tuercas y cierre el cajon.

3. Conecte el cable de alimentacion que va integrado en el carro a la entrada de alimentacion del panel
trasero del generador.

4. Retire los paneles protectores del conector de la pantalla tactil presionandolos hacia abajo.

5. Conecte el cable de alimentacidn pasando por el brazo del monitor a la parte posterior de la pantalla
tactil.

6. Conecte el cable USB y el cable HDMI al panel trasero del generador y a la parte posterior de la
pantalla tactil.

NOTA: Si se utilizan dos pantallas tactiles, conecte un juego de cables USB y HDMI a las conexiones de la
pantalla tactil 1 del panel trasero del generador y el otro juego a las conexiones de la pantalla tactil 2.

7. Vuelva a colocar los paneles protectores del conector en la pantalla tactil enganchandolos en sus
ranuras y presionando los paneles hasta que encajen.

8. Conecte el cable de alimentacién independiente a la toma de corriente situada en la parte inferior del
carro y a una toma de corriente eléctrica de pared que cuente con la correcta proteccion de tierra.

NOTA: Para garantizar una conexion a tierra adecuada, la toma de pared eléctrica de CA debe indicar
"Calidad hospitalaria" o "Solo hospital". Nunca se debe utilizar una toma eléctrica sin toma de tierra.

Opcional: Conecte el cable equipotencial al generador y al sistema de conexién a tierra del hospital.

8. Conecte el cable de ECG al panel frontal del generador.

.
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NOTA: Limite la longitud del cable de ECG dentro de la estructura de campo magnético del sistema de EF
EnSite™ X.

10. Coloque los cuatro electrodos de ECG en el paciente en las posiciones anatdmicas correspondientes y
conecte los electrodos al cable de ECG.

11. Conéctese al sistema de EnSite™ X o a un sistema de registro de EF.
a. Uso del sistema de EF EnSite™ X:

i. Conecte el cable de conexion del generador de PFA del sistema de EF EnSite™ X al generador y al
amplificador EnSite™ X.

ii. Conecte el cable de fibra dptica al generador y al amplificador EnSite™ X.

iii. Encienda el transformador de aislamiento de EnSite™ X (consulte las instrucciones de uso del sistema
EnSite™ X para obtener detalles).

b. Si utiliza un sistema de registro de EF:

i. Conecte el cable de conexion actual del sistema de registro de PFA Current™ al generador y al sistema
de registro de EF.

12. Encienda el generador de PFA Current™ pulsando el interruptor de alimentacién situado en su panel
trasero.

13. Inicie sesidn en el generador mediante la pantalla tdctil.

14. Conecte el médulo de entrada de catéteres de PFA Current™ o el cable unificado de PFA Current™ al
panel frontal del generador.

15. Conecte el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ al médulo de entrada de catéteres de PFA
Current™ a través de la conexion SE y los conectores de 10 clavijas (2 mm) o al cable unificado de PFA
Current™ directamente.

Mantenimiento a cargo del cliente
Limpieza
Componentes del generador y del sistema

Se recomienda limpiarlo después de cada uso. Limpie con cuidado las superficies con un pafio seco y sin
pelusa. Cuando sea necesario, se pueden utilizar las siguientes soluciones para limpiar las superficies
externas:

e |
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= Alcohol isopropilico (solucion del 70 % al 99 %)

* Solucién Cidex OPA™

PRECAUCION:

= No limpie los contactos eléctricos/clavijas de los conectores.

* No limpie los componentes del sistema con lejia.

= No aplique limpiadores mientras el sistema esta caliente al tacto.

* No esterilice los componentes del sistema.

= No sumerja en liquidos los componentes del sistema.

= Apague el generador de PFA Current™ y desconéctelo de la alimentacion antes de limpiarlo.

= No esterilice en autoclave ningtin componente del generador de PFA Current™, ya que podria dafiar los
componentes del sistema.

NOTA: Deje que la solucidn de limpieza se evapore antes de administrar el tratamiento.
Filtros de aire
1. Coloque el generador sobre una superficie estable.

2. Los filtros van cubiertos por un panel en la parte delantera del generador. En la linea de union (donde
el panel del filtro se une con la superficie del conector del panel frontal), cologue una mano cerca del
botén En espera y la otra cerca del logotipo de Abbott.

3. Haga palanca suavemente en la linea de union para romper la conexion magnética entre el panel del
filtro y la superficie del conector del panel frontal.

Aparte el panel del filtro.

4. Extraiga los filtros.

NOTA: Si observa algun daiio, sustituya el filtro.

5. Para limpiar los filtros puede:

a. enjuagarlos con agua fria hasta que estén limpios.

b. sumergirlos en agua tibia con un detergente suave y enjuagarlos con agua fria hasta que estén limpios.
6. Deje que los filtros se sequen por completo.

7. Meta cada filtro debajo de sus dos lengiietas de sujecidon. Asegurese de que cada filtro se sitle de
modo concéntrico con respecto a sus aberturas.
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8. Alinee el panel del filtro con el iman central y, a continuacion, gire el panel del filtro hasta que los
demas imanes se conecten.

NOTA: Limpie el filtro de aire cada 30 dias.

Inspeccidn periddica
El cliente debe inspeccionar los componentes del sistema mensualmente:

= Cercidrese de que los ventiladores de los componentes del sistema funcionen cuando la corriente esta
encendida.

= Examine los componentes, cables y conexiones en busca de dafios mecanicos.
= Examine los cables y conectores en busca de clavijas dafiadas.

= Compruebe que las inscripciones y etiquetas de los componentes del sistema estan adheridas correcta
y totalmente.

* Revise los tornillos de seguridad Torx y deje de usarlo si hay indicios visibles de manipulacion.

Sustitucion de los fusibles

Si el generador de PFA Current™ no funciona al enchufarlo a una toma de alimentacion de CA adecuada
y con el interruptor de alimentacién encendido, compruebe los fusibles.

1. Apague el interruptor de alimentacion y desconecte el cable de alimentacion del generador.
2. Use un destornillador plano pequeio para abrir la tapa de los fusibles.
3. Retire ambos portafusibles y compruebe los fusibles.

4. Si hay un fusible fundido, sustitiyalo por otro de igual valor como se indica en la seccién Potencia de
los fusibles del apartado Especificaciones de potencia.

S. Vuelva a insertar los portafusibles y cierre la tapa de fusibles.
6. Conecte el cable de alimentacidn al generador y encienda el interruptor de alimentacién.

Si el generador no funciona después de sustituir los fusibles, pdngase en contacto con el soporte técnico
de Abbott Medical para obtener asistencia.

e T
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St. Jude Medical Argentina S.A.

Compatibilidad electromagnética

Tabla 1. Emisiones electromagnéticas

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

El generador do PFA Current™ cstd provisto para su usc en ¢l entoino electromagnditico especiicado a continuacién. £l chiente o usuana del dispoasitivo

deve asegurarse de que se use en dicho entorno

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia

Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El generador de PFA Current™ utikza energia de

CISPR 11 radiofrecuencia solamente para sus funciones
internas. Por tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y no es probable
que causen interferencids en (0s eguipos
ciecironicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia Clase A £l generador de PFA Current'™ se puede utilizar en

CISPR 11 todo tipo de establecimientos que no sean
domeésticos ni estén conectados directamente a la

Emisiones de arménicos No aplicable red de suministro eléctrico de bajo voltaje que

IEC 61000-3-2 proporciona electricidad a edificios con fines
domésticos

Fluctuaciones de voltaje/ N2 aplicable

emisiones intermitentes
IEC 61000-3-3

9
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Tabla 2. Declaracion sobre inmunidad electromagnética

El generador de PFA Current™ esta previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El dliente o usuario del dispositivo
debe asegurarse de que se use en dicho entorno

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnética:
guia
Descarga electrostatica (DES) 48 kV por contacto +B kV por contacto Los suelos deben ser de ma-
1EC 61000-4-2 . dera, cemento o baldosas de
215 kV por aire £15 kV por aire cerdmica. Silos suelos estdn
cubiertos de material sintét-
to, la humedad relativa debe
ser al menos del 30 7%,
Radicfrecuencia radiada 3V/m IWm Los campos magnéticos de
IEC 61000-4-3 BOMHza 2,7 GHz radicfrecuencia deben estar
- - en les caracterisbicos de
Campos de prodmidad de RF  Frecuencia (MHz) Nivel (V/m) una ubicacién tipica de un
radiada entorno comercial u hospital-
7
1EC 61000-4-3 35 Al $m ario normal
450 18 18 V/m
710, 745, 780 9 9V/m
810,870,930, 1720, 1845, 28 28 V/m
1970, 2450
5240, 5500, 5785 a9 IV/m
Réfagaftransitorio rapido £2kV para lineas de sumiristro elécirico £2 kY para lineas de La calidad de! suministro
elécirico suministro elécirico elécirico pebe ser la de un
IEC 61000-4-4 entorno comerciat v
+1 kV para lineas de entrada/salida £1kV para lineas de entrada/  haspialario tipico
salida
Sobretensidn +1 kV de linea a linea +1 kV en modo diferencial La calidad del suministro
000-4- eléctrico debe ser ta de un
EC 61 5 £2kV delinea aterra £2 kV en modo comun entorno comercial u
haspialaro tipizo.
Radicfrecuencia conducida 0,15 MHz a 80 MHz Los campos magnéticos y de
1EC 61000-4-6 radiofrecuencia deben estar
3IVrms, B0 % AM a1 kHr, 3 Vrms, en niveles caracteristicos de
6 Vrms en las bandas 1SM & Vrms una ubicacién tipica de un
entorno comercial u
hasptalario normal
Caidas de tension, 0% Uy; 0,5 ciddos 0% Uy 0,5 ados La caiidad del suministro
cortocircuitos, interrupciones  AQ*, 45, 90°, 135°, 1807, 2257, 270" y 315° A0, 457, 90°, 135", 180", eléctrico debe ser fa de un
¥ variaciones de tension en 225°, 270" y 315" entorno comercial v
1as lineas de suministro hospitalario tipico. Si el
eléctrico 0% Uy; 1 ode 0% Uy, Lexlo usuario del dispasitivo
IEC 61000-4-11 ¥ . ¥ requiere fundonamienta
70 % Uy; 25/30 oclos 70 % Uy, 25/30 ciclos continuo durante las
Morafasico: a Mornfisico; a 0” interrupoicnes del suministro
eléctrico, se recomienda
0% Uy; 250/300 ciclos 0% Uy; 250/300 cidos alimentar el dispositivo con
un sistema de alimentacicn
ininterrumpida o una bateria.
Campo magnético a 30 A/m 30 A/m Los campos magnénicos a fre-
frecuencia industrial cwencia industnal deben es-
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El generador de PFA Current™ estd previsto para su uso en el entarna electromagnético especificado a cantinuacion. El diente o usuario del dispositiva
debe asegurarse de que se use en dicho entorno

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético:
guia

(50/60 Hz) tar en niveles caracteristicos

1EC 61000-4-8 de una ubicacion tipica de un
entorno comercial u hospital-
ario normal

Campos de prommidad 134,2 kiz, £65 A/m 65 A/m Los campos magnéticos

magnéticos 13.56 MHz, 7.6 A/m 715 A/m deben estar en niveles

1EC 61000-4-39 caracteristicos de una

ubicaoon tipica de un
entornp comercial u
hospitalario normal.

NOTA: Uy es el voltaje de alimentacion de corriente alterna antes de aplicar el nivel de ensayo

Ciberseguridad

El generador de PFA Current™ esta disefiado para incorporar controles de ciberseguridad en funcién de
cémo se utilice en cada momento el dispositivo. El cifrado y las firmas digitales protegen la integridad de
los datos y las configuraciones correspondientes del acceso a mecanismos no autorizados. El sistema se
refuerza deshabilitando el acceso a los puertos y protocolos de comunicacién no utilizados. El generador
de PFA Current™ no esta disefiado para conectarse a Internet. El generador de PFA Current™ solo admite
protocolos de acceso directo cuando se conecta al sistema de EF EnSite™ X a través de una red de fibra
Optica y, a continuacion, se utiliza el perfil de seguridad del sistema de EF EnSite™ X. El generador de PFA
Current™ estd disenado para ser seguro e incluye las siguientes caracteristicas de seguridad:

= Proteccion cifrada de firmware/software y hardware

* TLS (seguridad de capa de transporte) 1.2 para admitir comunicaciones seguras con otros dispositivos
= Verificacion del certificado de identidad para identificar las conexiones autorizadas

* Arranque seguro

= Registro y supervision de eventos de seguridad

* Autenticacion de usuario para controlar el acceso al sistema y su actualizacion

Responsabilidades del cliente respecto a la ciberseguridad

Como parte de nuestras evaluaciones de riesgos de ciberseguridad, hemos detectado riesgos que
dependen de cémo se mantenga el producto en el entorno del cliente. La proteccién de los productos
que suministramos a nuestros clientes es una responsabilidad compartida entre todos los interesados.
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Basdndonos en la evaluacién realizada en el generador de PFA Current™, solicitamos que el cliente
garantice la realizacion de las siguientes practicas generales de seguridad para proteger el producto
utilizado en la ubicacién del cliente:

* Proteja fisicamente el producto y su entorno operativo. Proteja la seguridad fisica del generador de PFA
Current™ y hagalo funcionar de forma segura.

Controle y supervise el acceso fisico al instrumento mediante mecanismos como camaras de seguridad,
distintivos de seguridad, cepos, teclados y dispositivos biométricos para evitar el acceso fisico no
autorizado.

» Utilice con seguridad y proteja la red del producto. Siempre que sea posible, proteja la red del cliente
mediante las précticas recomendadas de seguridad de red, incluidos mecanismos de deteccion vy
prevencién de intrusiones, cortafuegos de aplicaciones y redes correctamente configurados vy
segmentacion de la red.

* Acceso limitado a usuarios no autorizados. Restrinja el acceso al generador de PFA Current™ de
acuerdo con las politicas de seguridad de su organizacion y a través de los ajustes de seguridad de la
cuenta de usuario mantenida por el generador de PFA Current™.

* Gestione y proteja sus datos confidenciales. Los informes y otros datos exportados desde el generador
de PFA Current™ deben controlarse con las practicas de proteccion de datos de seguridad clinica
adecuadas. Abbott Medical no recomienda utilizar dispositivos de almacenamiento externos como
unidades USB y discos duros externos, ya que estos se pueden extraviar o robar ficilmente.

Lista de materiales del software

La lista de materiales del software del generador de PFA de Current™ estd disponible para los clientes
verificados accediendo a:

https://www.cybersecurity.abbott/sign-in.html. Actualmente, no estéa disponible dicha lista de materiales
en formato legible por maquina para el generador de PFA Current™.

Descargas y actualizaciones de software y firmware autorizadas por el fabricante

Las descargas y actualizaciones de software y firmware deben proceder de un USB cifrado suministrado
por un representante de Abbott Medical. No se permiten actualizaciones durante los procedimientos.
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Deteccion de eventos de seguridad

El generador de PFA Current™ esta disefiado para entrar en modo "a prueba de-fallos" cuando el sistema
detecta un posible suceso interrumpible. Una vez el sistema ha entrado en el modo a prueba de fallos,
solo se puede utilizar como esta previsto y se desactiva todo el acceso a las particiones administrativas.

Los sucesos de seguridad se registran en el registro de sucesos del sistema e incluyen eventos como
fallos del sistema, sucesos criticos que conducen al estado a prueba de fallos, intentos de inicio de sesion
fallidos, interrupciones en la configuracion de la red y otros registros del sistema que se pueden revisar
para determinar si se ha producido un incidente de seguridad. Los registros de sucesos se pueden
descargar fisicamente del generador de PFA Current™. Si sospecha que existe un problema de
ciberseguridad, deje de utilizar el generador de PFA Current™ y pdngase en contacto con el soporte
técnico de Abbott Medical.

Fin del soporte técnico del dispositivo

El generador de PFA Current™ estd disefiado para ser compatible en un futuro préximo; sin embargo, en
caso de que Abbott Medical notifique la intencién de finalizar el soporte técnico del dispositivo, las
actualizaciones de seguridad y del software estaran disponibles para los eventos de seguridad
verificados y criticos aplicables durante al menos 24 meses después de la notificacion. Abbott Medical
también emitird instrucciones para que los clientes protejan ain mas el sistema de eventos de
ciberseguridad.

Retirada del servicio del dispositivo

Antes de retirar del servicio el generador de PFA Current™, deben eliminarse del sistema los registros de
pacientes. El generador de PFA Current™ es propiedad del cliente y los clientes deben seguir sus
practicas de retirada segura.
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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