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SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA CAMBRIDGE

INDICACIONES DE USO

El generador de radiofrecuencia CRF, en combinacién con la bomba CRF y el sistema
de electrodos CRF, est4 indicado para su uso en la coagulacion y ablacién percutanea,
laparoscopica e intraoperatoria de tejidos, como la ablacion parcial o completa de
tumores hepaticos no resecables y de tumores de osteoma osteoide en el interior del
hueso.

La bomba CRF esta concebida para utilizarse con un generador de RF para refrigerar
internamente un electrodo de RF. La bomba debe utilizarse de acuerdo con las
_indicaciones de uso aprobadas del generador de RF y del electrodo.

N SISTEMA DE ELECTRODOS |

DESCRIPCION

_-El sistema de electrodos CRF comprende los siguientes dispositivos de ablacion (RFA)
por radiofrecuencia (RF):

— CRF-Uxxyyt (estéril, un solo uso): Electrodo de RF con refrigeracion liquida
interna.

— CRF-Exx (estéril, un solo uso): Electrodo de RF con refrigeracion liquida interna.
Debe utilizarse con CRF-Cxxyy.

—  CRF-Cxxyy (estéril, un solo uso): Introductor de canula de RF para CRF-Exx con
longitud adecuada. CRF-Nxxyyt (estéril, un solo uso): Electrodo o céanula de RF sin
refrigeracion liquida.

— CRF-TP (estéril, un solo uso): Sonda de temperatura. Introducida mediante CRF-
TN. CRF-TN (estéril, un solo uso}: Introductor de canula para CRF-TP.

— CRF-TUBE (estéril, un solo uso): Tubo de entrada y salida para CRF-Uxxyyt y CRF-
Exx.

— CRF-GBv (esteril, un solo uso): Blogue de guias. Separacion paralelade 10, 150
20 mm para electrodos/canulas.

— CRF-A3E (no estéril, reutilizable): Cable, la salida del generador CRF se conecta a
1-3 electrodos CRF. La temperatura se mide en el electrodo conectado a latoma
roja.

— CRF-APE (no estéril, reutilizable): El cable, el electrodo generador de CRF y las
tomas de tierra se conectan a un electrodo bipolar, como CRF-UxxyyP.

— CRF-AME (no estéril, reutilizable): Cable, salida del generador Cool-tip® a un
electrodo CRF. CRF-AMG (no estéril, reutilizable): Cable, toma de la placa de
tierra del generador Cool-tip® a dos CRF-GP.

—~  CRF-GP (no estéril, un solo uso): Placa de tierra (también denominada electrodo
dispersivo).

Nota: xx, yy, t y vrepresentan las variaciones disponibles en la longitud del cuerpo, [a
punta expuesta, el tipo y el calibre, respectivamente.
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ADVERTENCIAS GENERALES

En elcaso de pacientes con marcapasos cardiacos, péngase en contacto con el fabricante
del marcapasos para determinar si es necesario convertir el marcapasos en una
estimulaciéon de frecuencia fija durante la intervenciéon de radiofrecuencia. Si el
marcapasos esta en el modo de deteccidn, puede interpretar la sefal de RF como un latido
del corazon y fallar a la hora de estimular el corazén.

Los electrodos y las sondas de los dispositivos de monitorizacion, estimulacion e imagen,
asi como los equipos fisicos y las sondas metalicas o conductoras implantadas, pueden
proporcionar rutas para las corrientes de alta frecuencia, aunque estén alimentadas por
baterias o aisladas a 60 Hz. El riesgo de quemaduras puede reducirse, aungue no
eliminarse deltodo, sise colocan dichos electrodos o sondas lo mas lejos posible del lugar
de ablacion por RF y de las placas de tierra (electrodos dispersivos). Las impedancias de
proteccion incorporadas a los cables de monitorizacién pueden reducir ain mas el riesgo

>/ de estas quemaduras y permitir una supervision ininterrumpida durante la administracion
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de energia. No deben utilizarse agujas como electrodos de monitorizacion durante tales

\ intervenciones. En todo caso, se recomiendan sistemas de control que incorporen

dispositivos que limiten la corriente de alta frecuencia. Si se va a utilizar en el paciente
algun tipo de monitorizacion fisiologica u otro aparato eléctrico al mismao tiempo que un

~ generador de RF, deben estudiarse los aspectos de seguridad de la disposicion y ser

autorizados por un ingeniero biomédico o clinico.

La manipulacion incorrecta de los electrodos activos y las placas de tierra puede provocar
lesiones en el paciente o en el operador, especialmente cuando se utiliza el generador de
RF. Para evitar qguemaduras involuntarias durante la administracion de energia, no debe
permitirse que el paciente entre en contacto con piezas metalicas conectadas a tierra o
que tengan una capacitancia a tierra apreciable. Para este fin, se recomienda usar ldminas
antiestaticas. Los cables de los electrodos quirdrgicos (activos o de retorno) deben
colocarse de forma que no puedan entrar en contacto con el paciente o con otros cables
conectados al paciente, y de modo que no queden paralelos a otros cables cercanos. Los
electrodos activos que temporalmente no se utilicen deben guardarse de forma que
gueden aislados del paciente.

Debe evitarse el contacto piel con piel (p. €., entre los brazos y el cuerpo del paciente),
colocando, por gjemplo, una gasa seca.

Paraintervenciones quirtrgicas en las que la corriente de RF pudiera fluir a través de partes
del cuerpo que tienen un area de seccicn transversal relativamente pequena, puede ser
deseable utilizar técnicas bipolares para evitar danos no deseados en el tejido.

Los dafios en el electrodo, la canula o el aislamiento del cuerpo de la sonda de
temperatura, o el metal expuesto donde el cuerpo aislado se conecta al conector del
producto, pueden causar quemaduras y pueden derivarse de la insercién a través de una
guia metalica o de la fijacién a un dispositivo de sujecién.

No utilice electrodos ni canuias que tengan una mala conexion eléctrica o mecanica, o un
mal ajuste, entre los conectores y el cuerpo.

Si los productos se utilizan en una intervencion laparoscépica, hay que prestar atencion
para evitar una embolia gaseosa.
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No utilice productos estériles o de un solo uso si estan defectuosos o si el envase esta
danado. No deben reesterilizarse ni reutilizarse. Reutilizar estos productos puede dar lugar
a un mal funcionamiento del producto, a la exposicién del usuario o del paciente a
infecciones y a la contaminacion cruzada de los pacientes.

La tension nominal de los accesorios del sistema de electrodos CRF es de 180 V-RMS.
Utilicele unicamente con ajustes de salida del generador de RF que den como resultado
una tension de salida maxima no superior a la tensién nominal de los accesorios.

Eluso del sistema de electrodos CRF con productos que no sean del fabricante o no estén
aprobados puede dar lugar a complicaciones en la intervencion y a lesiones posiblemente
graves.

No modifique los componentes del sistema, no doble el electrodo ni la canula CRF, no
retire el aislamiento de la canula y no apligue una fuerza excesiva durante su
manipulacion. De lo contrario, puede poner enriesgo la seguridady la eficacia del producto
0 causar guemaduras al paciente.
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~ Eluso inadecuado de las placas de tierra puede provocar quemaduras en la pielcomo, por
ejemplo:

* Usode placas de tierra distintas a las del modelo CRF-GP de la Empresa.

—

Uso de un nimero insuficiente de placas de tierra.

* Usode placas de tierra caducadas o con gel seco.

* Lasplacasdetierranose han espaciado equitativamente conrespecto al electrodo
de tratamiento, lo que provoca desequilibrios en la corriente que recorre dichas placas de
tierra.

* Placas detierra colocadas a menos de 25 cm del lugar de ablacion.

¢ Las placas de tierra no se han colecado en una zona bien vascularizada, muscular
y convexa de cada uno de los muslos del paciente, como se describe y muestra en el
presente documento. Consulte la imagen siguiente para ver la colocacién correcta.

* Uso en pacientes con deficiencia vascular periférica.
* Reutilizacién o reubicacién de la placa de tierra.

* La placa de tierra no se ha adherido en su totalidad de forma fiable a la piel del
paciente o no se ha verificado este punto después de cambiar de posicidn al paciente.

} T VNIAZSOor

* La placa de tierra se ha colocado sobre tejido cicatricial, piel inflamada, tejido
adiposo, prominencias Oseas, protesis metdlicas, electrodos y cables de ECG,
marcapasos 0 zonas donde puede acumularse liquido.

Eluso de las placas de tierra no es conforme a lo indicado en el manual del operador
del generador CRF y demas equipos utilizados.

EVENTOS ADVERSOS

Los acontecimientos adversos o complicaciones notificados para las intervenciones de
ablacién o coagulacion por RF incluyen, entre otros, los siguientes. No se han determinado
los riesgos a largo plazo de las ablaciones por RF.
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Absceso, SDRA (sindrome de dificultad respiratoria aguda), arritmia, ascitis, fibrilacion
auricular, lesion de las vias biliares, pérdida de bilis, fistula biliar, biloma, hemorragia,
degeneracion 0sea, fractura dsea, oclusion bronquial, fistula broncopleural, guemaduras,
arritmia cardiaca, isquemia cardiaca, tubo torécico, tos, muerte, hemorragia diferida en el
tejido ablacionado, fracaso del dispositivo, rotura del dispositivo dentro del paciente,
lesion del diafragma, diarrea, edema, descarga eléctrica, enfisema, fiebre, fistula
hematoma, hematuria, hemoglobinuria, hemoptisis, hemorragia, hemotorax, disfonia,
hipertension, hipertiroidismo, hipoestesia, hipotensién, hipotiroidismo, infeccién, atrofia
renal, fallo hepatico, insuficiencia hepética, exacerbaciéon de la esclerosis multiple,
quemadura muscular, contractura muscular, nduseas o vomitos, lesién neural,
neuropatia, rotura de un nédulo, dafio organico, dolor, parestesia, perforacién de colon,
perforacion, peritonitis, lesion del pie equino, derrame pleural, neumonia, neumotérax,
insuficiencia renal, quemadura cutéanea, recidiva tumoral, siembra tumoral, fistula
urinaria, incontinencia urinaria, retencién urinaria, pérdidas de orina, reaccion vasovagal,

f/ﬁesién vascular, paralisis de cuerdas vocales, cambios de la voz y secrecion de heridas.

Las intervenciones de ablacion por RF no estan recomendadas en pacientes
embarazadas. No se han determinado los posibles riesgos para la paciente o el feto.

.Los riesgos residuales clinicos generales de las intervenciones quirtrgicas incluyen

. reacciones a la anestesia, hemorragias, coagulos sanguineos, muerte, infeccion, lesion de

6rganos, dolor y necesidad de una cirugia més invasiva, incluida la cirugia abierta, si se
producen complicaciones.

EQUIPO

El sistema de electrodos CRF debe utilizarse en un entorno clinico especializado dotado
de equipos de imagenologia, como el TAC y la ecografia. Equipo recomendado para una
intervencion de ablacion por RF:

— Electrodo/canula de RF, al menos uno de los siguientes:
o Electrodo CRF-Uxxyyt
o Electrodo CRF-Exxy canula CRF-Cxxyy de longitud xx coincidente
o Electrodo CRF-Nxxyyt y, opcionalmente, una canula con un cuerpo al
menos 5 ¢m mas corto
— Bloque de guias (CRF-GBU o CRF-GBC, seglin sea aplicable)
— Cable del generadoer al electrodo (seglin sea aplicable)
— Generador de RF (CRF)
— Placas de tierra (CRF-GP)
— Paralarefrigeracion interna de los electrodos CRF-Uxxyyt o CRF-Exx («Ablacion por
RF refrigerada»)
o Sistema de tubos (CRF-TUBE)
o Bomba (CRF-PUMP)
o Liguido refrigerante: Suero intravenoso refrigerado de agua estéril o suero
fisiologico, 2 litros como minimo
o Recipiente para desechar el liquido refrigerante, con capacidad para la
totalidad del liguido

Axirnport SRL—www.aximport.com
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INSTRUCCIONES

El sistema de electrodos CRF debe ser utilizado unicamente por un médico calificado y
colegiado o bajo su direccién, en un entorno hospitalario o clinico. ELmédico debe conocer
las técnicas de ablacion por RF que se utilizan para la coagulacién y ablacion de tejidos
malignos y no malignos. El médico debe determinar, evaluar y comunicar a cada paciente
todos los riesgos previsibles en una intervencion por RF.

Las técnicas médicas descritas en estas instrucciones no representan todas las
intervenciones aceptables medicamente, ni pretenden sustituir al criterio médico a la hora
de tratar a un paciente concreto. El médico determina la posicién, la profundidad de
introduccidny los ajustes de RF de un electrodo o cénula.

Lea las instrucciones de todo el equipo antes de utilizarlo, incluidos los manuales del
“operador suministrados con el generador de RF y la bomba. Respete todas las
contraindicaciones y advertencias indicadas en las presentes instrucciones. De lo
.| contrario, podrian derivarse complicaciones para el paciente.

| Aviso a Usuarios y/o Pacientes: Cualguier incidente grave gue se haya producido en
relacion con este dispositivo médico debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del lugar en el que esté establecido el usuario y/o paciente, incluida la
autoridad competente de un Estado miembro de la UE/EEE.

Compruebe que ningun producto ni su envase estén danados antes del uso. No modifique
ningun producto, ya que podria poner en riesgo su seguridad y eficacia.

Abra los paquetes de productos estériles en el campo estéril utilizando técnicas estériles
adecuadas.

Monte todo el equipo necesario para la intervencion, tal y como se describe en sus
instrucciones de uso. La imagen siguiente es una representacion esquematica de las
conexiones del sistema. El liquido, los tubos y la bomba pueden omitirse o desactivarse
para la ablacion por RF no refrigerada. Las placas de tierra se omiten para los electrodos
bipolares, tales como CRF-UxxyyP o CRF-NxxyyE
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ot e \” Recipiente de desechos de salida

Placas de tierra
1. Con el sistema CRF deben utilizarse placas de tierra CRF-GP para el funcionamiento
monopolar. El uso de placas de tierra distintas de las CRF-GP puede provocar

\J guemaduras o lesiones al paciente.
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__"2.Seleccione elnumero de placas de tierra segln el manual del operador del generador de

RFy segln se indica a continuacién:
a. Para un solo electrodo con una longitud de punta de 2 cm o menos: Utilice un
minimo de dos (2) placas de tierra.
b. Para un solo electrodo con una longitud de punta superior a 2 cm, 0 para varios
electrodos: Utilice cuatro (4) placas de tierra.
c. Siutiliza el generador CRF, conecte exactamente una placa de tierra a cada toma.
d. Si utiliza el generador Cool-tip®, conecte dos placas de tierra CRF-GP a cada toma

con el cable CRF-AMG.

\;

3.Seleccione ubicaciones para colocar las placas de tierra de modo que:
a. Cada placa de tierra debe adherirse a una zona bien vascularizada, muscular y

convexa de la piel del paciente, con el borde mas largo de la placa orientado hacia el
lugar de ablacidn.

b. Lasplacas detierra se colocan a la misma distancia del lugar de ablacion.

c. Las placas de tierra se sitlan lo mas cerca posible del lugar de ablacion, aunque

“TvNI3sor

no a menos de 25 cm.
d. Las placas de tierra no se colocan sobre tejido cicatricial, piel inflamada, tejido

adiposo, prominencias Oseas, prétesis metalicas, electrodos y cables de ECG,
marcapasos o zonas donde puede acumularse liquido.

IF-2026-91759889-APN-INPM#ANMAT
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e. Las placas de tierra no se colocan de modo que la corriente del electrodo activo
pase a través de partes corporales con una seccién transversal estrecha, como las

articulaciones de brazos o piernas.
f.Para los lugares de ablacion abdominal, considere la posibilidad de colocar las dos

primeras placas de tierra en la parte superior de cada muslo, y las dos siguientes
directamente opuestas en la parte inferior de cada muslo, como se muestra en la

imagen anterior.
4.Afeite, limpie y seque los lugares de colocacion de las placas de tierra segln sea
necesario.

5.Extraiga cada placa de tierra de su paquete sellado y retire la cubierta de plastico del gel
de la placa inmediatamente antes de aplicarla al paciente para evitar que el gel se seque.

VA

_—"6.Toque ligeramente las placas para comprobar que la humedad del gel sea la adecuada.

.~

37

Iy

7.Para aplicar la placa, coloque un borde sobre la piel y presione suavemente a lo largo de
. laplacahasta que el lado del gel esté totalmente en contacto con la piel, sin bolsas de aire.

8.No permita que las placas de tierra se toguen entre si.

vavu3dog
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b
9.Desenrolle los cables de las placas de tierra y conéctelos al generador de RF,
manteniendo los cables separados entre si.

10.Las corrientes (porcentuales) de las placas de tierra sustancialmente desiguales
medidas en el generador CRF pueden indicar una separacion desigual entre el electrodo o
electrodos activos y las placas de tierra, un contacto entre las placas de tierra, un contacto
incompleto entre una placa de tierra y la piel del paciente, una conexidén incorrecta entre
la placa de tierra y el generador, o dafios en la placa de tierra.

11.No reutilice ni recoloque las placas de tierra. Si una placa de tierra requiere cambiar de
posicién a un paciente, sustitlyala por una nueva placa de tierra.

12.Si se cambia de posicién al paciente, compruebe que el contacto entre cada placa de
tierray la piel del paciente sea completo y verifique que las conexiones de los cables estén

intactas.

iy
2l
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13.Durante el calentamiento por RF, observe cada placa de tierray el tejido adyacente para
detectar signos de calentamiento excesivo.

. eV
T VNIZ3Sor

‘]

14.Una vez finalizada la intervencidn, retire y deseche las placas de tierra. Para evitar
traumatismos en la piel, sostenga la piel subyacente con una mano mientras despega

lentamente cada placa con la otra mano.

Fxoa0e
L |
Fis=a
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Sistema de tubos (para la ablacion por RF refrigerada con

electrodos CRF-Uxxyyt o CRF-Exx)

1.Para cada ablacidn planificada, debe enfriarse una bolsa de suero intravenoso que
contenga al menos 2 litros de agua estéril o refrigerante salino 24 horas antes de la

intervencidon y mantenerse en hielo hasta su uso.

Aximport SRL - www.aximport.com IF-2026-91759889-APN-INPM#ANMAT
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2.Retire los tapones de los tubos (si estan presentes), conecte los tubos azules de entrada
del electrodo o electrodos y el sistema de tubos, y luego acople los tubos transparentes de
salida del electrodo o electrodos y el sistema de tubos en el campo estéril.

3.Si se utilizan varios electrodos, conecte los tubos en serie, con el tubo de salida
transparente de un electrodo conectado al tubo de entrada azul del siguiente, como se
muestra a continuacién. Si utiliza el cable CRF-A3E,
conecte la toma roja al ultimo electrodo de la serie de
liguido (es decir, el electrodo con el tubo de salida
transparente sin conectar, mostrado a la izquierda de i
la imagen siguiente) y utilice los electrodos para

ablacionar un tumor uUnico. e

/Salida

—
4.Compruebe que todas las conexiones de los tubosra—q
estén sujetas para evitar fugas, pero no demasiado
apretadas.

)5.Coloque la seccidn naranja del sistema de tubos en los canales correspondientes en
lados opuestos del cabezal de la bomba. Compruebe que la direccion de las flechas de los
tubos naranja coincida con la direccién de la flecha del cabezal de la bomba.

6.Baje la palanca situada en el cabezal de la homba para fijar los tubos.

7.Cuelgue el suero intravenoso refrigerante del porta sueros e introduzca en él la via
intravenosa del sistema de tubos. Ordene el equipo y los tubos para reducir al minimo los
riesgos de tropiezo.

8.Conecte eltubo de salida transparente del sistema de tubos a un recipiente de desechos
con una capacidad igual o mayor de la del suero intravenoso refrigerante.

9.Antes de introducir el electrodo en el paciente, haga funcionar la bomba seglin lo
indicado en su manual del operador durante unos 30-45 segundos para comprobar que el
refrigerante fluya a través de todos los tubos de refrigeracién y el tubo de salida
(transparente) sin fugas.

10.La refrigeracion del electrodo no sera eficaz si el liquido refrigerante no circula por el
sistema de tubos (p. ej., debido a una curvatura pronunciada, compresién u obstruccién),
si se observan bolsas de aire ocluidas en los tubos, si hay fugas de liquido del sistema de
tubos o delelectrodo, o si el sistema de tubos estd desconectado del electrodo. Solucione
estos problemas antes de continuar.

T VYNIZIsor

L Eiectrodos y canulas

1.Antes del uso, confirme gue el aislamiento eléctrico del electrodo o la canula no esta
danado. Compruebe que el aislamiento no se haya dafado con una guia, el introductor o
una pinza, si se utilizan.

2.Siga las instrucciones para las placas de tierra y los sistemas de tubos arriba indicadas.
Las placas de tierra no se utilizan con electrodos bipolares como CRF-UxxyyP o el CRF-

Pagina 8 de 61
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NxxyyE, sino que el cable CRF-APE puede utilizarse para conectar a multiples tomas con el
fin de suministrar corriente adicional a dichos electrodos.

3.5i se utiliza un electrodo y una canula:

a. Antes del uso, confirme que el electrodo y la canula son de la misma longitud. El
extremo distal del electrodo CRF-Exx debe poder verse dentro del bisel afilado de la
canula CRF-Cxxyy cuando esté introducido por completo. El electrodo CRF-Nxxyyt va
mas alla del extremo de la canula.

b. Introduzca y reposicione la canula siempre con su estilete completamente
introducido.

c. Unavez que la canula esté en la posicion debida, vuelva a colocar el estilete con el
electrodo. No fuerce el electrodo para que entre en la cénula si detecta resistencia.
No introduzca un electrodo CRF-Exx sin utilizar una canula CRF-Cxxyy como
introductor.

4.Utilice las marcas de 1 cm en el cuerpo del electrodo o de la canula para determinar la
profundidad de insercién. Utilice imagenologia diagndstica (p. ej., TAC o ecografia) para
confirmar la posicién deseada cuando la introduccién sea percutanea. Opcionalmente,
utilice un bloque de guias CRF-GBU o CRE-GBC para facilitar el espaciado paralelo de
varios electrodos CRF-Uxxyyt o canulas CRF-Cxxyy del mismo calibre.

5.ATENCION: Si se utiliza un introducter metilico para introducir el electrodo o la
canula, a fin de evitar quemaduras involuntarias, compruebe que la longitud de la
punta no aislada del electrodo o la canula rebase el extremo del introductor y que no
toque ni el introductor ni ningln otro metal al descubierto.

6.ATENCION: Cuando se utilicen varios electrodos para la ablacion de un mismo
tumor, no deben espaciarse los electrodos mas de 2 c¢m ni introducirse a
profundidades desiguales, para evitar una forma de ablacidn irregular o incompleta.

7.ATENCION: Al energizar varios electrodos al mismo tiempo para crear distintas
ablaciones separadas, no deben espaciarse los electrodos menos de 7 cm para evitar
una forma de ablacidn irregular y dafios involuntarios al tejido interpuesto.

8. Conecte el electrodo al generador de RF con un cable de generador a electrodo, si se
utiliza.

Ablacién

1.Antes de suministrar energia de RF, confirme los ajustes y lecturas del generador de RF.
2.Confirme que el electrodo lea la temperatura corporaly unaimpedancia dentro delrango
esperado.
3.Si se lleva a cabo una ablacién por RF refrigerada:
a. Ponga en marcha la bomba segun lo indicado en su manual del operador.
confirme que el agua salga a través del tubo de salida transparente incluido en el
sistema de tubos del electrodo

; -2026- -APN- T
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c. Confirme que la temperatura del electrodo haya descendido hasta la temperatura
del refrigerante, p. ej., 10-30 °C. Si el electrodo sigue leyendo la temperatura
corporal, es posible que no esté bien refrigerado.
4.Active la salida del generador de RF de acuerdo con su manual del operador. Durante la
ablaci¢n por RF, la temperatura mostrada en el generador se refiere a la temperatura del
electrodo refrigerado, no a la temperatura del tejido mas caliente.
5.Interrumpa el uso si se observan lecturas erraticas, lentas o anormales de temperatura,
impedancia, tensién, corriente o potencia, lo cual podria indicar una conexién del cable
defectuosa, un sensor de temperatura roto en el electrodo o el suministro de potencia de

RF en un lugar no deseado.

LIMPIEZA

No limpie los productos de un solo uso o estériles, ya que podria poner en riesgo la
- Teesterilidad, la biocompatibilidad, la seguridad y la eficacia.

Los cablesreutilizables de generador a electrodo pueden limpiarse con un pafo suave
humedecido con detergente no agresivo.

VOVHIAGLY

- VITOIAVHYIN vi3qvA

DESECHO

Después de su uso, deseche cada producto de acuerdo con la normativa regional y
nacional para residuos de materiales infecciosos o con riesgo biolégico.

IESTINEYS
I VNIJ3SOor
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SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA MEDIDA

. Compruebe todas las conexiones de los cables del electrodo.
Lectura de la| - Compruebe la conexién del generador de RF a la toma de corriente.
temperatura  ausente|- Compruebe si hay algin problema con la circulacion del refrigerante.

inexacta, erratica o lenta

. Compruebe que el electrodo esté completamente introducido en una
canula para que caincida la longitud.

- Compruebe si hay algin mensaje de error en el generador de RF.

- Inspeccione visualmente el electrodo o el cable para ver si hay dafios.

- Aseglrese de que el generador esté a temperatura ambiente.
- Si el problema persiste, interrumpa su uso.

v
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| sistema de tubos

El agua no fluye a
traves del electrodo y el

« Compruebe que

Compruebe que el electrodo esté correctamente conectado al sistema de
tubos

. Compruebe que los tubos naranjas de la bomba estén alineados en los

canales correspondientes en los lados opuestos del cabezal de la bomba
y que la direccion de las flechas de los tubos coincida con la direccion de
las flechas del cabezal de la bomba.

- Inspeccione el sisterna de tubos y los tubos de electrodos para ver si hay

fugas u oclusiones. Si las detecta, sustituya el producto o productos
problematicos.

« Retire posibles dobleces pronunciados u objetos que compriman los

tubos.

la abrazadera del cabezal de la bomba esté

completamente cerrada.

. Compruebe que el deposito del liquido refrigerante no esté vacio.

. Compruebe que la bomba esta encendida y configurada para funcionar.
. Compruebe si hay algin mensaje de error en el generador de RF.

. Si el problema persiste, interrumpa su uso.

El sistema de tubos se
rompe o presenta fugas
u oclusiones internas

- No lo utilice. Descartelo de inmediato.

El cable del electrodo ng
se puede acoplar

Compruebe que el conector esté en la orientacion correcta

» Compruebe que los conectores estén limpios y sin obstrucciones

Darios en el aislamiento
del electrodo o la canula

« No lo utilice. Descartelo de inmediato.

Alta  impedancia
circuito abierto

o}

« Conecte los electrodos y las placas de tierra al paciente y al generador.
- Inspeccione el electrodo, las placas de tierra y los cables para ver si hay

dafos.
Ajuste la colocacion de los electrodos en relacion con la alta impedancia
del tejido.

Aximport SRL - www.aximport.com
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS DEL PRODUCTO O ETIQUETADO

Simbo| Titulo: Texto explicativo (Ref. estandar)
lo

Consulte las instrucciones de uso: Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso (1ISO 15223-1 #5.4.3)

M Fabricante: Indica el fabricante del

dispositivo medico y, si esta presente, la fecha de fabricacion (ISO 15223-1 #5.1.1)

N Fecha de fabricacion: indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario (ISO
15223-1#5.1.3)

i Numero de catalogo: Indica el nimero de catalogo del fabricante para permitir
identificar el producto sanitario (ISO 15223-1 #5.1.6)

<y |Cddigo de lote: Indica el codigo de lote del

fabricante para permitir identificar el lote o partida (ISO 15223-1 #5.1.5)

m q |Esterilizado con oxido de etileno: Indica un producto sanitario que se ha
esterilizado con 6xido de etileno (ISO 15223-1 #5.2.3)

Limite de temperatura: Indica los limites de temperatura a los que el producto
sanitario puede exponerse de manera segura (1ISO 15223-1 #5.3.7)

P Mantener seco: Indica un producto sanitario que hay que proteger de la humedad
(1SO 15223-1 #5.3.4)
L No utilizar si el envase esta dafiado: Indica un producto sanitario que no debe

utilizarse si el envase esta dafiado ¢ se ha abierto (ISO 15223-1 #5.2.8)

& No hecho con latex de caucho natural
C Marca CE: Indica la conformidad europea y el nimero de referencia del organismo
notificado, si esta presente
ﬁ Longitud de la punta: Indica que T es la longitud de la punta expuesta del electrodo
0 canula.

Aximport SRL — www. aximport.com IF-2026-91759889-APN-INPM#ANMAT
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Simbolo Titulo: Texto explicativo (Ref. estandar)

Consulte el manual/folleto de instrucciones: Debe leerse el

& manual/folleto de instrucciones (ISO 7010-M002). El simbolo es de color azul.
Atencion: Indica que el usuario tiene que consultar las instrucciones de uso
Y para obtener informacion de precaucién importante, como advertencias y

precauciones que no pueden, por diversas razones, presentarse en el
propio producto sanitario {ISO 15223-1 #5.4.4)
No reutilizar: Indica un producto sanitario que esta indicado para un solo uso,

D 0 para su utilizacién en un solo paciente
durante una Unica intervencién (ISO 15223-1 #5.4.2)
H Fecha de caducidad: Indica la fecha a

partir de la cual no debe utilizarse el producto sanitario (1ISO 15223-1 #5.1.4)
Representante en la CE: Representante autorizado en la Comunidad
Europea (ISO 15223-1 #5.1.2)

Limite superior de temperatura: Indica el limite superior de temperatura al que
el

producto sanitario puede exponerse de manera segura (1SO 15223-1 #5.3.6)
No exponer a la luz solar: Indica un producto sanitario que hay que proteger
de las fuentes de luz (ISO 15223-1 #5.3.2)

Solo por prescripcion: Atencion: Las leyes federales estadounidenses

'd
VI TVA
2

H

NS \
;\o
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{

;: § > Rx Only rest_ring_en la vepta de este producto a pr_gfesionales _

L = sanitarios autorizados ¢ por prescripcion facultativa (21 CFR 801.109,
/] & Etiquetado)

i QTY Cantidad

Producto sanitario: Indica un producto sanitario (MDR, anexo 1, 23.2, q)

Sistema de barrera estéril Gnico: Indica un Unico sistema de barrera estéril

O (IS0

16223-1 #5.2.11)

| S

".ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse en las etiquetas de los
productos sanitarios, etiquetado e informacién que debe suministrarse. Parte 1: Requisitos
generales.

%IEC 60601-1: Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bésica y
funcionamiento

®.Cool-tip® es una marca registrada de Covidien AG. No se implica ninguna afiliacidn ni respaldo
con esta empresa.
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Generador CRF por radiofrecuenciay bomba
CRFy CRF-PUMP

1. Informacién general

Una ablacion por radiofrecuencia (RF) segura y eficaz no solo depende del disefno del
equipo, sino también de factores que estén bajo el control del operador. Antes de utilizar
elgenerador CRF o la bomba, lea detenidamente y comprenda en su totalidad este manual
del operador y las instrucciones de uso proporcionadas con todos los demas equipos
utilizados, incluido el sistema de electrodos CRF y las placas de tierra (CRF-GP). Este
manual contempla Gnicamente el generador (CRF), la bomba de liguido (CRF-PUMP), el
cable de enlace de la bomba (CRF-PLC), los cables de alimentacion y el pedal (CRF-FS).
Comprende las instrucciones generales para los electrodos, las placas de tierra y los
accesorios.

El médico y el personal auxiliar deben determinar en Ultima instancia la idoneidad de toda
~ intervencién médica efectuada con el equipo de la Empresa y el método que se utilizara
para ello. No es competencia de la Empresa ofrecer formacién acerca del uso médico
adecuado del equipo. La disponibilidad de modos de salida, valores de ajuste y ajustes por
defecto en el generador CRF no debe interpretarse como una recomendacién de la
idoneidad médica de su uso en un caso especifico.

Elusuario debe conocer las técnicas de ablacién por RF que se utilizan para la coagulacién
y ablacion de tejidos malignos y no malignos. Los electrodos y las canulas solo deben ser
introducidos, manejados y retirados por un médico cualificado y colegiado. El generador
CRFy la bomba deben utilizarse en un entorno hospitalario o clinico.

Aviso a Usuarios y/o Pacientes: Cualquier incidente grave gue se haya producido en
relacion con este dispositivo médico debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del lugar en el que esté establecido el usuario y/o paciente, incluida la
autoridad competente de un Estado miembro de la UE/EEE.

1.1 Descripcion

El generador CRF es un generador de RF que suministra energia de radiofrecuencia a 480
kHz a un electrodo de RF para coagular o ablacionar tejido de un paciente, a la vez que
controla tanto la impedancia del tejido como la temperatura en la punta del electrodo. La
bomba CRF es una bomba de liquido peristaltica que utiliza un sistema de tubos para
conectar —y refrigerar internamente— el electrodo haciendo circular agua estéril o
solucion salina. La refrigeracion del electrodo ofrece la posibilidad de crear una ablacién
mayor de lo que seria posible sin refrigeracion.

1.2 Indicaciones de uso

El generador de radiofrecuencia CRF, en combinacién con la bomba CRF y el sistema
de electrodos CRF, esta indicado para su uso en la coagulacién y ablacién percuténea,
laparoscopica e intraoperatoria de tejidos, como la ablacidn parcial o completa de
tumores hepaticos no resecables y de tumores de osteoma osteoide en el interior del
hueso.

Aximport SRL - www.aximport.com | -2028-91759883-APN-INPM#ANMAT
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La bomba CRF estd concebida para utilizarse con un generador de RF para refrigerar
internamente un electrodo de RF. La bomba debe utilizarse de acuerdo con las
indicaciones de uso aprobadas del generador de RF y del electrodo

1.3 Contraindicaciones
Ninguna conocida.
1.4 Clasificacion del producto

Clasificaciones segln la norma EN 60601-1. El fabricante describe el generador CRFy la
bomba como:

Clasificacién Generador Bomba
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas Clase | Clase |
Grado de proteccion contra descargas eléctricas Tipo BF Tipo BF
oy " IPX0: Sin proteccion IPX0: Sin proteccion
Grado de proteccion contra Ja penetracion del agua especial especial
Modo de funcicnamiento Uso continuo Uso continuo
Grado de seguridad en presencia de Lina mezcla anestésica
inflamable con aire, oxigeno u éxido niroso Noaploparael uso Noapto para el uso

Si el generador CRF se utiliza para administrar >50 W de salida de RF o cargas de
suministro <100 Q, debe dejarse tiempo suficiente al generador CRF para que se enfrie
entre las distintas ablaciones de RF. Debe utilizarse un ciclo de trabajo del 30 %, con un
tiempo méximo de activacién de veinte (20) minutos.

1.5 Seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética (CEM)
1.5.1 Generador

El generador CRF es una pieza de un equipo electromédico gue requiere precauciones
especiales con respecto a la CEM y debe instalarse Yy ponerse en servicio de acuerdo con
la informacion sobre esta que se proporciona en los documentos adjuntos.

El generador CRF se ha probado y cumple los requisitos de las siguientes normas de
seguridad eléctrica:

— ENB0601-1  Equipos electromédicos

— ENB60601-2-2 Requisitos particulares para la seguridad de los equipos
quirdrgicos de alta frecuencia

- Elgenerador CRF se ha probado y cumple los requisitos de las siguientes Normas
de CEM: EN 60601-1-2 Normas colaterales: Compatibilidad electromagnetica

Se aplican las normas siguientes:

— ENS55011, CISPR 11/FCC Parte 15 Grupo 1, Clase A, ISM ,[EC 61000-4-2 (2001),
61000-4-3 (2006), 61000-4-4 (2004}, 61000-4-5 (2005),

— 61000-4-6 (2006), 61000-4-8 (2001), 61000-4-11 (2004), 61000-3-2 (2005), 61000-
3-3 (2001)

El generador CRF es un generador de radiofrecuencia disefiado para producir
calentamiento local del tejido en la punta de un electrodo mediante la presencia de
corriente de radiofrecuencia. Se imponen transformadores de aislamiento especiales
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entre las lineas de alimentacion y los circuitos internos del generador CRF, lo gue da lugar
a una corriente de fuga muy baja

Orientacion y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El generador CRF esta concebido para utiizarse en el entomo electromagnético que se especifica a continuacién.
Elcliente o el usuario del generador CRF debe comprobar gue se utiliza en unentorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: Orientacion

Emisiones de
CISPR 11

R Grupo 1

El generador CRF utiliza la energia de RF solo para su funcionamiento intermo. Por
lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RA

CISPR 11

Clase A

El generader CRF es apto para su uso en todos los establecimientos que no sean
domésticos, y puede utiizarse en establecimientos domésticos y en aquellos
conectados directamente alared publica de suministro de energiade bajatension que
abastece a los edificios utilizados para fines domésticos, siempre que se observe la|
siguiente advertencia:

Advertencia: Este equipo/sistema esta concebido para ser utilizado unicamente
por parte de profesionales sanitarios. Este equipofsistema puede causar
interferencias de radio o alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Las
caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen apto para el uso en zmasT
industriales y hospitales (clase A de CISPR 11). Si se utiliza en un entomo
residencial (para el que normalmente se requiere la clase B de CISPR 11), est]
equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion po

RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE

radiofrecuencia. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacién, como
reorientar o reubicar el generador CRF o apantallar el lugar.

[Orientacién y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El generador CRF esté concebido para utiizarse en el entoma electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del generador CRF debe comprobar que se utiliza en un entorno de este tipo.

+linea(s) de 2kV atierra

+linga(s) de 2kV atierra

Ensayo de IEC60601 : . Entormo electromagnético:
INMUNIDAD nivel de prueba Nivel de conformidad orientacion
Descargas 4 Los suelos deben ser de madera, hommigdn o baldosas de
electrostaticas  (ESD fzc Zmaa?g :\? k.V fzcznt;ﬁtg s\? k.V ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material sintético,
IEC 61000-4-2 E2p5) Alire LY are lahumedad relativa debe serde almenos el 30 %.
Descargas eléctricas  +2kVparalineas de +2KkV paralineas de
transitorias suministro eléctrico suministro electrico La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
rapidas o en rafagas +1kV paralineas de +1kV paralineas de comercial u hospitalario tipico.
IEC61000-4-4 entrada/salida entrada/salida
Sobrecarga ﬁr?;g?s(? ds1kva ﬁr:'gg(ag) d1ka La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
IEC610004-5 comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves

y

variaciones  de
tension

en lineas de entrada
del suministro
eléctrico
IEC61000-4-11

<5% Ur
(>95 % de caida en Ux)
durante 0,5, 1 ciclo
40 % Ur
(60 % de caidaen )
durante 5 ciclos
70% Ur

0% durante 0,5 ciclos,
miultiples angulos
0 % durante 1 ciclo
40 % durante 5/6 ciclos

La calidad de |a red eléctrica debe serla de un entomo
comercial u hospitalario tipico. Siel usuario del generador
CRF requiere un funcicnamiento continuado durante las
interrupciones de la corriente eléctrica, se recomienda

(30 % de caida en Un)
durante 25 ciclos

0,
ZiocIosA] S B alimentar el generador CRF con una fuente de
0% durante 55 alimentacion ininterrumpible o con una bateria.

<5% Ur
(>95 % de caida en L7
durante5s

aC ampof magnﬁ:l:(i:o Los campos magnéticos a frecuencia industrial
ind [r';?we @ 30 A/m 30 Am deben estar en los niveles caracteristicos de una
{501;20 I Hz) ubicacion tipica en un entorno comercial
IEC61000-4-8 u hospitalario tipico.

NOTA: U es latension de red de comiente alterna antes de aplicarse el nivel de prueba.

Entre los requisitos esenciales de rendimiento para el generador CRF se incluyen la
capacidad de generar sefiales de RF dentro de los limites que se especifican; medir la
tension de radiofrecuencia, la corriente y la potencia de emisién con la precisién
especificada dentro del intervalo que se especifica; medir laimpedancia del sistema de RF
con la precision especificada dentro del intervalo que se especifica; medir la temperatura
en el electrodo de RF conectado con la precision especificada dentro de los rangos que se
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especifican. Estos limites, rangos y precisiones se especifican en el presente documento.
Son aceptables las desviaciones momentaneas en la precision de autorrecuperaciony en
las desviaciones de la sefial, siempre gue no inicien una emisién no deseada del
generador. Para obtener las mediciones, es aceptable detener o reducir la emisién del

generador.
[ Orientacién y declaracion delfabricante: Inmunidad eleciromagnética
El generador CRF esta concebido para utiizarse en el entomo electromagnético que se especifica a continuacion. El clente o el usuanio del
generador CRF debe comprobar que se utilizaen unentorno de este tipo.
Ensayode IEC 60601 NIVEL.DE Nivelde s , ”
INMUI\%;DAD ENSAYO conformidad Entomo electromagnético: Orientacion
RF conducida 3Vims +6\Vmms para de0,15a80MHza | Los equipos portaties y moviles de comunicaciones por RF no
IEC 61000-4-6 bandas ISM 3Vims deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del generador
de 150kHz a 80 MHz 1000Hz80%AM | CRF,cables incluidos, gue la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable ala
frecuencia deltransmisor.
RF radiada 10Vim te80a2700MHz | Distancia de separacién recomendada:
IEC61000-4-3 de80MHza2,5GHz a d=1.2p
o s | 251 ,2://;; 80MHz 2 800MHz
. < d=2,3p 800MHz a 2,5GHz
\ > 27VIm de380a360MHz | donde Pes lapotenciaméxima de salida deltransmisoren
. de 380MHz a390MHz a27Vvim vatios (VW) segun el fabricante deltransmisory Zes la distancia
28Vim 385Hz de separacion recomendada en metros (m).
7 p— de 430MHz a470MHz ,
- J 9V/m de 430;84\?,? MHZ | RF de proximidad: Las distancias minimas de separacién
P _ de 704 MHz 3 787 MHz 2 i para los niveles de prueba de inmunidad més altos:
> > RF de proxiimidad 28V/m 450Hz E=(6/d)\p
3= IEC61000-4-3 de800MHz8960MHz | de704a787MHz | Donde Pés la potenciamaximaen W, des la distancia
S 4 170%%;{_{;‘1 i agVim minima de separacionenm, y E s el nivel de pruebade
- = & 710,745,780Hz | inmunidad enV/m.
5 g de 8002 960 MHz
S 28Vim a28\V/m Las intensidades de campo de los transmisores de
de 2400 MHz a 2570 810,870 930Hz | radiofrecuenciafios, determinadas por un estudio
S”\lf:,ﬁ, de 1 -0 O'a 1990 electromagnético del lugar, deben %ser inferior%s al nivel de
de 5100 MHz 2 5800 Wil g conformidad en cada gama de frecuencias.
MHz 1720,1845,1970 Pueden producirse interferencias en las proximidades de los
Hz equipos marcados con el siguiente simbolo:
de 2400a 2570
MHz 228 \V/im
2450 Hz (( o ))
de 51002 5800
MHza 9Vim ‘
5240, 5500, 5785
Hz
NOTA 1: En 80 MHz y 800MHz, se aplicael rango de frecuenciamas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situacicnes. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y la reflexion de estructuras, objetos y personas,
“Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de 10s radiotelefonos (moviles/inalambricos)y las radios
moviles terrestres, la radioaficion, las emisiories de radicen AMy FMYy las emisiones de television no pueden predecirse tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de efectuarun
estudio electromagneético del lugar. Sila intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el generador CRF supera el nivel de
conformidad de RF aplicable amba indicado, debe observarse &l gensrador CRF para verificar que funcicne con nomalidad. Sise observa un
rendimiento anomal, puede ser necesario tomarmedidas adicionales, como recrientar o retbicar el generador CRF.
®En la gama de frecuencias de 150kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 Vim.
C..
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Distancias de separacién recomendadas entre
los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y el generador CRF
El generador CRF esta destinado a utilzarse en un entomo electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. E!
cliente o el usuario del generador CRF puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distanciaminima entre los

equipos portaties y méviles de comunicaciones por RF {fransmisores) y el generador CRF, tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

ot B sl Distancia de separacion Segl;l‘i-l'l lafrecuencia del transmisor
del transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHza 800 MHz de800MHz a2,5 GHz
v d=[hn]\p d=[/eNp d=[leNp
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2.3
0 38 38 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriomnents, la distancia 4 de separacion recomendada en metros (m)
puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la potencia nominal de salida méxima del transmisor
en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor.

\ NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas afto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las stuaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
¥ la reflexion de estructuras, objetos y personas.

1H3TVA

1.5.2 Bomba

- 3%
rash g

CUIDIAYHY N

La bomba CRF-PUMP es un equipo electro médico. Requiere precauciones especiales en
cuanto a la CEM. La bomba debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la
informacion de CEM proporcionada a continuacion.
— La bomba CRF-PUMP se ha probado y cumple los requisitos de las siguientes
normas de seguridad eléctrica: EN 60601-1  Equipos electro médicos
— La bomba CRF-PUMP se ha probado y cumple los requisitos de las siguientes
normas de CEM: EN 60601-1-2 Normas colaterales: Compatibilidad
electromagnética
— Seaplican las siguientes normas:

— EN55011, CISPR 11/FCC Parte 15 Grupo 1, Clase A, ISM, IEC 61000-4-2 (2001),
61000-4-3 (2006), 61000-4-4 (2004), 61000-4-5 (2005),61000-4-6 (2006), 61000-4-8
(2001), 61000-4-11 (2004), 61000-3-2 (2005),61000-3-3 (2001)

-

_\_ rf?ﬁvﬂ

Orientacion y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas

La bomba esta concebida para utilizarse en el entomo electromagnético que se especifica a continuacion.
Elcliente o el usuario de la bomba debe comprobar que se utiliza en un entomo de estetipo.

Advertencia: Este equipo/sistema esta concebido para ser utilizado Gnicamente
por parte de profesionales sanitarios. Este equipo/sistema puede causar

" Pruebade emisiones Conformidad Entomno electromagnético: Orientacién
o Emisioneside RF La bomba ufiliza la energia de RF solo para su funcionamiento intemo. Por lotanto,
e CISPR 11 Grupo 1 sus emisiones de RF sonmuy bajas y no es probable que causen ninguna
o ‘L}i interferencia en los equipos electrénicos cercanos.
== Emisiones de RF ClaseA La bomba es apta para su uso en todos los establecimientos gue nosean
?’) > CISPR 11 domesticos, y puede utilizarse en establecimientos domésticos y en aquellos
1 Emisiones aménicas A conectados directamente a la red pblica de suministro de energia de baja tensién
S, . IEC61000-3-2 Clase que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos, siempre que se
B 5 observe lasiguiente advertencia:
*m

— SRS interferencias de radio o alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Las
“ uac:;:_n&e Slensio! Conf caracleristicas de las emisiones de este equipo lo hacen apto paraelusc enzonas
IEC éi%%'g&s il industriales y hospitales (clase A de CISPR 11). Sise utilizaen un entormo

residencial (paraelque normalmente se requiere la clase B de CISPR 11}, este
equipo podria no ofrecer una proteccidn adecuada a los servicios de comunicacién
por radiofrecuencia. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como
reorientar o reubicar la bomba o apantallar el lugar.

Aximport SRL— www.aximport.comn IF-2026-91759889-APN-INPM#ANMAT
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Orientacion y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética
La bomba esta concebida para utilizarse en el entomo electromagnético que se especifica a continuacion.
Elcliente ¢ el usuario de la bomba debe comprobar que se utiliza en un entorno de este tipo.
Ensayode IEC 60601 : " Entomo electromagnético:
inmunidad Nivelde prueba Nivel de conformidad QOrientacion
Descargas Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de
lecirosticas €SD) | 55K comtacto pyoomacto | coramica. Silos suelos estan cubiertos de materal sitio,
IEC61000-4-2 i e la humedad relativa debe serde al menos el 30 %.
Descargas eléctricas +2kVparalineas de +2kV paralineas de
transitorias suministro eléctrico suministro eléctrico Lacalidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
rapidas o enrafagas *1kVparalineas de +1kVparalineas de comercial u haspitalario tipico.
IEC61000-4-4 entrada/salida entrada/salida
Sobrecarga * Imea;(s) del ks £ Imee_l(s)nde 1kya La calidad de la red eléctrica debe serla de un entomo
IEC61000-4-5 linsa(s) ineafs) mercial u hospitalatio ipi
tlinea(s)de2kV atierra | *linea(s) de2kV atierra | €omercialuhospita pieo;
<5 % Ur
I 0,
Caidas detensién, éﬁgg;%%/ sziglg
i . (] 0, i
intermupcianes breves 40% Ur 0 rﬁggirag:gf clﬁ:f:’ Lacalidad dela red eléctrica debe serla de unentorno
Yoo (caidadel60%en LK) 3 P gui comercial u hospitalario tipico. Si el usuario de labomba
variaciones de - 0% durante 1 ciclo ; A : :
temsibn durante 5 ciclos 40% durante 56 ciclos | "€dUiere un funcionamiento continuado durante las
arilieas deartia 70% Ur 70"9, durante 25/30 interrupciones de la corrignte eléctrica, se recomienda
< delsiminisiio (caidadel 30%en Ur) ? - alimentar la bomba con una fuente de alimentacién
? Bl it o du razge {é.’zﬁlcios 0% Huaia 55 ininterrumpible o con una bateria.
i IEC 61000-4-11 (caida >95 %en Ur)
E S 3 durante5s
\ ) rcnn =z \J Campo magnético Los campos magnéticos afrecuencia industrial
£ o> a frecuencia industrial 30AMm 30 Alm deben estar en los niveles caracteristicos de una
:)P (50/60 Hz) = ubicacién tipica en un entorno comercial
= IECE1000-4-8 u hospitalario tipico.
o ° NOTA: Ut es latension de red de comiente altema antes de aplicarse el nivel de prueba.
\rZ
e

Los requisitos para el rendimiento esencial de la bomba incluyen la capacidad de (1) hacer circular
elliquido a través de un electrodo dentro de los limites especificados, y (2) iniciar y detener la bomba
mediante control manual (p. ej., el interruptor de la corriente eléctrica, el interruptor de Ejecucion/En
espera o el interruptor del cabezal de la bomba). Los limites se especifican en el presente
documento. Las desviaciones momentaneas son aceptables si se recuperan automaticamente,
La coordinacién automatica con el generador de RF (p. €]., mediante un cable de conexién USB) es
opcionaly no forma parte del rendimiento esencial

SISTEMA DE ABLACION POR
RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE
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Orientacion y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagneética

La bomba esta concebida para utilzarse en el entomo electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario delabomba
debe comprobar gue se utilizaen un entomo de estetipo.

IEC 60601 Nivel de Ensayo Conformidad

Ensayodeinmunidad Entomo electromagnético: Orientacion

Ensayo
RF conducida IEC 3Vms +6Vims para de0,15a80MHza 3 Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF no deben
610004-6 bandas ISM Vrms utilizarse a una distancia de ninguna parte de la bomba, cables incluidos,
de 150kHz a80 MHz 1000 Hz 80 % AM inferior ala distancia de separacién recomendada calculada a partirdela
ecuacion aplicable ala
frecuencia del fransmisor.
RF radiada IEC 310Vim de80a
610004-3 de80MHz a2 5GHz 27500 MHz a Distancia de separacién recomendada:
3Vim
1000 Hz 80 % AM d=1,2\p
27Vim d=1,2\p de 80 MHz a800MHz
de 380MHz a 390 MHz 28 de 380a330MHz a
Vim 27Vim 385Hz d=2,3\p de800MHza2,5GHz
de 430MHza470MHz 9 de430a470MHz a
Vim 28 V/m 450Hz donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W)
o de 704 MHza 787 MHz 28 de704a787MHz a9 | seginelfabricante deltransmisory des la distancia de separacion
RF de proximidad IEC Vim Vim recomendada en metros {m).
61000-4-3 de 800MHz a 960 MHz 28 710,745,780 Hz
Vim de 8002960 MHz a RF de proximidad: Las distancias minimas de separacién para los niveles
de 1700MHz a 1990 28Vim de prueba de inmunidad més altos:
MHz 28 \V/im 810,870,930 Hz E= (6/‘1)\;
de 2400 MHz a 2570 de 170041990 P . e
< ) MHz 9\ Donde Pes la potenciamaximaen W, des la distancia minimade
> s v RidemRea e TRy, separacionenm, y £ es el nivel de prueba de inmunidad en V/m
/‘r_-/ de 5100 MHz a 5800 1845, 1970 P Y P 3 :
3 X Bz de 2400 :ZSTO Las intensidades de campo de los transmisores de radiofrecuencia fijos,

vi

determinadas por un estudio electromagnético del lugar, deben %ser

b ‘ﬁ;ﬂ%\_ M';igg ?_I\gm inferiores al nivel de conformidad en cada gama de frecuencias.®
R
é‘ :JE ;iﬂeHSQ goea\f/?no?:g@ Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos
< 5500 5785 ' marcados con el siguiente simbolo:
G) v
~ Hz
:.#,

* (@)

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplicael rango de frecuenciamas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables entodas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras,

| Objetosy personas.

® Las intensidades de campa de los transmisores fijos, como las estaciones base de Ios radioteléfonos (mdviles/inalambricos)y las radios mdviles terrestres, la radioaficion,
las emisiones de radio en AM y FM y las emisiones detelevisién no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluarel entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibifidad de efectuar un estudic electromagnético dellugar. Silaintensidad de campo medida en el lugarenelquese utilizala
bomba superaelnivel de conformidad de RF aplicable arriba indicado, debe cbsarvarse labomba paraverificar que funcione con nommalidad. Si se detecta un rendimiento
anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como recrientar o reubicar la bomba.

®En lagama de recuencias de 150kHz a 80 MHz. las intensidades de campo debenser inferiores a 3Vim.
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Distancias de separacién recomendadas entre
los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y la bomba
La bomba esta destinada a utiizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El diente
o el usuario de la bomba puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos
portatiles y maviles de comunicaciones por RFy la bomba tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida

maxima del equipo de comunicaciones.

Potenciamaxima nominal de salida Distancia de separacion segtin la frecuencia del transmisor (m)
del t'a{\z,'\?)m'sw de 150 kHz 2 80 MHz de 80 MHza 800 MHz de 800 MHz 22,5 GHz

d=[hyNp d=[eNp d=[ep

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 2,3

10 3.8 3,8 73

100 12 12 23

te, la distancia d de separacién recomendada en metros (m)

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriommen
puede estimarse uiizendo la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida méaxima del transmisor

en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor.
NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Estes directrices pueden no ser aplicables en todas las stuaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién

y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

El rendimiento de este producto puede verse afectado negativamente por ofros
aparatos quirlrgicos de alta frecuencia que se encuentren a poca distancia. Si
se produce un problema, segare los aparatos. No deben utilizarse equipos
portatiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como cables de
antena y antenas extemas) a menos de 30 cm de ninguna parte de la bomba,
incluidos los cables y sisternas de tubos. De lo contrario, podria degradarse el

rendimiento de este equipo.

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de la bomba junto a otros equipos o apilada sobre ellos, ya que podria derivarse
un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso fuera necesario, deben observarse la bomba y el resto del equipo para

comprobar que funcionan connormalidad.
ADVERTENCIA: El uso de cables distintos a los especificados puede provocar un aumento de las EMISIONES o

i - = 9-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
16 Advertencias y precauciones generales

Antes de utilizar el generador CRF o la bomba, lea detenidamente en su totalidad este
manual del operador y las instrucciones de uso proporcionadas con todos los demdas
equipos utilizados, incluidos el sistema de electrodos CRF, las placas de tierra y la
bomba de liquido CRF-PUMP.

— El generador CRF solo debe ser utilizado por personal medico cualificado y
formado en el uso seguro de la electrocirugia y en el uso adecuado del
generador CRF, la bomba CRF y el sistema de electrodos CRF. El usuario debe
conocer las técnicas de ablacién por RF que se utilizan para la coagulacion y
ablacion de tejidos malignos y no malignos. Los electrodos y las canulas solo
deben ser introducidos, manejados y retirados por un médico cualificado v
autorizado. El generador CRF y la bomba deben utilizarse en un entorno
hospitalario o clinico.

— Si el producto se utiliza en una intervencién laparoscoépica, hay que prestar
atencion para evitar una embolia gaseosa.

-~ Eluso del generador CRF con productos que no sean de la Empresa o no estén
aprobados puede dar lugar a complicaciones en la intervencion y a lesiones
posiblemente graves.

— Utilice el generador CRF solo con componentes, electrodos, canulas, placas de
tierra y cables de generador calibrados para la tension de salida de 180 V-RMS
del generador CRFy aprobados porla Empresa.

— No modifique ningtn equipo de la Empresa, ya que toda modificacién podria
poner en riesgo la seguridad y la eficacia del eqguipo.

— Peligro de descarga eléctrica. El generador CRF y la bomba no contienen piezas
que el usuario pueda reparar. Para evitar descargas eléctricas, devuelva el
producto a la Empresa para su reparacion. La garantia quedara anulada si se
abre la unidad.

— No coloque el generador CRF ni la bomba de forma que resulte dificil accionar
el dispositivo de desconexidn.

— Compruebe que la tensién de la toma de corriente coincida con la tensién que
aparece en el selector situado en la parte trasera del generador CRF (100, 120,
220 0 240). Sino es asi, abra el cajon de los fusibles, retire el selector de tension
y girelo hasta seleccionar el ajuste de tensién adecuado.

1.6.1 Advertencias y precauciones sobre IEM y el medio ambiente

Las interferencias electromagnéticas (IEM) que produce el generador durante su
funcionamiento normal pueden afectar negativamente al rendimiento de otros equipos. El
rendimiento de este producto puede verse afectado negativamente por otros aparatos
quirdrgicos de alta frecuencia que se encuentren a poca distancia. Si se produce un
problema, separe los aparatos.

El uso de productos electroquirdrgicos puede causar interferencias electromagnéticas
(IEM) en otros productos, especialmente en marcapasos cardiacos. En el caso de los

- : = -INPMAZANMAT
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pacientes con marcapasosy desfibriladores cardiacos implantables (DCI), deben tomarse
precauciones adicionales. Deben tomarse precauciones para garantizar el bienestar del
paciente en caso de que se produzca dicha interferencia.

No lo utilice a menos de 4 metros de un marcapasos cardiaco si no se han tomado las
precauciones debidas. Antes de utilizar el generador CRF, péngase en contacto con el
fabricante del marcapasos para determinar si es necesario convertir el marcapasosenuna
estimulacion de frecuencia fija durante la intervenciéon de radiofrecuencia. Si el
marcapasos esta en el modo de deteccién, puede interpretar la sefial de RF como un latido
del corazdn y fallar a la hora de estimular el corazaén.

Los electrodos y las sondas de los dispositivos de monitorizacidn, estimulacién e imagen,
asi como los equipos fisicos y las sondas metélicas o conductoras implantadas, pueden
proporcionar rutas para las corrientes de alta frecuencia, aungue estén alimentadas por
baterias o aisladas a 60 Hz. El riesgo de quemaduras puede reducirse, aungue no
eliminarse del todo, si se colocan dichos electrodos o sondas lo més lejos posible del lugar
de ablacion por RF y de las placas de tierra (electrodos dispersivos). Las impedancias de
proteccion incorporadas a los cables de monitorizacion pueden reducir atin mas el riesgo
de estas quemaduras y permitir una supervision ininterrumpida durante la administracion

'Od‘l
V[ IIVA
|
{
)

“z j - }de energia. No deben utilizarse agujas como electrodos de monitorizacién durante tales
2 :35 intervenciones. En todo caso, se recomiendan sistemas de control que incorporen
5',35 dispositivos que limiten la corriente de alta frecuencia. Si se va a utilizar en el paciente

',,EJ: ~~  algun tipo de monitorizacién fisiologica u otro aparato eléctrico al mismo tiempo que este

generador CRF, deben estudiarse los aspectos de seguridad de la disposicién y ser
autorizados por un ingeniero biomédico o clinico. Otros cables y accesorios pueden
afectar negativamente a la CEM.

X

Si se combinan accesorios de tipos de conectores similares, pueden crearse situaciones
potencialmente peligrosas. Utilice Unicamente accesorios adecuados y certificados por
un organismo de pruebas acreditado.

Conexion a tierra como proteccion. La fiabilidad de la conexién a tierra solo puede lograrse
si el equipo se conecta a una toma de corriente marcada como de «grado hospitalarios.
Cualquier interrupcion del conductor de proteccion a tierra daré lugar a un posible riesgo
de descarga eléctrica, que causara lesiones al paciente o al operador.

Riesgo de quemaduras e incendio. No lo utilice cerca de materiales conductores, tales
como piezas de cama metalicas o colchones con muelles interiores.

No utilice anestésicos, gases o liquidos inflamables mientras el generador CRF esté en
uso. Elriesgo de encender gases inflamables u otros materiales es inherente a la ablacion
por RF y no puede eliminarse a través del disefio del producto. Deben tomarse
precauciones para restringir la presencia de materiales y sustancias inflamables en el lugar
de la electrocirugia. Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables y de 6xido nitroso y
oxigeno, a menos que estos agentes se eliminen por aspiracion. Debe permitirse que se
evaporen los agentes inflamables utilizados para la limpieza o desinfeccién antes de
practicar una cirugia por RF. Existe el riesgo de que las soluciones inflamables se
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acumulen bajo el paciente y en las cavidades corporales. Cualquier liquido que se
acumule en estas zonas debe eliminarse antes de utilizar el equipo.

Evite el uso de materiales inflamables, como gasas o algodones, cuando estén saturados
de oxigeno. Estos materiales pueden encenderse por las chispas que se producen durante
el funcionamiento normal del generador CRF.

Si hay humo, se aconseja la extraccion de la columna de humo.
No toque el puerto USB del generadory el paciente simultdneamente.
1.6.2 Advertencias y precauciones sobre las placas de tierra

Elusoy la colocacion adecuada de las placas de tierra es un elemento esencial paraeluso
seguroy eficaz del generador CRF, especiaimente para la prevencion de quemaduras. Lea
y siga las instrucciones de uso del sistema de electrodos CRF de la Empresa para la
preparacion, colocacion, vigilancia, retirada v utilizacion de cualquier placa de tierra. Se
requiere el uso de placas de tierra que cumplan o superen los requisitos de la norma
IEC/EN60601-2-2 (ANSI/AAMI HF18:2000).

Utilice solo placas de tierra CRF-GP de la Empresa, las cuales son placas de gel de gran
superflme cada una de las cuales dispone de una superficie de placa conductora superior
a 180 cm?, para dispersar y devolver la corriente de RF a lo largo de un area lo més amplia
posible, a fin de minimizar los efectos del calentamiento de la placa de tierra y evitar altas
densidades de corriente y las quemaduras resultantes en el tejido adyacente.

VIDIAVHYI v

v

Elusoinadecuado de las placas de tierra puede provocar quemaduras en la piel como, por
ejemplo:

Uso de placas de tierra distintas a las del modelo CRF-GP de la Empresa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Usodeun ndmero insuficiente de placas de tierra.

* Usode placas de tierra caducadas o con gel seco.

* Lasplacasdetierranosehan espaciado equitativamente con respecto alelectrodo
de tratamiento, lo que provoca desequilibrios en la corriente que recorre dichas
placas de tierra.

* Placas de tierra colocadas a menos de 25 cm del lugar de ablacion.

* Las placas de tierra no se han colocado en una zona bien vascularizada, muscular

.

- Qj y convexa de cada uno de los muslos del paciente, como se describe y muestra en el
= ?‘} = 5 & presente documento. Consulte la imagen siguiente para ver la colocacién correcta.
e S

SF¥5Z * Uso en pacientes con deficiencia vascular periférica.

* Reutilizacién o reubicacién de la placa de tierra.
* La placa de tierra no se ha adherido en su totalidad de forma fiable a la piel del
paciente o no se ha verificado este pLinto después de cambiar de posicidn al paciente.

“1 Vi

N0
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*La placa de tierra se ha colocado sobre tejido cicatricial, piel inflamada, tejido
adiposo, prominencias 6seas, prétesis metélicas, electrodos y cables de ECG,
marcapasos o zonas donde puede acumularse liquido.

* Eluso de las placas de tierra no es conforme a lo indicado en el manual del operador
delgenerador CRFy demés equipos utilizados.

1.6.3 Advertencias y precauciones para la ablacién por RF

Antes de cada intervencion, inspeccione todos los electrodos, canulas, sistemas de tubos,
placas de tierra, cables del generadory otros dispositivos para detectar posibles dafios, en
particular, todos los cables de los electrodos y los accesorios utilizados en la endoscopia.
Compruebe la integridad del electrodo vy el aislamiento del cable para ver si presentan
danos.

Estos dafios pedrian provocar pérdidas de corriente de RF, calentamiento y guemaduras
en lugares no deseados. Valores de tension, corriente o potencia de RF superiores a los
previstos para la intervencion en cuestién pueden indicar una pérdida de corriente de RF
no deseada.

Debe evitarse el contacto piel con piel durante la ablacién por RF (p. €j., entre los brazos y
el cuerpo del paciente), colocando, por ejemplo, una gasa seca.

Utilice la clavija CRF-TEST antes de su uso para confirmar la funcionalidad del generador
CRF, taly como se indica en el manual.

Utilice imagenologia diagnéstica, puntos de referencia anatémicos, la impedancia de los
electrodos y la temperatura para confirmar la colocacion del electrodo/canula antes de
administrar la energia de ablacion por RF.

No proceda nunca con una intervencién con control de temperatura si el generador CRF no
lee la temperatura corporal antes de comenzar a administrar energia por RF y de poner en
marcha la bomba de refrigeracion del electrodo con liquido, en su caso.

Utilice estudios de imagenologia durante una intervencion, poco despues de una
intervencion y periédicamente a largo plazo después de una intervencién de ablacién para
evaluar si la ablacién del tumor ha sido incompleta o si hay progresidén local del tumor.
Considere la posibilidad de repetir la ablacién si hay signos de que la ablacion del tumor
ha sido incompleta.

Cuando se utilicen varios electrodos para la ablacién de un mismo tumor, no deben
espaciarse los electrodos mas de 2 ¢m ni introducirse a profundidades desiguales, para
evitar una forma de ablacién irregular o una ablacién incompleta.

G A fin de evitar quemaduras involuntarias, compruebe gque la punta activa no aislada del

~ ' electrodo o la canula rebase el extremo del introductor y que no togue ni el introductor ni
ningun otro metal al descubierto si se utiliza un introductor metalico para introducir un
electrodo de RF o una canula.
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Los daiios en el aislamiento del electrodo o el cuerpo de la canula pueden causar
quemaduras involuntarias y pueden derivarse de la insercién a través de una guia metalica
o de lafijacion a un dispositivo de sujecion.

El generador CRF es capaz de proporcionar una emisién significativa. La manipulacién
incorrecta de los electrodos activos y las placas de tierra puede provocar lesiones en el
paciente o en el operador, especialmente cuando se utiliza el generador CRF. Para evitar
quemaduras involuntarias durante la administracion de energia, no debe permitirse que el
paciente entre en contacto con piezas metalicas conectadas a tierra o gue tengan una
capacitancia a tierra apreciable. Para este fin, se recomienda usar laminas antiestaticas.
Los cables de los electrodos quirtrgicos (activos o de retorno) deben colocarse de forma
que no puedan entrar en contacto con el paciente o con otros cables conectados al
paciente, y de modo que no queden paralelos a otros cables cercanos. Los electrodos
activos que temporalmente no se utilicen deben guardarse de forma que queden aislados
del paciente.

Una potencia de salida aparentemente baja o un fallo en el funcionamiento del equipo con
-unos ajustes normales pueden indicar una aplicacion defectuosa de las placas de tierra o
el fallo de un cable electrico. No aumente la potencia sin antes comprobar si hay defectos
\  evidentes o si la aplicacion ha sido incorrecta. Debe verificarse el contacto efectivo entre
:x>3 V' el pacientey las placas de tierra siempre que se cambie de posicién al paciente después
2 de la aplicacion inicial de la placa de tierra.
£
3=

. Alrealizar una ablacidn por RF no refrigerada, no contintie con la aplicacion de RF si las
lecturas de temperatura son erraticas o no aumentan a un ritmo suficientemente veloz en
funcion de la cantidad de energia de RF aplicada. Las lecturas de temperatura erraticas o
lentas pueden indicar una conexién de cable defectuosa, rotura del sensor de temperatura
del electrodo, pérdida de potencia de RF en un lugar no deseado, incapacidad del
generador CRF para controlar la temperatura o la emisién de RF del electrodo, o0 mala
alineacion de la punta del electrodo de deteccion de temperatura con la punta no aislada
de la canula de RF en la que se ha intreducido. La incapacidad del generador CRF o del
electrodo de RF para monitorizar la temperatura con precision podria dar lugar a un
aumento involuntario de la potencia de salida. '

Tenga en cuenta que las temperaturas del electrodo cercanas o superiores a los 100 °C
pueden producir ebullicion focal o carbonizacion. En las ablaciones por RF refrigeradas, la
temperatura del tejido ablacionado supera la temperatura del electrodo medida debido a
la refrigeracidn interna del electrodo.

Aumente la temperatura del electrodo lentamente, sobre todo con electrodos grandes. La
temperatura que se muestra lleva un retraso con respecto a la temperatura real, debido a
la masa térmica del electrodo.

Elnivel de emision del electrodo seleccionade debe ser lo méas bajo posible para conseguir
lafinalidad prevista.

La emision de cualquier electrodo puede cambiar cuando se administra al paciente.
Extreme las precauciones si el electrodo se mueve durante la administracién de energia.

¢ - a -APN-INPMZANMAT
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El medico debe observar y registrar todas las lecturas de tension, corriente, potencia,
temperatura, impedanciay temporizader en todo momento, aun cuando utilice el control
automatico. Lo anterior le proporciona una medida de la normalidad de los parametros
para una intervencion y un tamanfo de electrodo dados. Cualquier lectura anormalmente
alta o baja de tension, corriente, impedancia o potencia seria evidente y sefalaria posibles
problemas.

Para evitar una estimulacién imprevista det paciente, no active el generador CRF ni conecte
su alimentacion mientras el paciente esté conectado al generador CRF. Desconecte del
generador CRF todos los electrodos, la placa de tierra y los cables asociados antes de
encender o apagar la alimentacién de red.

1.6.4 Eventos adversos

Los eventos adversos o complicaciones notificados para las intervenciones de ablacidn o
coagulacion por RF incluyen, entre otros, los siguientes. No se han determinado los riesgos
a largo plazo de las ablaciones por RF.

Absceso, SDRA (sindrome de dificultad respiratoria aguda), arritmia, ascitis, fibrilacién

,.g —~ auricular, lesién de las vias biliares, pérdida de bilis, fistula biliar, biloma, hemorragia,
-ﬁ:\ degeneracion dsea, fractura dsea, oclusion bronquial, fistula broncopleural, guemaduras,
(é’;’\ /»-'” arritmia cardiaca, isquemia cardiaca, tubo toracico, tos, muerte, hemorragia diferida en el
:'3-% " tejido ablacionado, fracaso del dispositivo, rotura del dispositivo dentro del paciente,
(:%’2; lesion del diafragma, diarrea, edema, descarga eléctrica, enfisema, fiebre, fistula,
:}r@ hematoma, hematuria, hemoglobinuria, hemoptisis, hemorragia, hemotorax, disfonia,
/BN hipertensidén, hipertiroidismo, hipoestesia, hipotensién, hipotiroidismo, infeccién, atrofia
-~ renal, fallo hepatico, insuficiencia hepatica, exacerbacién de la esclerosis multiple,

quemadura muscular, contractura muscular, nauseas o voémitos, lesion neural,
neuropatia, rotura de un nédulo, dafio organico, dolor, parestesia, perforacién de colon,
perforacion, peritonitis, lesién del pie equino, derrame pleural, neumonia, neumotoérax,
insuficiencia renal, quemadura cutanea, recidiva tumoral, siembra tumoral, fistula
urinaria, incontinencia urinaria, retencion urinaria, pérdidas de orina, reaccién vasovagal,
lesion vascular, paralisis de cuerdas vocales, cambios de la voz y secrecién de heridas.

Las intervenciones de ablacién por RF no est4n recomendadas en pacientes embarazadas.
No se han determinado los posibles riesgos para la paciente o el feto.

Los riesgos residuales clinicos generales de las intervenciones quirlrgicas incluyen
reacciones a la anestesia, hemorragias, codgulos sanguineos, muerte, infeccion, lesién de
organos, dolor y necesidad de una cirugia mas invasiva, incluida la cirugia abierta, si se
producen complicaciones.

- -91759889-APN-INPM#ANMAT
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1.6.5 Advertenciasy precauciones generales para la bomba CRF

Peligro de explosién si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables. No haga
funcionar la bomba en una zona donde se utilicen gases explosivos o cerca de ella.

Solo utilice agua estéril o solucién salina con la bomba.

No conecte la bomba a una fuente de alimentacién gue no esté debidamente conectada a
tierra. Utilicelo solo con una toma de corriente equivalente con conexién a tierra de la
clasificacidn adecuada, marcado como de «uso hospitalario» o «grado hospitalario», y cuya
correcta conexion a tierra se haya verificado.

Antes de conectar la bomba a una fuente de alimentacién, compruebe que el interruptor
Encendido/Apagado del panel trasero esté en la posicion Apagado y que el interruptor
Ejecucion/En Espera del panel delantero estd en la posicién En

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Espera. De lo contrario, los rodillos del cabezal de la bomba podrian empezar a girar en

cuanto se conecte el cable de alimentacgion.

Sustitucion del fusible: Para mantener la proteccién contra el riesgo de incendio,
sustituya el fusible Unicamente por otro del mismo tipo y valor nominal. Si el fusible falla,
solo el personal de ingenieria biomédica debe reemplazarlo y confirmar la seguridad de la
bomba antes de su uso clinico.

Existe riesgo de descarga eléctrica. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este
equipo solo debe conectarse a una red de suministro con tierra de proteccion. No retire la
tapa de la bomba. No coloque la bomba de forma que resulte dificil accionar el dispositivo
de desconexion. Desconecte la bomba de su fuente de alimentacién antes de
inspeccionarla, limpiarla, proceder a su mantenimiento o prepararla para el uso. El
mantenimiento de la bomba debe correr a cargo de personal cualificado Gnicamente. No
modifique la bomba sin autorizacién escrita de la Empresa. No coloque la bomba ni deje
caer los tubos sobre otros equipos eléctricos, incluido el generador de RF, ya gue las
posibles fugas de los tubos podrian provocar un cortocircuito.

No permita que la bomba se ponga en marcha sin vigilancia. La seguridad del paciente
requiere supervisar la bomba continuamente durante su funcionamiento.

El caudal de la bomba es teérico. La bomba no mide el caudal real. El caudal dependede
ta velocidad de la bomba y la restriccion del caudal.

Es responsabilidad del médico seguir los procedimientos y técnicas adecuados para
el uso clinico de la bomba. La bomba debe utilizarse de acuerdo con la buena practica
medica y las instrucciones del fabricante para los demas componentes del sistema,
incluido el generador de RF, el electrodo, la canula y el sistema de tubos.

Es responsabilidad del operador utilizar, comprobar y mantener la bomba de acuerdo
con las etiquetas del producto, los manuales de instrucciones que lo acompanan y
cualquier revision del etiquetado o las instrucciones que pueda publicarse
posteriormente. Los ajustes de fabrica para los caudales de la bomba se basan en la
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velocidad del motory pueden variar tigeramente dentro del rango de tolerancia. Es esencial
menitorizar la intervencién a intervalos periodicos y verificar los resultados de flujo y
volumen.

Mantenga los dedos alejados del rotor en movimiento. Compruebe siempre que el
accionador de la bomba esté parado antes de manipular los tubos.

17 Explicacion de los simbolos del.producto o etiquetado
Simbolo Referencia estandar | Titulo delsimbolo | Texto explicativo ]
ud ISO15223-1#5.11 | Fabricante ';‘;‘::;'f};“f;ﬁ e
&, 1SO 15223-145.1.3 Fechade fabricacién | Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.
E ISO152231#5.14 | Fecha de caducidad gﬂ?ﬂ ng:sifaﬂf_ﬁrde la cual no debe utiizarse el
: I IS015223-1#516 | Nimerocecatdlogo | 92 nimero 2lep°;tj:f§g i Bl iariecoan
[SN] | orsmsissir [ wnmoomson | pisseineoco e larne s
-~ ISO 15223-1#5.34 | Mantener seco A i prodiuctorseniaio gue hay que protegerde
I Jsommnesr [immse ™ it s s i
T [ommen [ | et
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Simbolo

Referencia esiéndar

Titulo diélisimbolo_ . 'Texto explicativo

@,

IS0 15223-1#5.3.9

Limitacidn de fa

Indica el intervalo de presién atmosférica al que el
producto sanitario puede exponerse de manera

presidn atmosférica S,
EE] ISO 15223145 4.3 Consulte las Indica que el usuario debe consultar las instrucciones
o instrucciores de uso de usa
Indica que el usuario tiene que consultar las
& instrucciones de uso para abtener informacion de
A :Eg ;gggw"‘"‘ Aviso precaucion importante, como advertencias y

precauciones que no pueden, por diversas razones.
presentarse en el propio producto sanitario,

IEC60601-1, Tabla
D.1, Simbolo 12; IEC
60417-5007

«Activado»
(alimentacion)

Indica la conexion a la alimentacion de red, almenos
para los interruptores de alimentaci¢n o sus
posiciones, y todos agueillos casos relacionados con
la seguridad.

IEC 806011, Tabla
D.1, Simbolo 13; IEC
60417-5008

«Desactivado»
(alimentacicn)

Indica la desconexion de la afimentacion de red, al
menospara los interruptores de alimentacion o sus
posiciones, y todos aquelios casos relacionados con
la seguridad.

IEC60601-1, Tabla
D.1, Simbolo 16;1EC
60417-5264

«Activado» para una
pieza del equipo

Activar la emision del electrodo («Start). Indica el
estado «Activadon» de una pieza del equipo, siel
simbolo 5007 no puede utilizarse, p, ¢j., para

identificar la posicién «Activado» de un interruplor.

IEC80601-1, Tabla
D.1i, Simbolo 17; IEC
60417-5265

«Desactivado» para
unapieza delequipo

Desactivar la emision del electrode («Stop»). Indica el
estado «Desactivadon de una pieza del equipo, siel
simbolo 5008 no puede utilizarse, p. ej., para

identificar la posicion «Desactivador de un interruptor.

descarga eléctrica

§ gi? Gsfﬁfbhl’ ggaﬁ)lgc Piezaaplizadadetipo | Identificauna pieza aplicada de tipo BF que cumpla la
L 60417.5333 BF norma |EC 60601-1,
) Identifica los terminales que, cuando se conectan
’ﬁi 3» % :E? %?sgc;ll ;— ?Elé Equipotencialidad entre s, llevan las distintas piezas de un equipo o
1;8 =z \ Gd 4 175021 ? Ul sistema al mismo potencial, no necesariamente el de
> - h tierra, p. ej., para lavinculacién locai.
}U ) ” |IEC60601-1, Tabla Indica en la placa de potencia nominal que elequipo
L‘:.,:‘<> D1, Simbolo 1; [EC Conmiente alterna es aptounicamente para carriente alterna; identifica
5 60417-5032 los terminales comespondientes.
— Identifica el equipo que tiene riesgo de descarga
o IEC 60417-6042 PRECAUSAN TR0 e | nice Mo T b taa, N Loy piezas que

pueda reparar el usuario.

QP>+ BO|O|O|—

1SOT010-M002; IEC
60601-1, TablaD.2,
Sirnbolo 10

Consulte gl
manualfoliato de
instrucsiones

Indicaque deben leerse el manual o &f
folleto de instrucciones.
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Simbolo Referencia estandar | Titulo del simbolo Texto explicativo
Indica niveles generalmente elevados,
potenciaimente peligroses, de radiacién no ionizante;
Radiacion indica equipos o sistemas, p. ej., enel drea
((‘i})) IEC 60417-5140 electromagnéticano | electromédica, que incluyen transmisores de RF o
ionizante que aplicanintencionadamente energia
electromagnética de RF para el diagnéstico o
tratamiento.
E IEC 80417-5114 Pedal Conexion del pedal
e IEC 60417-5016 Eusibis Identifica las cajas de fusibles o su ubicacién, Riesgo

de incendio, Sustituya el fusible segtin lo marcado.

Identifica un puerto o claviia que cumpla ios requisitos

W 1SO 7000-3650 Bus serie univers_gl genéricos del Bus Serie Universal (USB). Indica que
(USB), puerto/claviia el producto esta conectado a un puerto USB o 2s

compatible con un puerto USB.

Mando de control de emisin. Indica la variabilidad de

una cantidad. Identifica el control mediante el cual se

! 1SO 7000-1364 Variabilidad, ajuste

referencia del organismo notificado, si esta presente.

giratone aumenta o disminuye una cantidad.
Atencion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta
RxOnly | 21cFreo1.109 Solo por prescripcion | de este producto a profesionales sanitarios
Ii autorizados o bajo su prescripcion.
gﬂDR’ Anexe1,23.2, Producto sanitario Indica un producto sanitario

l’\% %’ }v E 1SO 15223-1#5.1.2 EeEpresenta el Representante autorizado en la Comunidad Europea
o> Y,
U‘. - N . .
gg§ c € N/A Marca CE Indica la conformidad europea y el nimero de
4

(sp@) WA NJA La unidad esta aprobada por la CSAsegun las
normas estadounidenses y canadienses

i

o
&

;” @ N/A N/A Riesgo de explosién si se utiliza con anestésicos
/ inflamables.
A N/A N/A Aumentar el nivel de emision o el valor de ajuste
Disminuir el nivel de emision o el valor de ajuste, o
b A hA A ment desplegable
-+ N/A N/A Aumentar el nivel de emision o el valor de ajuste
|_ Lo, g
el N/A N/A Disminuir el nivel de emisién o el valor de ajuste
il
1 N/A N/A Conexién de la placa de tierra de referencia enel
panel delantero
5 N/A N/A Conexion de la placa de tierra de referencia en el
panel delantero
3 /A N/A Conexion de la placa de tierra de referencia enel
paneldelantero
4 N/A N/A Conexién de la placa de tierra de referencia en el
panel delantero
E N/A N/A Conexion del electrodo de RF en el panel delantero
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APENDICE IV SISTEMA DE ABLACION POR
AXIMPORT Rétulos e Instrucciones RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE

Serviciu y teenclogia porg una mejor calidad de yida de U SO
PM 646-113
| Simbolo Referencia estandar | Titulo delsimbolo | Texto explicativo
°C N/A N/A Temperatura (grados centigrados)
Q N/A N/A Impedancia (Ohmios)
ko
| VvV N/A N/A Tension (voltios)
i ) n :
! mA N/A N/A Corriente (miliamperios)
A N/A N/A Comiente (amperios)
W N/A - NIA Potencia (vatios)
min N/A N/A Tiempo (minutos:segundos)
kJ N/A N/A Energia (Kilojulios)
cm N/IA A Longitud (Centimetros)
! .
cc N/A N/A Volumen (Centimetros cubicos, cm?)
N/A R Diametro de la aguja (Gauge)
i NA N/A Capiura de pantalla: Guardar la imagen de la pantalia
< = enelregistro de intervencion
b
1;}( f E='Ij - NIA o Editar, ver, imprimir o exportar el registro de
» 0 intervencion
>
) £ ~ NIA NIA Ajustar el volumen de audio
‘g I
= % N/A N/A Pantalla de ayuda
3 3
E
= & N/A N/A Mantener los dedos algjados del rotoren movimiento
L ‘u N/A Ejecutar Poner el cabezal de la bomba en marcha
Poner el cabezal de labomba en espera de
activacion a través del interruptor o del enlace USB
delabomba. |dentifica el interruptor o la posicién del
I IEC60601-1, Tabla interruptor mediante el cual se enciende una parte del
( ) D.1, 8imbolo 28;IEC | Enespera equipo para ponerlo en estado de espera, identifica el
60417-5009 control para cambiar o indica el estado de bajo
consumo. Los diferentes estados del consumo de
energla pueden indicarse mediante el color
correspondiente.
roy Indica que un control, o un objeto por medio de un
P IEC 604175022 Movimierfo@Nuna | control p. . ladieccian delcadal delliquidoen a
sRlaategolun bomba), puede moverse en la direccién indicada.
[ Estandar Titulo estardar
ISO 152231 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse en las etiquetas de los productos sanitarios,
etiquetado e informacion que debe suministrarse. Parte 1: Requisitos generales.
. IEC 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento
O esencial
w8 m® Equipos electromedicos, Parte 2-2: Requisitos particulares para la seguridad basica y
3 o > i IEC 60601-2-2 funcionamiento esencial de los equipos quirtirgicos de alta frecuencia y de los accesorios
2.0 & 0T
A8 LT = quirdrgicos de alta frecuencia
N {).‘i} s Equipes eleciromeédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la sequridad basica y caracteristicas
5 - IEC 60601-1-2 de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y
- ensayos.
IEC 60417 Simbolos gréficos a ufiizar sobre los equipos.
1SO 7000 Simbolos gréaficos a uliizar sobre Ios equipos. Simbolos registrados
21CFR 801.109 Etiquetado, productos con prescripcion
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2. Disposicion, configuracién y funcionamiento del chasis del generador
Pantaila Indicador de emision activado:
tactil Se lumina cuando la emision del
electredo esla aclivada

Botones del panel detanteroy la
pantaiia tactil:

ey = Iniciar: Activa la emisidn del
Panel delantero &'y,

elecirodo
¢ Detener: Desactiva la emision del
del generador i

Mando de control de emision:
Si Modo de control#impedancia,
girela en sentide horano para
aumenlar el nivel de emision, o en
senlido anti-horario para
disminuirlo.

CAMBRIDGE

IRTEANERENGNAL

Conexion del electrodo {E)

Patas Conexiones de la placa de tierra (1-4);
ajustables Para el funcionamiento monogolar. Utlice almohadillas CRF-GP.
Conexion del pedal: Conexiones USB: Conectan la

VA

Sesdclivar ta ssion y el paciente simulténeamente.

Presione/suelte ei - 3
pois Ak Hor ¢ { | PUMP. No toque el puerto USB
e
™

33 del electrodo en el
> 8=\ modo «Ablacionars. b
( ma Cpcional. Caja de fusibles y seleccion
g § de la tension de CA: 100,
> K.z ce 120, 220, 240 Vca
(é/ I Eaatg O
€ Panel trasero del N
ES\ generador x A Interruptor de alimentacion de
/ . _ red: Enciende y apaga el
J Conexion e generador.
equipotencial; @ TR )
Une fa tierra del ] A . -
chasis con la de o Conexion del cable de
otros eguipos - - alimentacion de CA
ADVERTENCIA: Al conectar cualquier equipo periférico no médico a este producto, debe garantizarse que la
combinacién de equipes cumple los requisitos ds la norma IEC 60601-1-1.
(2
o m
5 Y
i
xaerh
SXE
=i\ =
o>
Bl
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APENDICE IV
Rotulos e Instrucciones
de Uso

SISTEMA DE ABLACION POR
RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE

PM 646-113

3. Disposicion, configuracion y funcionamiento del chasis de la bomba

Bomba
{CRF-PUKP}

Cabezaldela
bomba:
La fieche ndica s
dirgccién del fiujp

Tubo naranja
[CRF-TUBE):

* Alnes las flachas deitubo
zon ia Blacha deicabexal

de la bomba.
Fie los canales enV

corespondientes en lados
opuestos delcabezaldeia

bomibs.
Sise utilizen dos tubos,
fijelos en diferentes
cansksenVyno
Raguce en el
cabezside

ia bomba,

Tubo azui

Tube transparente
(CRF-TUBE}

\

Palanca:

s Levantela para abrir el cabezal de fa bomba
Y pars cargsr o relvac el tubo. Elcabezaldela
bombs s datane.

+ Bdjela por completa para cerrarel cabezal
de la bomba y Tyar €itubo ;mri $u Us0,

S

Staaduy (&

CAMBRIDGE .
_ _—

Tubo azul
{electrodo)

Panel delantero de la bomba

Bolsa de liquido

Luz de
alimentacion: Intravenosa:
La luz verde Evifriads
indica que la ; Agus -
sRnentacian da estenlisalucion
red esta ”h?‘
coneciada. 21mn,
interruptor de
Ejecucion/En espera:
¢ Ejecucion. Ei cabazaide Punzon dei
la bomba gira. sistema
¢ EnEspera: Ei cabazai intravenoso
=" delabomba se detiena
8 mends que ko aclive
ei genarador ORF a
través del cable de
eniace de ls bomba
{CRF-PLC).
Fijacion de tubo
{CRF-TUBE)

Tubo azul
(CRF-TUBE)

Tubo transparente

{electrodo)
Electrodo
El recipiente para [CRF-E o CRF-U)
desechar el liquido
tiene un tamano
iguai o supedor al
de ta boiss de bl img
liquido intravenasa
Bomba ) Panel trasero de la
(CRF-PUMP) n i bomba
: T
J 2 IAD
: .
{ 3 ik e B S e B P PR Puerto USB:
- G;ménns!_menm. sa puede
i conectar algenaradorCRF 2
Interruptor de [ través delcable de enlsce de

alimentacion de

red:

Conexidn del cable de
alimentacién de CA

Is bombs [CRF-PLC) para
habitar la sctvacion
sincronzada dels bombayia
emisidn de RF.

Aximport SRL - www aximport.com
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¥ taenstogio pera una mijor calided de vide e
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4- Interfaz grafica del usuario del generador

Encienda el generador CRF

» Conecte el cable dealimentacion
alaCA

+ Desconecte log electrodos
« Enciendala alimentacion de red,

% > Configuracion del sistema
: EAf ol Hora, fecha, kioma
H “ . . B
egistros Mend principal . vekemensde audio,
* Exporars USB, ver, * Seiccione elpmasla calbracion dels pantais
impamin, eddaro elmenar pars elegirla {dctil, selecsibn del modo
los registros guardados configuzacan inicisl de de demostracibn y
+ Basededatosda una ntersencion actusizaciin def saftware
pacienles
il
=<
i:E Iniciar
intervencion
- v

VITOIAVHYIYI
C/

S~

~

- Notas

Ajustes 4 Pantalla de intervencién ¢ |"’°m3" del psciente
- +  Informscon del médico
’ E::::r::.;t‘:m‘;:jawm * R em b * Notes de la mtervencion
; L »  Lasizcturas, las v Disidedatssie
+ Seleccione ef control capiuras de pantaila y .
8 pagcientes
nutomético o manus! iss notes s& gusrdsn en
o  Carguey guarde & Registro
asjustes + Exportsras USB, ver,
preestablacidos imprinvir © editarregistro

-2026- -APN- NMAT
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APENDICE IV
Rétulos e Instrucciones
de Uso

SISTEMA DE ABLACION POR
RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE

PM 646-113

AXIMPORT

Servicia y teercloglo para uns meje” colidad de vidy

5. Pantalla de intervencién del generador

La emisién de los electrodos solo puede producirse desde esta pantalla y consiste en la
corriente de radiofrecuencia que fluye desde la toma de electrodos (E) hasta cada una de
las tomas de las placas de tierra (1, 2, 3, 4) de referencia. Salvo las

«Corrientes de la placa de tierra», todas las lecturas se aplican al electrodo.

Indicadorde  Tiempo representada Editar, ver, imprimir o

exportar registro

Emision desactivada

enlace USB  despues de desactivar la
emision de RF

Captura de pantalla:

de la bomba Guardar en Registro

indicador de circuito

abierto / atta impedancia

Anotaciones de grificos:

= Corrienle/polencia maxima
para la ejecucién mosirada

« Tiempo total de emision de
RF para la ejecucion
fmostrada

+ Temperatura maxima y
tiempo transcurrido desde
que se desactivo ia emision

Sintemperatura o con
baja temperatura

Volumen de audio

Botdn Iniciar « Starts;

Activa ia emisién de RF y
selecciona modo;

= Ablacién: Coniroi de emision
segun el ajuste «Controls.
Refrigerado o no refrigerado
segun el ajuste «Modo de
ablacions.

Track Burn: Control no
fefrigerado segun ajuste
«Establecer temperaturax o si
Establecer temperalura=0ff,
segun ajuste «Controls.

*

Indicador

Panel de ajustes:
Muestra los ajusies activos.

Porcentaje de fa corriente i
del electrodo transportada

/ ndicador Desactivado: La emisiondel  Mend principal: f
por cada placa de tierra electrodo esla desactivada. Finglizar i+ P“';e «Ajustess para
intesvencion configurarios.
Emisién activada
Impedancia Cogrmi?m Indicador de modo  Temporizador
Q, k) ; Track Burn/Ablacion misen)
{mA. A}
Nombre del preajusie
Botén Detener « Stopa:
Energia (kJ) Desacliva la emision del
Polenciaintegradaend electrodo
tiempo para la eigcudon
mostrada - Restablecer
temporizador
Gréfico de iImpedancia,
corriente/potencia
y temperatura
Temperatura (°C} Potencia (W)
Tension RMS (V) Coaras s viog Ajustar la configuracién
0.2, 0.1 . 0.2
j—:‘. Corrientes de las Tiempo total de salida de RF (minseg), polenda media (W)
b placas 1-4 {mA, A) y energia total (kJ) para todo el procedimiento.

¢ aaduiny

IF- 2986-91759889-A PN-INPM#ZANMAT

Pagina 36 de 61



[ =
APENDICE IV SISTEMA DE ABLACION POR
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6- Ajustes del Generador

" Seleccunn preay

. Diteena eatrasde

Breajustes personales

Los ajustes habituales

vienen precargades de { Ajustes:

Seleccione elvaloren el meny

fabrica. Seleccioneesta
desplegable. Seleccione « Otras

opcibn para revisary : : 3
actualizarlos ajustes WSROk o R b athornsed, paraintroducir un valor
antes del uso, o Ty | noms B4 personalizado.
4
i
: Configurar ajustes
. : adicionales
Guardar los ajustes g j
ARSI Borrar Restablecer Acepte los ajustesy
RLeajusie preajustes nregjustes de regreseala pantalia
fabrica de Ia intervencion

* Modo: Se selecciona cuando se activa la emisién de RF. El pedal selecciona
automaticamente Ablacion. :

* Ablacion: Control de emisién segun el ajuste Control. Refrigerado o no refrigerado
segun el ajuste Modo de ablacién. En el modo refrigerado, la bomba de liquido enfria
el electrodo. En el modo no refrigerado, la bomba est4 inactiva.

VITOIAVHYA

C

* Track Burn: Control no refrigerado segln ajuste Establecer temperatura o sj
Establecer temperatura = Off, segun ajuste Control.

* Control: Se aplica si Modo = Ablacion, Establecer temperatura = Off o Control =
Manual.

* Impedancia («imped»): El nivel de emisién de corriente de RF se ajusta
automaticamente hasta el valor del ajuste Corriente maxima. El corriente objetivo
inicial viene determina por elvalor del ajuste Corriente inicial. En el modo refrigerado,
el corriente objetivo se incrementa o disminuye en respuesta a la impedancia, la
emision se reduce para permitir el enfriamiento del tejido durante un periodo
determinado por el valor del ajuste Pausa de impedancia después de grandes
incrementos en la impedancia, y la emisién de RF se desactiva antes de alcanzar el
valor Establecer tiempo si el corriente objetivo seria minima durante el resto de
Establecer tiempo. En el modo no refrigerado, el corriente objetivo se fija en su valor
inicial.

S0P

* Potencia: La emision de RF se limita automaticamente alvalor del ajuste Potencia
establecida.

AV
3

“TWVNI

'“‘Fuadus;xe;
;,I -

* Temperatura («Temp.»): La temperatura del electrodo objetivo se incrementa
automaticamente hasta el valor del ajuste Establecer temperatura con el ritmo
determinado por el valor del ajuste Rampa de temperatura («Rampa»).

'y

b

- 2 -APN-INPM#ANMAT
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* Manual: El usuario ajusta el nivel de emision de RF mediante el mando de control
de emision.

* Establecer tiempo: La emision de RF se apaga automaticamente cuando el
temporizador alcanza este valor.

* Establecer temperatura («Temp.», «Temperatura Track Burn», «Track»): En el modo
no refrigerado o si Control=Temperatura, se limita la emisién de RF si la temperatura
del electrodo supera este valor, a menos que Establecer temperatura = Off. Los
electrodos de RF que se refrigeran podrian no alcanzar el valor Establecer
temperatura. En el modo refrigerado y si Control#Temperatura, el ajuste ests
etiquetada como «Temperatura Track Burn» o «Tracks y se aplica solo cuando
Modo=Track Burn.

* Sobre establecer temperatura maxima La emision de RF se apaga silatemperatura
del electrodo supera Establecer temperatura mas este valor en el modo ho refrigerado
o0 si Control=Temperatura.

* Refrig. temp. inicial: En el modo refrigerado, la emisién de RF se enciende cuando
la temperatura del electrodo cae por debajo de este valor.

BK

* Refrig. temp. maxima: En el modo refrigerado, la emisién de RF se apaga cuando la

4\

;’g“\ temperatura del electrodo alcanza este valor.
3 \
\ }rg Jg, \ * Grafico post-RF: Las lecturas se siguen representando y almacenando durante este
{gg plazo después de apagarse la emisién de RF.
' 8 * Comentarios de audio: Salvo que se configuren como «Off», se emiten tonos

especiales en funcion del aumento o la disminucién de la impedancia del electrodo, o
del aumento o la disminucion de la temperatura del electrodo con respecto a
Establecer temperatura menos la Compensacién de audio para la emisién no
refrigerada, y con 90 °C menos la Compensacion de audio para el modo refrigerado.

* Temporizador Sonoro: Salvo que esté ajustado en «Off», suena un tono
periodicamente en el intervalo de tiempo especificado.

¢ Corriente maxima, Tension méxima: La corriente y tensién de RF se limita
automaticamente a este valor de ajuste.

* Impedancia méxima, Impedancia minima: Las impedancias por encima o por
debajo de estos valores de ajuste paran la salida del electrodo.

* Aumento méximo de impedancia: La salida del electrodo se detiene si la
impedancia supera su valor inicial de mas de este valor.

7. Situaciones comunes de interrupcion de la emision del generador

Las siguientes situaciones desactivan la emision del electrodo y abren un didlogo en
la pantalla.

: . £ = AT
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[
O
en

=
=

ENE

r}

oy

fad

vy
} “? \;’:&ll:!,

5 S
s

= 'T

R P 1 4

* Circuito abierto: La impedancia del electrodo a la referencia supera los 400 Q si la
potencia es superior a 50 vatios, el ajuste de Impedancia méxima, o el valor de
impedancia inicial mas el ajuste de aumento de impedancia maximo.

* Cortocircuito: Impedancia del electrodo a la referencia es menos del ajuste
Impedancia Min

* Sintemperatura: No hay lectura de la temperatura en un electrodo
* Temperatura baja: Temperatura del electrodo < 2 °C
* Sobretemperatura:

v" Temperatura del electrodo > (Establecer temperatura)+(Sobre
establecer temperaturs méxima) para el modo no refrigerado o
Control=Temperatura.

v Temperatura del electrodo > Refrig. temp. méxima para el modo
refrigerado.

* Refrigeracion ineficaz: Temperatura del electrodo > Refrig. temp. inicial mientras la
emision se inicia en modo refrigerado

Inspeccién y pruebas previas al uso del generador
1. Acople una clavija de prueba (CRF-TEST) a la toma de electrodos (E).

2. Confirme que la Impedancia mostrada es de aprox. 100 Q, y que la Temperatura
mostrada es aprox. la temperatura ambiente.

3. Ajuste la configuracién para que el Ajuste de temperatura sea de 80 °C. No supere
los 80 °C para evitar que se dafie la clavija de prueba.

4. Active la emisién de RF en el modo de Track Burn o Ablacién no refrigerada.

5. Confirme que la Impedancia mostrada es de aprox. 100 Q, y la Temperatura
mostrada se estabiliza en 80 °C,

Inspecciény pruebas previas al uso de la bomba

1. No utilice el cable de alimentacign si esta desgastado, deshilachado, doblado,
agrietado o dafado de otro modo.

2. No utilice la bombay pongase en contacto con la Empresa si:
a. latapadelcabezal de la bomba esta agrietada o rota,

b. losrodillos de compresién del tubo presentes en el cabezal de labombano
giran libremente, o

IF-2026-91759889-APN-INPM#ANMAT
Aximport SRL - wwwv.aximport.com 39
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. laguiade tubo en forma de V en el cabezal de la bomba no esta presente,
esla agrietada, astillada o picada, o no se desplaza hacia arriba y hacia abajo al
subiry bajar la tapa del cabezal de ta bomba.

3. Compruebe que el cabezal de la bomba y el conjunto de rodillos estén limpios y
libres de obstrucciones. Para conocer las instrucciones de limpieza, consulte la
seccion 12.2.

4. Cierre la tapa del cabezal de la bomba con la palanca, ponga el interruptor
Ejecucién/En Espera del panel delantero en la posicién En Espera, desconéctese del
generador o apague la emisiéon del generador, y coloque el interruptor
Encendido/Apagado del panel trasero en la posicion Encendido. Debe iluminarse la
Uz LED en la parte delantera de la bomba, pero el conjunto de rodillos del cabezal de
la bomba no debe girar.

5. Ponga el interruptor de Ejecucién/En Espera en la posicién Ejecucion. El conjunto
de rodillos deberia comenzar a girar.

6. Abra la tapa del cabezal de la bomba. El conjunto de rodillos deberia detenerse.

7. Cierre la tapa del cabezal de la bomba. El conjunto de rodillos deberia comenzar a
girar de nuevo.

8. Ponga elinterruptor de Ejecucion/En Espera en la posicion En Espera. El conjunto
de rodillos deberia dejar de girar.

9. Verificacion del caudal

a. Configure la bomba como se indica en la seccién 3.

b. Coloque el tubo de salida del sistema de tubos en un recipiente vacio con
indicadores de volumen calibrados, como una probeta graduada. La probeta
graduada debe tener una capacidad minima de 100 mly una resolucién de 5ml.

c. Hagafuncionar la bomba durante 1 minuto.

d. Confirme que el volumen de liquido presente en el recipiente es de al
menos 80 ml.

10. Silatapadel cabezal de la bomba no cierra por completo o la bomba no suministra
elvolumen de liquido esperado, consulte Solucidn de problemas (seccion 13).

sor

43

VNI
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10. Instrucciones para intervenciones

Aguaestériio | }
suero saline %f"‘-"“"“‘*" i
refriger ados |

(2 2 litros) L
oy

Fijar el tubo CRF-TUBE
naranja ala bomba,
Hacer coinsidir 1a
direceiédn de las flechas
de la bemba yeltubo.

Colocacidn tipica de la placa de tierra

&”‘M\? .J——J o~
Punzéndel sistemy . f,; =
Generador CRF intraveneso r

—— Pinzadei gisteria
N3 iy S

; et
L e ] i )
- ”m::wmc:
oy
GRF-PUMP I
CRF-TUBE Carzulentrad 3) _%

Electrodo/canula CRF \‘

s VR ( oy
\

ERER

Longitud de la punta -

@

! L
1 S

- T Estilete de 4 canuia

U Y : “{r‘wi i i j
! J; 1 t ] 1,__" ; E CRE-TUSE Grareparentels alid a)

Almohadillas de conexién a

tietra CRF-GP Recipiente de deseches desalida

1. Elmedico debe determinar, evaluar y comunicar a cada paciente todos los riesgos
previsibles en una intervencién por RE.

2. El médico debe conocer las técnicas de ablacién por RF que se utilizan para la
coagulaciony ablacion de tejidos malignos y no malignos. Los electrodos ylas canulas
solo deben ser introducidos, manejados y retirados por un médico cualificado y
autorizado. El generador CRFy la bomba deben utilizarse en un entorno hospitalario o
clinico. Las técnicas médicas descritas en estas instrucciones no representan todas
las intervenciones aceptables médicamente, ni pretenden sustituir al criterio médico
ala hora de tratar a un paciente concieto.

3. Lea y cumpla las instrucciones de TODOS los productos y equipos antes de
utilizarlos, incluidas las que acompafian al generador, la bomba, el sistema de
electrodos, las placas de tierra y los accesorios. Respete todas las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones detalladas en dichas instrucciones,
incluidas las de la seccién 1.6. De o contrario, podrian producirse acontecimientos
adversos.

4. Seleccione el tipo de ablacidon deseado:

a. Refrigerada: El electrodo de ablacion se refrigera internamente mediante el
liquide (agua o solucién salina) que circula por el interior del electrodo gracias a
la bomba y al sistema de tubos.
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Aximport SRL - www.aximport.com U5 Z%P SLE s

Pagina41 de 61



| APENDICE IV SISTEMA DE ABLACION POR

Servicir %ﬂwlw 8 PGauna meor colidad de d P 4 -
o una meser colidad de vida e {Jso 3

b. No refrigerada: No se bombea liquido a través del electrodo de ablacion. Este
modo puede utilizarse para coagular la ruta del electrodo a lo largo del tejido
{(«Track Burn»). Si no se aplica RF refrigerada en la misma intervencion, puede
prescindir de la bomba, el sistema de tubos, el equipo del liquido y las
instrucciones asociadas.

B Los equipos recomendados para una intervencion de ablacion por RF incluyen:

a. Sistema de electrodos CRF (CRF-Exx y CRF-Cxxyy, CRF-Uxxyyt, o CRF-Nxxyy),
donde xx = longitud del cuerpo {cm), yy= longitud de la punta (mm)

b. Placas de tierra (CRF-GP)

c. Cables de generador a electrodo, seglin corresponda (p. ej., CRF-A3E)
d. Generador CRF (CRF)

e. Bomba CRF (CRF-PUMP)

f.Cable de enlace de la bomba (CRF-PLC)

g. Sistema de tubos CRF (CRF-TUBE)

h. Liquido refrigerante: Agua estéril o solucién salina intravenosa, refrigerado vy
mantenido en hielo antes del uso. Se recomienda un minimo de 2 litros, lo que
permite que la bomba esté activa durante aprox. 20 minutos con un caudal de 100
ml/min.

i'd
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i.Recipiente para desechar el liquido refrigerante: Con un tamafo igual o superior al
de la bolsa de liquido intravenoso.

P
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6. Abra los paquetes de productos estériles en el campo estéril utilizando técnicas
estériles adecuadas. Inspeccione cuidadosamente el embalaje y los productos. Preste
atencion al manipular los productos. Al montar el sistema de tubos y el electrodo deben

utilizarse técnicas estériles adecuadas.

7 Coloque las placas de tierra sobre el paciente de acuerdo con la seccién 10.1 y sus
instrucciones de uso.

8. Coloque el generadory la bomba en una superficie estable y plana. No coloque la
bomba sobre el generador ni permita que el liquido de la bomba penetre en el generador.

9. Con el interruptor de Ejecucion/En Espera de la bomba en la posicion En Espera,
conecte el generadory la bomba a la corriente eléctricay enciéndalos.

10.  Monte el equipo de acuerdo con sus instrucciones de uso, laimagen siguiente y las
secciones 2y 3.

11, Antes de introducir el electrodo en el paciente, haga funcionar la bomba segun lo
indicado en su manual del operador durante unos 30-45 segundos para comprobar que
; ; el refrigerante fluya a través de todos los tubos de refrigeracion y el tubo de salida
h P (transparente) sin fugas ni restricciones.

. 2 £ - - #ANMAT
Aximport SRL - www.aximport.com IF 202‘? ShEe Razs Ul UL

Pagina 42 de 61



' APENDICE IV SISTEMA DE ABLACION POR
AXIMPORT Rotulos e Instrucciones RADIOFRECUENCIA-CAMBRIDGE
fervicio y tecnalogia pore uno mejar calidad de yido de Uso
PM 646-113
12. Cologue el electrodo/cédnula sobre el paciente segun las instrucciones de uso.

Utilice imagenologia diagnéstica, puntos de referencia anatémicos, la impedancia de los
electrodos y la temperatura para confirmar la colocacion del electrodo/canula antes de
administrar la energia de ablacién por RF.

13. Ablacién:

a. Antes de iniciar la emision de RF del generador, ponga en marcha la bomba
mediante el interruptor de Ejecucién y confirme gue circula el liguido.

b. Inicie la emision del generador con el botén Iniciar y seleccione el modo
Refrigerado o No refrigerado (p. ej., para quemar la ruta).

¢. Cuando se haya completado la administracion de emision de RF, detenga la bomba
mediante el interruptor de Espera.

d. Opcion de enlace de bomba USB: Sj el generador CRF esta conectado a la bomba

CRF através del cable de enlace de la bomba (CRF-PLC)y elinterruptor de Ejecucion/En

Espera se deja en la posiciéon de Espera, el generador CRF iniciara y detendra

; automaticamente la bomba CRF cuando se active y desactive la emision de RF,
\ “ respectivamente.

14. Antes y durante la administracién de la emisién de RF, supervise la circulacién del
liquido a través del electrodo para confirmar que:

a. el liquido sale por el tubo de salida (transparente)
b. los tubos no estan doblados ni comprimidos (p. ej., mediante su fijacion)
c. no hay fugas

d. la temperatura del electrodo coincide con la temperatura del liquido refrigerante

(p- €]., 10-30 °C 0 menos) y no con la temperatura del tejido calentado (p. ej., 37°C o
mas)

e. el recipiente para desechar el liquido no esta lleno
f.La bolsa de liguido intravenoso no est4 vacia

15. Vuelva a colocar el tubo naranja en el cabezal de la bomba para cada ablacion de
RF refrigerada posterior.

10.1 Placas de tierra

1. Deben utilizarse placas de tierra CRF-GP para elfuncionamiento monopolar. El uso
de placas de tierra distintas de las CRF-GP puede provocar quemaduras o lesiones al
paciente.

2. Numero de placas de tierra: Para una intervencion, utilice un numero de placas de
tierra CRF-GP segun lo indicado en el manual del operador del generador CRF y las
siguientes recomendaciones:

3¥HO 1 YNIJ3sOor
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a. Paraun solo electrodo con una exposicion de la punta de 2 cm o menos: Utilice un
minimo de dos (2) placas de tierra.

b. Paraunsolo electrodo con una exposicion de la punta superiora 2 cm y paratodas
las configuraciones de varios electrodos: Utilice cuatro (4) placas de tierra.

¢c. Conecte exactamente una placa de tierra a cada toma.
3. Colocacioén de las placas de tierra:

a. Ellugarde colocacion recomendsado paraelpaciente es la zona bien vascularizada,
musculary convexa de cada uno de los muslos. Evite colocarlas sobre tejido cicatricial,
piel inflamada, tejido adiposo, prominencias Gseas, protesis metalicas, electrodos y
cables de ECG, marcapasos o zonas donde puede acumularse liquido.

b. Enintervenciones en las que se utilicen dos (2) placas de tierra, debe colocarse una
placaenla parte superior de cada muslo. En intervenciones en las que se utilicen cuatro
(4) placas de tierra, debe colocarse una placa en la parte superior de cada muslo y otra
en la parte inferior de cada muslo, justo enfrente de la placa de tierra de la parte
superior. Consulte la imagen anterior.

C. Todas las placas de tierra deben colocarse aproximadamente a la misma distancia
del electrodo o electrodos activos.

|
v
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d. Laplaca de tierra debe estar bien adherida al cuerpo del paciente en su totalidad y
colocarse cerca del campo de operacion. Las placas de tierra deben colocarse con el
borde més largo orientado hacia el lugar de ablacién por RFy con una distancia minima
de 25 cm entre el lugar de la ablacién y la placa de tierra.

el

e. No permita que las placas de tierra se toguen entre si.

f.  Las corrientes (porcentuales) de las placas de tierra sustancialmente desiguales
pueden indicar una separacién desigual entre el electrodo o electrodos activos y las
placas de tierra, un contacto entre las placas de tierra, un contacto incompleto entre
una placade tierray la piel del paciente, una conexién incorrecta entre la placa de tierra
y el generador, o dafios en la placa de tierra.

g. Noredutilice nirecoloque las placas de tierra. Siuna placadetierrarequiere cambiar
de posicion a un paciente, sustitlyala por una nueva placa de tierra.

4. Aplicacion de una placa de tierra:

a. Afeite, limpie y seque los lugares de aplicacion segln sea necesario, antes de
colocar la placa de tierra.

b. Extraigalaplacadetierradel paquete sellado inmediatamente antes de usarla para
evitar que se seque el gel.

¢. Retire la hoja protectora de pléstico del gelde la placa de tierra.

£y 7 VNIA3SOr

d. Toque ligeramente las superficies de la placa para comprobar que la humedad del
gel sea la adecuada.
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e. Para aplicar la placa, cologue un borde sobre la piel y presione suavemente a lo
largo de la placa hasta que el lado del gel esté totalmente en contacto con la piel.

f. Presione los bordes del adhesivo con los dedos y masajee toda el 4rea de la placa
para eliminar las bolsas de aire Yy garantizar que el contacto sea adecuado.

g Desenrolle los cables y conéctelos al generador de RF, manteniendo los cables
separados entre si.

h. Observe la placa de tierra y el tejido circundante durante la ablacién por RF para
detectar signos de calentamiento excesivo,

i.  Sisecambia de posicién al paciente, compruebe que el contacto entre cada placa
detierray la piel del paciente sea completo y verifique que las conexiones de los cables
estén intactas.

5. Retiro de una placa de tierra

YA

\ s @ Unavezfinalizada la intervencién, retire y deseche las placas de tierra.
T N )
. © N\ . . . ;
\ \_\.g% \J b. Para evitar traumatismos en la piel, sostenga la piel subyacente con una mano
¢>"'=¥ ::E‘ mientras despega lentamente cada placa con la otra mano.
=
F 2 11. Registros del generador

11.1  Archivos de registros de intervencion

\

Todas las operaciones, lecturas, capturas de pantalla y notas se guardan en el disco
interno del generador CRF. Pongase en contacto con el fabricante para desactivar la
entrada de informacién de los pacientes.

11.2  Exportar a disco USB externo

Los archivos de registros de intervencidn pueden copiarse a un disco USB externo (también
conocido como «pendrive») conectado al puerto USB del panel trasero del generador CRF.
El generador CRF se ha probado con los siguientes discos

— USBexternos. Conectar un disco USB més grande (>2 GB) puede provocar un breve
retraso hasta que el disco esté listo para utilizarse.

— Discos USB «Store 'n' Go» de Verbatim de 2,4,8,16,32y64 GB. No togue el puerto
USBy el paciente simultaneamente.

11.3  Impresién

Elregistro de resumen puede imprimirse con una impresora USB conectada al puerto USB
del panel trasero del generador CRF. La impresora debe ser compatible con PCL3 Yy, si se
trata de una impresora multifuncién, debe presentar la impresora primero al conectarse.

—_
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Elgenerador CRF se ha probado con las siguientes impresoras:

. HP PhotoSmart 8150 (Inkjet) e HP Laserjet 3390 (Laserjet)
° HP Deskjet 6840 (Inkjet) ] HP PhotoSmart D7160 (Inkjet)
. HP Laserjet 5200tn (Laserjet) e HP Officelet Pro 6230 ePrinter No toque el

puerto USB y el paciente simultaneamente.

12. Esterilizacién, conservacién y mantenimiento

12.1  Esterilizacidén

No hay componentes del generador o la bomba gue requieran ni deban esterilizarse.
12.2 Conservacion

- Compruebe el estado fisico, la calibracion y la operabilidad del generador CRF y la
bomba siguiendo los procedimientos descritos en este manual (consulte las
secciones 8y 9).

— Desconecte el generador y la bomba de la corriente eléctrica, los electrodos, las
placas de tierray los sistemas de tubos antes de procedera la limpieza. La pantalla
del generador puede limpiarse con un pano de microfibra y alcohol isopropilico al

|

)

\ ’Qw%?:) 70 %. Las carcasas y cables del generador y la bomba pueden limpiarse con un
g § . pafio suave humedecido con detergente no agresivo. No utilice agentes abrasivos
f"’ g ni disolventes, especialmente en la pantalla tactil. No permita que entre liquido en

g el generador ni la bomba. El generador y la bomba estan disefiados para resistira

todas las condiciones ambientales habituales. No deje caer el generador ni la
bombay no los golpee.

— Los cables del generador pueden limpiarse con soluciones detergentes suaves,
prestando atencion a no humedecer los conectores. Almacene el equipo en un
ambiente limpio, seco y no corrosivo.

12.3 Calibracidn de la pantalla tactil
1. En elmenu principal, seleccione Configuracién del sistema y luego pulse Calibrar.

2. Toque y mantenga pulsado brevemente el «objetivo» en forma de cruz. Cuando el
objetivo se mueva, retire el dedo de la pantalla y repita.

3. Cuando desaparezca el simbolo de la cruz, toque la pantalla en cualquier lugar
para regresar a la pantalla Configuracién del sistema.

4. Antes de habilitar ninguna emisién del generador CRF, verifigue la calibracién. Para
ello, pulse los botones que aparecen en la pantalla y confirme que se reconoce cada
accion. Sifalla la prueba de cualquier botén, repita la calibracion de la pantalla tactil.

8 o 9-APN-INPMZANMAT
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reconocimiento incorrecto de las acciones del usuario.

/?\DVERTENCIA: Una mala calibracién de la pantalla tactil puede dar lugar a un

/

12.4 Mantenimiento
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica

— El generador CRF y la bomba no contienen piezas que el usuario pueda reparar.
Para evitar descargas eléctricas, devuelva el producto a la Empresa para su
reparacion. La garantia quedara anulada si se abre la unidad.

— Compruebe el estado fisico, la calibracién y la operabilidad del generador CRF yla
bomba siguiendo los procedimientos descritos en este manual (consulte las
secciones 8y 9).

— Esdeesperarque lavida util del generadory la bomba sea de hasta siete afios. Esta
declaracion de vida Gtil no constituye ni implica una garantia, ni una oferta o
garantia de servicio. En caso de conflicto entre esta declaracion de vida til v la
declaracion de la «Garantia limitada» del presente documento, prevalecersn los
términos de la «Garantia limitada».

— En caso de fallo o mal funcionamiento del producto, interrumpa su uso e informe
del fallo o mal funcionamiento a la Empresa. En caso de mal funcionamiento
eléctrico, accidente, mal uso, alteracién u otros danos, devuelva la unidad
inmediatamente a la Empresa, acompanada de una descripcion del problema.
Solamente los técnicos formados por la Empresa estan autorizados a efectuar ol
mantenimiento del generador CRF y la bomba.

— Pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de la Empresa para
obtener asistencia en caso necesario

12.5 Sustitucién de fusibles

e DVERTENCIA: Riesgo de incendio. Ei fusible debe sustituirse segun lo marcado.

El generador tiene dos fusibles T6.3AL250V, uno para los conductores de linea y otro para
los neutros. La bomba tiene dos fusibles T630mA250V. La «T» indica que se trata de un
fusible de fusidn lenta o de retardo de tiempo.

12.6 Eliminacién

No hay requisitos especificos para la eliminacién. El generador y la bomba pueden
eliminarse a través de la recogida normal de residuos hospitalarios para equipos
electronicos/eléctricos.
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13. Solucion de problemas

Problema

Posibles causas

El generador o la bomba no se
encienden con el interruptor de
alimentacion de red

Mala toma de corriente alterna
Cable de alimentacion defectuoso
Fusibles fundidos

No hay respuesta al pulsar el
botén

Elboton no tiene ninguna funcién en la pantalla actual, p. e]., el botén Iniciar solo
funciona en la pantalla Intervencion de RF

Elboton puede estar atascado en la posicion pulsada (se mostrara el mensaje de
errory sonara la alarma)

El botén esta roto

No hay respuesta de la pantalla
tactiloiarespuestade la
pantalla tactil es erratica

La pantalla tactil no esta calibrada

Laregion de la pantalla contiene un boton «desactivadon (en gris) o no contiene
ningun botdn

Compruebe que no haya materiales extrafios entre la pantalla tactil y el bisel delantero
Con la falange del dedo indice flexionado, limpie toda la pantalla tacti, primero en
vertical y luego en horizontal.

La pantalla tactil esta rota

Error de software del sistema

Corte por cortocircuito

Electrodo en contacto con una estructura de referencia, como una placa de tierra
Laimpedancia es menos que el ajuste «Impedancia minimay.

¢ No hay emisién del electrodo
* No hay lectura de
impedancia («— (»)

Corte por circuito abierto

No hay conexién a tierra. Compruebe la colocacion de las placas de tierray si
conexion.

Froblema con el electrodo. Compruebe la conexion del electrodo.

Rotura del cable del electrodo o de la toma de conexion a tierra
Altaimpedancia tisular. Compruebe la colocacion del electrodo.
Laimpedancia supera el ajuste «Impedancia maximay.

No hay lectura de
temperatura («—°"C»)
| * Nohay corte de temperatura

El cable del electrodo esta desconectado o roto.
El generador de RF no esta a temperatura ambiente.
Electrodo roto
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Problema

Posibles causas

e La emisidn del electrodo no
aumenta automaticamente
cuando se activa la emision
del electrodo

» La emision del electrodo es
mas baja de lo esperado

Ajuste de control establecido en «Manual» y mando sin girar

La corriente ha alcanzado el ajuste «Corriente maximan.

La tension ha llegado al ajuste «Tensién méaximany.

La temperatura ha alcanzado el ajuste «Establecer temperatura».

La corriente de la placa de tierra ha alcanzado el limite. La corriente podria no estar
equilibrada entre las placas de tierra, posiblemente porgue las placas no son
aproximadamente equidistantes del electrodo de ablacion.

La potencia alcanza los 50 vatios si solo se utiliza una placa de tierra.

Tension, corriente o potencia al limite maximo

Laemision del electrodo no se
activa

Lectura de impedancia de circuito abierto o cortocircuito
No hay temperatura en el electrodo

Temperatura inferiora 2 °C

Temperatura superior al ajuste «Establecer temperaturay

Altaimpedancia

El electrodo no est4 introducido en el paciente o no esta conectado al generador de
RF.

La placa de tierra no esta acoplada al paciente o al generador de RF.

La emision del electrodo se
apaga prematuramente

Lectura de impedancia de circuito abierto o cortocircuito

Temperatura superior al ajuste «Establecer temperatura»

Temperatura superior a Refrig. temp. méxima para la intervencion refrigerada

Rotura del electrodo. Puede ser un problema intermitente,

El ajuste Establecer tiempo es demasiado bajo

Se ha alcanzado la corriente de RF maxima o el limite de potenciaen la placa de
tierra o el electrodo

En el modo Control de impedancia y Ablacion refrigerada, la emision de RF se apaga
antes de alcanzar el valor del ajuste Establecer tiempo sila corriente objetivo seria
minima durante el resto del Establecer tiempo.

Latemperatura no alcanza el
ajuste Establecer temperatura

El electrodo se refrigera intemamente con liquido

Impedancia total demasiado baja

Ajuste «Establecer temperatura» demasiado alto

Ver «La emision del electrodo es méas baja de lo esperado» mas ariba

Idiomano deseadoen la
pantalla

Cambie los ajustes de idioma en la pantalla Configuracion del sisterna

No hay energia para bombear

Compruebe las conexiones del cable de alimentacion y de la clavija.
Compruebe que el interruptor Encendido/Apagado del panel trasero estéen la
posicion Encendido.

Fusibles fundidos

Elcabezal de la bomba no
empieza a girar

Compruebe que el interruptor Encendido/Apagado del panel trasero esté en la
posicion Encendido.

Compruebe que la tapa del cabezal de la bomba esté cerrada por completo.
Compruebe que el interruptor del panel delantero esté en la posicion Ejecucion.

Sila bomba esta conectada por USB al generador CRF, compruebe si hay mensajes
de error en el generador CRF, desconecte y vuelva a conectar el cable USB al
generador, € inicie la emision del generador en modo Ablacion refrigerada.

El cabezal de la bomba no se puede girar a mano
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’7 * Ponga el interruptor de Ejecucién/En Espera en la posicion En Espera.
* Abra el cabezal de la bomba con la palanca,
El cabezal de la bomba no d ca | ° Ponlgali'el interruptor Encendido/Apagado de la parte trasera de la bomba en la
de girar posicion Apagado.
¢ Desconecte labomba
* Silabomba esta conectada por USB al generador CRF, detenga la emisién del
L generador y desconecte y vuelva a conectar el USB al generador.
Problema Posibles causas
Latapa del cabezal de | . ’
o mgg n?) se C?Zﬁ,: g Oa;. » Compruebe que no estén presentes el conector de los tubos u otros objetos en el
cabezal de la bomba.
completo
e Compruebe las conexiones luer lock para garantizar que el sistema de tubos esté
conectado al electrodo correctamente.,
» Compruebe que la tapa del cabezal de la bomba esté cerrada por completo.
; e Compruebe que los tubos naranjas de la bomba estén bien colocados en los canales
sgi?rgjonogigi};?eﬁ;a d\;etzgc?sl en Vcorrespondientes en los lados Opuestos del cabezal de la bombay que Ia
< y P direccion de las flechas de los tubos coincida con la direccion de las flechas del
> o el caudal real difiere
= R cabezal de la bomba.
m significativamente de Ia
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especificacion

Inspeccione visualmente los tubos y juntas del electrodo para detectar fugas,
oclusiones, curvaturas pronunciadas u objetos que compriman los tubos.
Compruebe que la abrazadera de los tubos esté abierta.

Compruebe que el depdsito del liquido refrigerante no esté vacio.

Siel problema persiste, interrumpa el uso Y pongase en contacto con la Empresa.

Elsistema de tubos se rompe o
presenta fugas u oclusiones
internas.

No lo utilice. Descartelo de inmediato.

La bomba ha darfiado el sistema
detubos

No utiice un sistema de tubos dafiado. Descértelo de inmediato.

Compruebe que todos los rodillos del cabezal de la bomba giren libremente.

Limpie los rodillos del cabezal de la bomba.

Vuelva a colocar los tubos naranjas de la bomba en el cabezal de la bomba después
de cada ablacion.

€ @ o o

¢ Componentes rotos

* Problemas fuera del alcance
de este manual

Contacte con la Empresa

Aximport SRL - www.aximport.com
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de Uso
PM 646-113
14. Especificaciones
I¥ Generador Especilicacion Valor
Anchura 14,25 (36,2 cm)
- Aitura 95" (24,1cm)
Profundidad 12,15"(30,9cm)
Peso 26 libras (12 kg)
Seleccion de la tansion de red Tension de la unidad del interruptor principal:
eléctrica 100, 120, 220 0 240 Veca
T m— Potencia de entrada maxima 630 VA
Corriente de alimentacion 6,3 Amp ~ onda sinusoidal de corriente altema
Fusidn 6,3 Amperios (T} de retardo de tiempo
Frecuencia 50/60 Hz
. ; Temperatura 15-40°C
Rangads ﬂfar)monalmzento Humedad 15-80 % de humedad relativa sin condensacion
- SN Presion atmosfarica 950-1060hPa
Temperatura 0-50°C
Entornode trans_porte Y Humedad 15-80 % de humedad relativa sin condensacion
almacenamiento Presion atmosférica 500-1060 hPa
Rangoe 0 - 2000 chmios digital
_ _ _ Wl 1 ohmio entre 0y 1000
Monitor de impedancia 100 ohmics entre 1000 y 2000
Bragisién 120 ohmios entre 30y 100 ohmios
§ 1 20% entre 100 y 2000 ohmios
- " Rango 0°C—-190°C
55‘ P Monitor de temperatura Resolucion 10
. W\ | Precision +4°Centre 10°Cy 100°C ]
o
3 § \\\C Generador Especificacion Valor
\%f \“-T Selecrionable: 0:05 - 30:00 minutos (min'seg)
s " Tiempo: Resolucion: 1segundo
E Precisién: +1%
b Rango: Ver gréficos adjuntos de la potencia de emision
/ i Resolucién 0,1 vatio <10 W; en caso contrario, 1 W
vl BiEs: Precisian: +20 % de la escala completa
Frecuencia; 480 kHz
Rango: De 0a 180 V-RMS
Voltios: Resolucion 1V-RMS
Emisién Precisifn: 1 10 % de la escala completa
Rango: De0a25A-RMS
Corriente: Resolucién 0,01 A-RMS
Precision: *10 % de la escala completa
Factor de calentamiento a o largo de 60 segundos: 0-375A%
Los valores y precisiones de las lecturas de
Energlay del Factor de calentamiento se basan en
Energia (k) y factor de calentamiento (A%s) los de las lecturas de potencia, corriente y tiempo.
Laresolucién es de 0,1si el valores <1, y encaso
contrario, de 1.
(Y
&)
»2 @
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Potencia de salida- Ajuste con el mando

| i ? -4~ 10 ohms
Bl ————r—— i DRC— §’ - s e ——
| ] 1 -~ 25 ohms
300 § S ESUSU— R |
| ‘ —&=50 chms
250 B 1 ==~ 100 ohrns

N | =200 ohms
i i S S ‘_,‘ e fem" " —9-500 ohms
100 . ‘ . —~—1000 ohms
50 1500 chms

2000 ohms

Posicién del mando (%)

Potencia de salida - Resistencia

i c"; —— Mando 50%
\ - ~- Mando 100%

[
)
[<p]
Z
:
P <

SRy

. | F-2%—91759889-A PN-INPM#ANMAT
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QJ\VT‘TS:

Potenciadesalida- Potencia establecida
400 - - . e e e s
1
i

350 e - - |
300 i

~~ 10 chms

~fi~ 25 ohms

! —a-50 chms
W p————ee e | %200 obms
160 e 2 S—— —® o500 ohms
- | 1000 ohms
1500 ohms
2000 ohms

100 -

Potencia establecida (Vatios)

Potenciade salida - Resistencia
- 1 o S N |
| i ¥ | t
4f i . - ! S TS S . -
00 19 \ | | | Potencia !
25Q %;\ " S - ! establecida: |
200 | E | —— 185 Watts |
1 ~- 370 Watts
150 - ,,E -~ |
il f | |
100 f-——t—X e ; — |
50 - - - -

] 500 1020 1500 2000
Resistencia (chms)

; ; I F—2q326-91759889-A PN-INPM#ANMAT
Aximport SRL - www.aximport.com 3
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Bomba

Especificacion

Valor

Caracteristicas basicas

General

Control analégico. Bomba de rodillos de acciénﬁi

directa con cabezal de 4 rodillos. No se requieren

ajustes. Tapa del cabezal de la bomba con blogueo
electrénico de seguridad.

Velocidad de la bomba (fija)

500 rpm

Caudal 100420 ml/min (referencia, utiizando CRF-TU BE)
Sistema de tubos CRF-TUBE. Para obtener mas
Tubos informacion, consulte las instrucciones de uso del
sistema de electrodos LB-000012 CRE.
Anchura 17,8¢cm
e Altura 6,5 pulgadas (16,5 cm)
Profundidad 10,7 pulgadas (27,1 cm)
Peso 9,5 libras (4,3 kg)
Tension de entrada 100-240 VCA
Frecuencia 50/60 Hz
Potencia 50 VA
Fusién 630 mA (T) de retardo de tiempo
- s Corriente de fuga 100 microamperios (maximo)
Alimentacion eléctrica Impedancia de tierra 0,5 Ohm (maximo)

Fuente de alimentacion

Toma de corriente equivalente con conexion a
tierra de la potencia nominal adecuada. Marcado

como de «uso hospitalario» o «grado hospitalario»
5 (CRF-PUS 0 CRF-PEU).
. . Temperatura 20°C-30°C
"’/Rango de ﬁJQCIonamaento Humedad 15 - 80 % de humedad relativa sin condensacion
i ambiental Presion atmosiérica 950- 1060 hPa
\é Temperatura 0°C-50°C
. Rango del entomo deltransp orte'y Humedad 15 - 80 % de humedad relativa sin condensacion
almacenamiento Presion atmosférica 500-1060 hPa

L

k

15. Lista de materiales, accesorios Yy piezas de repuesto

Producto Numero de pieza Descripcion
CRF Generador CRF, cant. 1
Generador CRF CRF-PUS Cable de abmentacion, estio EE. UU. (100-120 V), cant 1
{100/120V) CRF-TEST Clavija de prueba de emision, cant. 1
1 B-000C0T IMANUALDEL OPERADOR
CRF Generador CRF, cant. 1
Generador CRF CRFPEU Cable e alimeniacion, estio elropeo (220-240V), cant 1
{2201240V) CRF-TEST Claviia de prueba de emision, cant. 1
LB-00060GT MANUAL DEL OPERADCR
CRF-PUMP Bomba peristalica CRF, cant. 1
CRF-PUS 0 CRF-PEU Cable de alimentacion, estio EE. UU. 0 europeo, cant 1
Bomba CRF CREPLC Cable de enlace de la bomba
LB-000C01 MANUAL DEL CPERADOR
CRF-BExxy CRF-Cooovy Sistema de eleciodos v canulas CRE®
Accesorios opcionales CRF-UiCxyy Electrodo unificado CRF
(de venta por separado) CRE-Nyyny Electrodo CRF no refigerado”
CRF-TUBE Sistema de tubos CRF
o= longitud del cuerpo CRF-GF Placas de tiema CRF {desechabies)
(cm) CRF-AZE Cable de eleclrodos del duster CRE
vy=longitud de la punta CRF-FS Pedal
{(mm) CRF-SCG Caja de almacenamiento, generador
CRF-SCP Caja de almacenamiento, bomba

Pongase encontaclo conla Empress o consule wyav cambint oom para ver la fisla completa de producios y accesonos.

Aximport SRL - www.aximport.com
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16. Tamaiio de la ablacién y ajustes

A continuacion, se ofrecen ejemplos de los tamafos de las zonas de ablacion elipsoidales
generadas alrededor de las puntas activas conductoras de los electrodos CRF utilizando
el generador CRF, la bomba y el sistema de tubos en tejido animal ex vivo a una
temperatura inicial nominal de 20 °C. Se indican la media, la desviacion tipicay eltamafio
de la muestra N para los diametros de las zonas de ablacion elipsoidales perpendiculares
a las puntas de los electrodos (anchura, W) y en direccién a las puntas de los electrodos
(longitud, L).

El tamafio y la forma de la ablacién pueden diferir a escala clinica y dar lugar a un
tratamiento incompleto o a dafios involuntarios en las estructuras cercanas. Los factores
que afectan al tamanio y la forma de la ablacién son, entre otros, los siguientes. Utilice las
imagenes y otros estudios antes y después de la ablacion segtin corresponda.

* Biclogia tisular

¢ Flujo vascular

* Proximidad a la vasculatura y alos conductos, p. ej., la arteria hepaticay la vena porta

* Nively tiempo de emisién del generador

* Temperatura del electrodo, tamano, espaciadoy alineacién

( - - -
2 6.1 Electrodo refrigerado con control de Impedancia
g Laimpedancia de un Gnico electrodo monopolar refrigerado se controla automéaticamente

. Para maximizar el tamaiio de la ablacién en un tiempo minimo. Se generaron tamarfios de
\Jablacio’n utilizando electrodos de 15G en higado bovino ex vivo.

™
/Y
A _vaviaao
FIDIAYHYW

vﬂ

aamddeln . Tiempo Comienteinicial | Comientealcanzada [ ANChurade
(cm) {minutos) (A) (A) (cm)

] 3 5 04 07 14201

1 3 12 04 07 14202

2 4 6 1.0 13 24201

2 3 12 10 13 26201

3 a 6 16 18 31201

3 y 2 18 19 3401

4 2 2 18 21 41203

5 3 12 25 25 50202

5 3 15 25 25 53201
Longitud de la Tiempo Conmienteminima | Comientemdxima | Longiuddela

Dﬁntacf(ilrzi)ectmdo N {min utgs] ) (A) ab(l;;::;m

1 5 12 04 08 14201

2 15 12 12 22 28203

3 10 12 10 22 3,004

3 10 2 14 25 50205

5 5 2 25 25 6504

- -91759889-APN-INPM#ANMAT
Aximport SRL - www.aximport.com U5 2%%6 .
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16.2 Clister de electrodos refrigerados con control de impedancia

La impedancia de tres electrodos monopolares refrigerados se controla automéaticamente
para maximizar el tamanfo de la ablacién en un tiempo minimo. Los electrodos estan
paralelos, alineados en un triangulo con una separacién equidistante (s), y conectados al
generador CRF mediante el cable CRF-A3E. Se generaron tamanos de ablacién utilizando
electrodos de 15G en higado bovino ex vivo,

-

L w
4 Y
« = > o >
i i Anchura de ;
LO&? ,?fadad:: : Ezp(?;‘::’;a)u n | Tiempo | Comiente comente | - pacion | Longitudde
s electrodo (cm) {min}) inicial (A) | alcanzada(A) tcm) ablacion (cm)
Wiy - 3 10 | 2| n 20 25 5708 | 63201
= 3 15 4 12 2.0 2,5 6,102 6520,1
,.%g ) 3 20 3 12 20 25 65202 58204
59 . 35 15 6 | 12 20 25 63202 68202
<
3
r/‘: 16.3  Electrodo no refrigerado con control de temperatura
-t

Le temperatura de un Uunico electrodo monopolar no refrigerado se controla
automaticamente para producir una zona de ablacidn normalmente méas pequena. Se
generaron tamanos de ablacion utilizando electrodos de 15G en higado bovino ex vivo

L@ ® $w
W

w
5 Anchura de <
Longitud de la punta del N Tiempo tgs{n:grt:gﬁ; Sblactn Longitud de
electrodo (cm) {minutos) & ablacién (cm)
, (°C) {cm)

0.5 3 8 90 07+02 0801

1 3 8 90 1,020.2 1,1+01

3 3 6 90 1202 3703

3 6 90 11203 54+x01

i - . -APN-INPM#ZANMAT
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16.4  Electrodo refrigerado con control de potencia

Se suministra una potencia objetivo a través de un Gnico electrodo monopolar refrigerado.
Los tamaiios de ablacion se generaron utilizando el electrodo de 18G en miisculo porcino

ex vivo.
L @ . W
b B R e
w W
d i
Longitud delapuntadel | Tiempo Potencia objetivo A‘:;:;figne Longitud de
electrodo {cm) {segundos) w) tcm) ablacién (cm)
05 3 10 20 0,7x0,03 09=0,08
0.7 3 15 25 0,8+003 0.9+0,04
1 4 20 40 100,02 1,320,009
1.5 3 30 50 122006 1,920,156
2 3 40 65 15+014 250,13
7. Articulos de referencia

Esta seccion contiene una seleccién de bibliografia vigente en el momento de la presente publicacidn. No pretende ser una
lista exhaustiva de referencias ni sustituir a la formacién clinica.

L 1. Cioni R, Armillotta N, Bargellini I, Zampa V, Cappelli C, Vagli P, Boni G, Marchetti S, Consoti V, Bartolozzi C. CT-
("')_'- guided radiofrequency ablation of osteoid osteoma: long-term results. Eur Radiol. 2004 Jul;14(7):1203-8.
)\ 2 Fujiwara H, Arai Y, Ishii H, Kanazawa §. Computed Tomography-guided radiofrequency ablation for sub-diaphragm
f hepatocellular carcinoma: Safety and efficacy of inducing an artificial pneumothorax. Acta Med Okayama. 2016
Jun;70(3):189-95.
8 Gillams AR, Lees WR. Radiofrequency ablation of colorectal liver metastases in 167 patients. Eur Radiol. 2004
Dec;14(12):2261-7.
4, Goldberg S, Gazelle G. Thermal ablation therapy for focal malignancy: A unified approach to the underlying
principles, techniques, and diagnostic imaging guidance. AJR. 2000: 174(2): 323-31.
5. Lassalle L, Campagna R, Corcos G, Babinet A, Larousserie F, Stephanazzi J, Feydy A. Therapeutic outcome of CT-
guided radiofrequency ablation in patients with osteoid ostecma. Skeletal Radiol. 2017 Jul;46(7):949-956.
6. Livraghi T, Goldberg SN, Solbiati L, Melani F, lerace T, Gazelle GS. Percutaneous radiofrequency ablation of liver
metastases from breast cancer: initial experience in 24 patients. Radiology. 2001 Jul;220(1):145-9.
8 Peyser A, Applbaum Y, Khoury A, Liebergall M, Atesok K. Osteoid osteoma: CT-guided radiofrequency ablation
using a water-coocled probe. Ann Surg Oncol. 2007 Feb;14(2):591-6.
8. Solbiati L, Livraghi T, Goldberg SN, lerace T, Meloni F, Dellanoce M, Cova L, Halpern EF, Gazelle GS. Percutaneous

radiofrequency ablation of hepatic metastases from colorectal cancer: long-term results in 117 patients. Radiology. 2007
Oct;221(1):159-66
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PROYECTO DE ROTULOS COMPONENTES NO ESTERILES

GENERADOR

IMPORTADOR: AXIMPORT SRL, Adolfo
Alsina 1535,4°Piso Of. 401, CABA, Argentina
Tel 4374-2282
Direccion Técnica: Josefina Gaeta,
Farmacéutica, MN 11.289

SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA
MODELO: GENERADOR
MARCA: CAMBRIDGE

[:Jﬂ FECHA DE FABRICACION Especificaciones eléctricas: Ver en el

RN

A+ LRI

SN S 2
L_J k §G1!0031174593{)622(1T)1W151(21)CRF-999999

Condicién de Uso: Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias
Producto Médico Autorizado por A.N.M.A.T PM 646-113

Leer las Instrucciones de uso y el manual de usuario.

d Cambridge Interventional LLE,
78 Cambridge Street, Burlington,
MA 01803 Estados Unidos
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PROYECTO DE ROTULOS COMPONENTES NO ESTERILES

BOMBA
J IMPORTADOR: AXIMPORT SRL, Adolfo
Cambridge Interventional LLC, | Alsina 1535,4°Piso Of. 401, CABA, Argentina
78 Cambridge Street, Burlington, MA Tel 4374-2282

Direccion Técnica: Josefina Gaeta,
Farmacéutica, MN 11.289
SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA
MODELQ: BOMBA
L MARCA: CAMBRIDGE
Cﬂ FECHA DE FABRICACION Especificaciones eléctricas: Ver en el
Ver en el equipo equipo

01803 Estados Unidos

Caodigo de Barras segln corresponda

i A

2(11)100101(21)CRF-999999
'Londicién de Uso: Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias
Producto Médico Auterizado por A.N.M.A.T PM 646-113
Leer las Instrucciones de uso y el manual de usuario.
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COMPONENTES NO ESTERILES

PEDAL
Fu . IMPORTADOR: AXIMPORT SRL, Adolfo
Cambridge Interventional LLC, | Alsing 1535,4°Piso Of. 401, CABA, Argentina
78 Cambridge Street, Burlington, Tel 4374-2282

Direccién Técnica: Josefina Gaeta,
Farmacéutica, MN 11.289

SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA

MODELQ: Ver Envase

MARCA: CAMBRIDGE

MA 01803 Estados Unidos

@ FECHA DE FABRICACION Especificaciones eléctricas: Ver en el
Ver en el equipo equipo

= |

= LA

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesuonales e Instituciones Sanitarias
Producto Médico Autorizado por A.N.M.A.T PM 646-113
Leer las Instrucciones de uso y el manual de usuario.
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PROYECTO DE ROTULOS COMPONENTES ESTERILES

ELECTRODOS & CANULAS -~ INTRODUCTORES y TUBOS

Cambridge Interventional LLC, | IMPORTADOR: AXIMPORT SRL, Adolfo
d 78 Cambridge Street, Alsina 1535,4°Piso Of. 401, CABA,
Burlington, MA 01803 Estados Unidos | Argentina Tel 4374-2282
Direccion Técnica: Josefina Gaeta,
Farmacéutica, MN 11.289
SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA
MODELO: SEGUN CORRESPONDA
MARCA: CAMBRIDGE

Cﬂ FECHA DE FABRICACION e LOTE : Ver Envase
Ver en el equipo

& FECHA De VENCIMIENTO : Ver
Envase

Esterilizado por OXiDO DE ETILENO
ofte w2 Mt R
— ¢
FLRLE SNy

Condicién de Uso: Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias
Preducto Médico Autarizado por AAN.M.A.TPM 646-113
Leer las Instrucciones de uso y el manual de usuario. Producto estéril
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