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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1§ DI 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-4585-11-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

yﬁbjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Computadora para diagnostico y nombre
técnico Computadoras, de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 101 a 115 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ila base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-154, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
|
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del HROEUiT(7 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Y. 8. 4 ...

Nombre descriptivo: Computadora para diagndstico.

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-977 - Computadoras.
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proveer informacion hemodindmica para uso en el
diagnéstico y tratamiento de pacientes que se someten a medicion de
parametros fisioldgicos con el PressureWire®. Tiene como propdsito su uso en
cateterizacibn 'y en laboratorios especializados en  enfermedades
cardiovasculares, a fin de calcular y visualizar los distintos parametros fisiolégicos
que se basan en la salida de uno o mas electrodos, traductores o dispositivos de
medicién. No tiene funciones de alarma para los pacientes y no se utiliza para
monitorizacién cardiaca.

Modelo/s: - RadiAnalyzer™ /Radianalyzer™ Xpress 12710/12711

Accesorios y cables:

- RadiView Kit 12720

- PC cables 12721

- RadiAnalyzer™ Printer Kit 12740

- RadiAnalyzer™ Optic Cables 10m, 20m, 30m 12741, 12742, 12743
- Cable converters 12747, 12748

- RadiAnalyzer™ Xpress Multi Purpose bracket 12777
- RadiAnalyzer™ Xpress Power supply bracket 12778

- Adaptor cables 12601 - 12699
- Monitor cables 12800 - 12999
- Radiview™ 12729
- RadiAnalyzer™ Software Upgrade 12730
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- RadiAnalyzer™ Thermo Upgrade 12736
- PhysioMon™ kit 12725

Periodo de vida util: Cinco (5) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: St. Jude Medical Systems AB.

Lugar/es de elaboracién: Palmbladsgatan 10, Box 6350, SE-751 35 Uppsala,

Suecia.

Expediente NO 1-47-4585-11-1 L
DISPOSICION No C orvols L
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOBM?IT) '7scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

!
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RadiAnalyzer/ RadiAnalyzer Xpress
Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

St. Jude Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10, Box 6350
SE-75135 UPPSALA

Sweden

Importadar

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: RadiAnalyzer/ RadiAnalyzer Xpress

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 Afios

Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn: Guardar a temperatura ambiente, en un
lugar seco y oscuro

Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T "PM-961-154"

N

Condicidn de Venta: "......cccounnee
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PROYECTO DE INSTRUCCIGN DE USO
RadiAnalyzer/ RadiAnalyzer Xpress

Razoén Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10, Box 6350
SE-75135 UPPSALA

Sweden

importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccidn: Viamonte 1621 59 Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: RadiAnalyzer/ RadiAnalyzer Xpress

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
i
Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-154"

“”
.

Condicidn de Venta: “..........

Descripcidn

Bl RadiAnalyzer® Xpress esta disefiado principalmente para la medicion de la presidn en los
vasos sanguineos corenarios, pero también funciona come una herramienta para la medicién
general de la presion y la medicién de la temperatura relativa. Actualmente, la finalidad de uso
es la medicién de la presidn con el PressureWire® y EPT {AQ) para los célculos de la Reserva de
Flujo Fraccional (FFR, por su sigla en inglés).

E! RadiAnalyzer® Xpress puede registrar mediciones y almacenarlas en una memoria
permanente y cada registro es marcado con un registro con fecha y hora.

El RadiAnalyzer® Xpress es una extensiéon de la linea del RadiAnalyzer® con una finalidad de
uso idéntica, misma funcionalidad e interfaz de usuario optimizadas.

£l RadiAnalyzer® Xpress es una versién mas pequefia y liviana del dispositivo anterior. El
hardware consta de una placa para la Computadora, una placa madre “motherboard” y un

control remoto. ta plataforma del hardware para el dispositivo de referencia se basa en el
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mismo concepto que el dispositivo RadiAnalyzer®, pero el concepto del méduio plugin (méduioﬁ\:“-_ """""""""" :
de ampliacién o complemento) se cambi6 a una configuracion fija. w
Los dos mddulos plugin (de complemento) Pa IN y PressureWire IN se fusionaron para formar

un modulo unico con dos entradas. Los dos modulos plugin (de compiemento) Pa OUT y

PressureWire QUT se fusionaron de manera similar pero el software de control es desplazado

hacia el modulo motherboard.

El RadiAnalyzer® poseia cuatro interfases CF- por separado (barreras de aislamiento) para lpw

IN, °PW OUT, *EPT IN y *EPT OUT. A fin de justificar el disefio el PW IN y AO IN, y el PW OUT y

AD OUT respectivamente, se combinaron de manera conjunta en dos interfases CF-por

separado.

El software en el Xpress se modificé de dos maneras: el hardware relacionado con el software

estd actualizado y se agregd una guia paso a paso de la interfaz del usuario para simplificar la

confi_guracién del instrumento.

El software del RadiAnalyzer® Xpress estd dividido en los modduios que se detallan a

continuacion:

- El méduio de! software de la Computadora que se ejecuta en la placa procesadora de
la Computadora (PC, por su sigla en ingiés).

- E! médulo en ia placa madre “motherboard” del software, que se ejecuta en el DSP® de

1 - laplaca base.

~  Ei médulo de entrada de la placa al software, que se ejecuta en el DSP en el madulo de
entradas multiples.

- Ei médulo del control remoto del controlador del transmisor del software, que se
ejecuta en el micro controlador del transmisor dei control remoto y en el

microcontrolador del teciado numeérico del dispositivo.

Se agregd una nueva prestacion al modelo RadiAnalyzer® Xpress gue es la posibilidad de
instalar la funcionalidad LAN/Ethernet al dispositivo. El hardware estd preparado para la
instalacién, si bien no existe un soporte de software en la versién actual. La opcién para
calcular 1a derivada por primera vez de la presién arterial medida con el Pressurewire® (dP/dt)

es también posible para el RadiAnalyzer® Xpress.

! presidn desde el pressurewire Certus, del inglés PressureWire IN = Pressure from the PressureWire Certus
2 Presion hacia el pressurewire Certus.

3 Entrada de Transductores de Presidn Externa (EPT).

4 Salida de Transductores de Presién Adrtica.

5 DSP = procesador de sefial digital
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Indicacién
El RadiAnalyzer® / RadiAnalyzer® Xpress estd indicado a fin de proveer informacion
hemodindmica para uso en el diagndstico y tratamiento de pacientes que se someten a
medicion de parametros fisiclégicos con el PressureWire®.

El RadiAnalyzer® / RadiAnalyzer® Xpress tiene como propésito su uso en caterizacién y en
laboratorios especializados en enfermedades cardiovasculares, a fin de calcular, y visualizar los
distintos pardmetros fisiologicos que se basan en la salida de uno o mas electrodos,

transductores o dispositivos de medicion.

Contraindicaciones
El dispositivo no tiene funciones de alarma para los pacientes. No utilizar para monitorizacion

cardiaca.

Advertencias y Precauciones

Conexion o equipos o accesorios externos

Precauciones Técnicas:

Los eguipos externos para ser conectados a la entrada o salida de sefiales (INPUT/QUTPUT) u
otras conexiones, deben cumplir con las normas IEC correspondientes {por ejemplo IEC 60601
para equipos médicos eléctricos).

Cualquier persona que conecte equipos externos a la salida de sefiales (OUTPUT) u otras
conexiones, ha establecido un sistema y es por o tanto responsable de gue dicho sistema
cur:"'np?a con los requisitos de la norma.

Las modificaciones de la sensibilidad de la salida (output) deben ser realizadas por un técnico
especializado. Una configuracion incorrecta puede producir discrepancias entre el sistema de
control y los valores de RadiAnalyzer Xpress.

Solamente el PressureWire Senscr de St. Jude Medical se debe conectar al PressureWire Input
del RadiAnalyzer Xpress.

ADVERTENCIA TECNICA:

Todos los equipos conectados a RadiAnalyzer Xpress deben tener la homologacion CF.

La conexién de equipos que no cumplan las normas IEC carrespondientes (p. ej. IEC 60601 para

equipos médicos eléctricos) puede ocasionar dafios © la muerte del paciente.

PRECAUCION DE USO:
PressureWire es sensible a las descargas electrostdticas {electrostatic discharge, ESD). Se

recomienda entrenar al personal para evitar las descargas electrostaticas (ESD).

ora. B @ PASCUAL
A1
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ADVERTENCIA DE USO:

No tocar los conectores de PressureWire hasta que se hayan realizado las mediciones, para

evitar las descargas electrostaticas.

Proteccion mecdnica

ADVERTENCIA TECNICA:

No use RadiAnalyzer Xpress si se cae, sufre dafios mecanicos o eléctricos, o si se ha introducido
liquido en su interior. El usuario o e} paciente podrian exponerse a una descarga eléctrica o se
podrian producir lecturas erréneas.

PRECAUCION DE USO:

Verifique que los orificios de ventilacidn no estén bloqueados, de lo contrario el sistema se

recalentara y presentara mensajes de error.

Electricidad

ADVERTENCIAS DE USO:

La corriente electrica de alimentacién se mantiene activada cuando el sistema estd en
modalidad STANDBY.

Evitar las conexiones conductivas directas o indirectas (p. ej. por el operador) entre otros
equipos eléctricos y Radifnalyzer Xpress. Las conexiones conductivas pueden causar
filtraciones de corriente que provoquen fibrilacidon ventricular.

No se deben usar equipos de cirugia de alta frecuencia al mismo tiempo que PressureWire y

RadiAnalyzer Xpress.

Interferencias electrdnicas

PRECAUCION DE USO:

En las cercanias de RadiAnalyzer Xpress no se deben usar equipos de transmision de radio,
teléfonos maviles y fuentes emisoras fuertes como equipos de cirugia de alta frecuencia dado

que pueden afectar al rendimiento del dispositivo.

Presién aértica de referencia

PRECAUCIONES TECNICAS:

Verificar que los cables del monitor y el conector AO suministrados con la interfaz
RadiAnalyzer sean compatibles con el sistema de presiones del laboratorio de hemodindgmica.
El Transductor de Presion Adrtica (AO) debe cumplir con la norma ANSI/AAMI BP22-1994.
PRECAUCIONES DE USO:

Para evitar registros incorrectos de ia presién adrtica por el catéter guia:

- La herramienta de insercion debe retirarse de la valvula hemostatica.

RGENTINA S.A.
DRA LOZZA

51
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el sistema lleno con liquido.

- El AO debe ser colocado a !a misma altura que e! corazon del paciente, de lo contrarlo el
calculo del FRF {Pd/Pa) serd erréneo.
Cuando el sistema de control de! laboratorio se haya puesto a cero, use solamente

RadiAnalyzer Xpress para calibrar el transductor de presion aértica y PressureWire.

Presion media {ajuste normai)

PRECAUCIONES DE USO:

La seleccion de una cantidad demasiado alta de latidos puede resultar en una presion media
inseﬁsible (que se vera cuanda la plataforma hiperémica sea pequefia).

La seleccion de una cantidad demasiado baja de latidos puede resultar en una presion media
que es demasiado sensible a !a arritmia y a otras alteraciones de la presién. Un valor de

presion promedio insensible o hipersensible puede resultar en un valor FRF incorrecto.
Desfibrilacion

PRECAUCIONES DE USO:

RadiAnalyzer Xpress es un equipo CF Clase | y protegido contra los efectos de 1a descarga de un
desfibrilador. Las ecturas de PressureWire pueden ser afectadas por desfibrilacion. Recalibrar

PressureWire después de la desfibrilacién.

Registros

PRECAUCIONES DE USO:

El sistema puede colocar el punto del FRF en lugar errdneo debido al latido anormal del
corazdn o a un artefacto en la Pa por enjuague del catéter guia. El médico responsable debe
cer{t,iﬂcar que e! punto indicado por el sistema es un punto FRF valido. Si se determina una

nueva posicion del cursor, el valor FRF sera modificado como corresponde.

Conexién impresora /PC
ADVERTENCIAS DE USO:
Ni la impresora ni e} ordenador personal cumplen con los requisitos para equipos médicos
eléctricos y no deben estar en las cercanias de! paciente. Si la impresara esta en las cercanias
del paciente se corre e! riesgo de provocar un choque eléctrico con consecuencias graves para
e| paciente. Los equipos conectados clasificados como equipos no-médicos no deben ser

colocados en las cercanias de RadiAnalyzer Xpress ni del paciente.

Control remoto )

PRECAUCION DE USO:

Si se usa en un entorno estéril, cubrir e! control remoto con una bolsa de plastico €

RGENTINA S.A.

JANDRA LOZZA
APODERADA
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Advertencia:

Antes de conectar fa unidad a la fuente de alimentacién, comprobar que todas sus partes
estén secas.
Pilas de litio. Peligro de explosion. Para cambiar las pilas, contactar con St. Jude Medical

Argentina.

Precauciones:

Las temperaturas superiores a los 35°C y las radiaciones ionizantes pueden dafiar el
instrumento.

No sumergir en liquidos. En caso de que se moje accidentaimente, contactar con St. Jude
Medical Argentina

Después del uso de PressureWire el producto puede implicar peligro biolégico. Tratar
PressureWire, las pilas y el equipo electrénico como residuos de conformidad con las leyes

locales.

INTERFAZ RADIANALYZER XPRESS

INTERFAZ GRAFICA DE USUARIQ

La Interfaz RadiAnalyzer Xpress incluye una pantalia con interfaz grifica mediante la cual se
realiza toda {a comunicacién usuario-sistema. Las mediciones se muestran en tiempo real en
forma de curvas graficas y vaiores numéricos. Toda la interaccién por parte de! usuario se
realiza mediante el teclado y el control remoto.

Ei disefio grafico presentado puede cambiar dependiendo de la modalidad de medicidén

seleccionada o el estado actual del instrumento.

Pantalla PRINCIPAL

La primera pantalla que aparece al activar el aparato es ia pantalia PRINCIPAL.

MODO DE EMPLEO

1. Monte el sistema RadiAnalyzer Xpress en la mesa de la sala de hemodinamica mediante e
soporte muitifuncional.

2. Mantenga encendida la unidad y la presién AO conectada al RadiAnalyzer Xpress durante
todos ios casos.

3. Haga el cero de los canales de presion del poligrafo diariamente.

4. Utilice el sistema RadiAnalyzer Xpress para hacer e! cero de la presién AQO directamente en a
sala de hemodinamica.

5. Para medir FFR, basta con enchufar el sistema PressureWire™.

PASCUAI
LAECNICS
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INSTALACION DE RadiAnalyzer Xpress

CONEXION DE LA UNIDAD

Abra la caja y compruebe que incluye los componentes siguientes:

- Una Interfaz RadiAnalyzer Xpress con conector a la red eléctrica

- Un control remoto — Dos cables para el monitor

- Un cable para el Transductoer de Presidn Adrtica (AQ)

- Un cable para conexién a la red eléctrica

Antes de usar, verificar siempre la presencia e integridad de todos los componentes.

1. Monte la interfaz RadiAnalyzer Xpress en un soporte adecuado utilizando el tornille de
sujecion en la parte trasera de la interfaz. Verifiqgue gue el montaje de la interfaz RadiAnalyzer
Xpress es seguro y que estd estable,

2. Cologue el soporte en el lugar deseado en el laboratorio de hemodindmica.

Advertencia técnica:
No use el dispositivo si se cae, sufre dafios mecanicos o eléctricos, o si se ha introducido
liquido en su interior. El usuario o el paciente podrian exponerse a una descarga eléctrica o se

podrian producir lecturas erréneas.

Advertencia de uso:
En las cercanias dei dispositivo no se deben usar equipos de transmision de radio, teléfonos
moviles y fuentes emisoras fuertes como equipos de cirugia de alta frecuencia dado que

pueden afectar al rendimiento del dispositivo.

Precaucién de uso:
Verifique que los orificios de ventilacidn no estén blogueados, de lo contrario el sistema se

recalentara y presentara mensajes de error.

Conexidn a la red eléctrica

y o
Conectar el cable de corriente desde el conector de red de RadiAnalyzer Xpress a un enchufe
con conexion a tierra de la red eléctrica. Si se puede, conecte el terminal equipotencial a la red

equipotencial utilizada en el laboratorio de hemodinamica.

Conexidn al sistema de monitorizacién del laboratorio de hemodinamica
La interfaz RadiAnalyzer Xpress puede ser conectada a un sistema de monitorizacién del
laboratorio de hemodindmica para ver la presion en tiempo real en RadiAnalyzer Xpress y en el

monitor del laboratorio. RadiAnalyzer Xpress transforma las sefiales de PressureWire y del

PASCUAL
ECNICA
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monitores de paciente.

1. Conectar el adaptador del AO al conector de entrada IN de AQ, en la parte trasera de la
Interfaz RadiAnalyzer Xpress.

2. Conectar el transductor AO al adaptador AO.

3. Conectar el cable del monitor desde el conector de salida OUT de AQ, en la parte trasera de
la Inferfaz RadiAnalyzer Xpress, al puerto de entrada IN de AQ seleccionado del sistema de
moniterizacidn del laboratorio de hemodindmica.

4. Conectar el cable del monitor desde la salida QUT de PressureWire al puerto de entrada (IN)
seleccionado de PressureWire en el sistema de monitorizacidon del laboratorio de

hemodindmica.

Precauciones técnicas:
Verificar que los cables del monitor y el conector AD suministrados con la interfaz
RadiAnalyzer Xpress sean compatibles con el sistema de presiones del laboratoric de

hemodindmica.

Advertencias técnicas:

Todos los equipos conectados a RadiAnalyzer Xpress deben tener la homologacién CF.

Los equipos externos para ser conectados a la entrada o salida de sefiales (INPUT/QUTPUT} u
otras conexiones, deben cumplir con las normas IEC correspondientes {por ejemplo IEC 60601
para equipos médicos eléctricos). Ademds, todos estos tipos de combinaciones de sistemas
deben cumplir con la norma |EC 60601-1-1, sobre requisitos de seguridad para equipos

médicos eléctricos, o, de forma alternativa con IEC 60601-1 ed.

CONEXION A UNA IMPRESORA (OPCIONAL)

1. Conectar el médem éptico al enchufe de 9 pines en la parte trasera de la impresora. Apretar
los tornillos para ajustar el médem a la impresora.

2. Utilizar la fibra dptica para conectar el médem al enchufe éptico en el lado izquierdo del
Rad_’_i&nalyzer Xpress.

3. Coﬁectar el adaptador de AC entre la entrada de la corriente eléctrica de la impresora y un
enchufe de red.

4. Activar el interruptor de corriente de la impresora “1”.
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Advertencias de uso:

Ni [a impresora ni el ordenador personal cumplen con los requisitos para equipos médicos
eléctricos y no deben estar en las cercanias del paciente. Riesgo de chogue eléctrico que

puede causar problemas serios al paciente.

Advertencias de uso:
Ni la impresora ni el ordenador personal cumplen con los requisites para equipos médicos

eléctricos y no deben estar en las cercanias del paciente.
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VERIFICACION DE LA IGUALDAD DE LAS SENALES DE PRESION

1. Colocar el sensor de PressureWire en la punta del catéter guia.

2. Colocar el transductor AO ala misma altura que el corazdn del paciente.
3. Verificar 1as presiones mostradas en la pantalla de presién (Pd y Pa),

4, 5i las presiones no son iguales, compensarlas utilizando la funcion EQUALIZE.
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COMPENSACION DE LA DIFERENCIA DE PRESION ENTRE PAY PD

1. Rulgar EQUALIZE durante 3 segundos en el control remoto o en el teclado auxiliar,

2. Una vez que las presiones han sido igualadas, se muestra el valor de equilibrio en la pantalla,
gue indica el valor {en mmHg) con que la presién Pd (PressureWire) ha sido compensada para
coincidir con la presién Pa (AO).

Para evitar registros incorrectos de la presion adrtica por el catéter guia, lo que ocasiona un
calculo incorrecto del FRF (Pd/Pa):

- E! transductor AO debe estar a la misma altura que el corazén del paciente.

- La herramienta de insercién debe retirarse de la vilvula hemostatica.

- La vdlvula hemostatica debe estar cerrada durante la medicion de la presién, (Como en todos

los sistemas llenos con liguido).

Nota:

Para anular la compensacién y restituir 1a presion Pd normal, pulsar la tecla EQUALIZE durante
3 segundos. La compensacidn se anula cuando Pa o Pd son calibradas o cuando se arranca el
instrumento nuevamente.

Si después de alinear el transductor AO con el corazén del paciente la relacién Pd/Pa sigue
siendo superior a 1,1 o inferior a 0,90, quitar el cable, colocar la punta del sensor en una

jeringa llena con solucidn salina y calibrarlo nuevamente.

POSICIONAMIENTO OISTAL OEL SENSOR RESPECTO A LA ESTENOSIS

Acercar el sensor distal a la estenosis estudiada.

REGISTRO OE LA PRESION

1. Para comenzar a registrar la presién, pulsar REC en el teclado auxiliar o en el control remoto.
2. Registrar la presién hasta alcanzar el estado hiperémico maximo estable o hasta gue el
efecto hiperémico haya comenzado a decrecer.

Nota: cantidad méxima de registros

RadiAnalyzer Xpress puede registrar hasta 45 secuencias de un médximo de 10 minutos cada

una. Cuando se hayan almacenado mds de 45 registros, el registro mds antiguo serd

reemplazado cada vez que se realice un registro nuevo.

DETENCION OEL REGISTRO Y MUESTRA DEL FRF

1. Pulsar STOP en el control remoto o el teclado auxiliar.
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2. Se vera la pantalla STOP/VIEW con ia secuencia de la presién registrada, ahora almacenada
en el catdlogo del instrumento.

3. Se coloca un cursor en el punto de maxima hiperemia, definido como el menor valor de
Pd/Pa durante el ciclo registrado.

4. FRF se calcula como Pd/Pa en el punto de maxima hiperemia.

Precaucion de uso:

El sistema puede colocar el punto del FRF en lugar erréneo debido al latido anormal del
corazon o artefactos en el AQ (Pa) causados por el enjuague del catéter guia o apertura/cierre
de la valvula. El médico responsable debe certificar que el punto indicado por el sistema es un

punto FRF vilido.

Notas:

El cursor puede ser movido a izquierda y derecha para verificar el punto correcto. Ef valor FRF
se modifica de acuerdo a la nueva posicién del cursor.

USO DEL CURSOR PARA VERIFICAR EL VALOR FRF

1. Seleccionar CURSOR en el menl STOP/VIEW y pulsar ENTER.

2. Para mover el cursor pulsar las flechas derecha/izquierda en el control remoto o el teclado.
3. Las presiones medias, Pa y Pd, presentadas, al igual que el resultado FRF (Pd/Pa), se
modificaran de acuerdo a la nueva posicidn del cursor.

4. Para almacenar la nueva posicidn del cursor y salir del mend CURSOR, pulsar ENTER.

5. Para salir del menu sin almacenar la nueva posicion, pulsar ESC.

Precaucion de uso:

Si se determina una nueva posicion del cursor, el valor FRF sera modificado como corresponde.

VUELTA A LA MEDICION

Para volver a la modalidad de medicion (pantalia General), pulsar ESC en el control remoto.

CATALOGO DE REGISTROS

VISUALIZACION DE REGISTROS ALMACENADQS
1. Pulsar STOP/VIEW en €l control remoto o en el teclado,
2, Seleccione LIBRARY y pulse ENTER.

3. Use los botones PREV o NEXT para moverse entre los registros almacenados.

TRANSFERENCIA DE REGISTROS A RADIVIEW (OPCIONAL)

1. Verifigue que RadiView esté activado en el PCy que todos ios cables estén conectados.

- ”
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recordings”.

3. Seleccione el botén PC y pulse ENTER.

IMPRESION DE REGISTROS {OPCIONAL)

1 \[{erifique gue la impresora esté encendida, que tenga papel y tinta, y que todos los cables
estén conectados.

2. Abra el catalogo de registros y seleccione el registro que quiera ver, consulte “View stored
recordings”.

3. Seleccione el botéon PRINT y pulse ENTER.

BORRADO DE LOS REGISTROS

1. Abra el catdlogo de registros y seleccione el registro que quiera ver, consulte "View stored
recordings”.

2. Seleccione e! botén ERASE y pulse ENTER.

3. Para borrar solamente el registro seleccionado, pulse YES y, a continuacion, ENTER.

4. Para borrar todo el directorio de registros, pulse e! botén ERASE ALL vy, a continuacién, pulse
y mantenga presionado el botén ENTER al menos 2 segundos.

5. Para cancelar la operacion, seleccione el botén NO y pulse ENTER.

Nota:

Los registros borrados no se pueden recuperar.

CALCULO DE LA PRESION MEDIA
Use el menu PRNCIPAL para ajustar el cdlculo de la presion promedio para adaptarlo a la
medicidn en curso. Los ajustes se realizan seleccionando la longitud promedio del filtro,

medido en cantidad de latidos.

Precaucion de uso:

Si se selecciona una alta cantidad de latidos, |a presién promedio serd mas lenta y menos
sensible a los aparatos, aungue al mismo tiempo puede producirse un promedio demasiado
sensible. Que se vera cuando haya una meseta hiperémica peguefia. Con la eleccion de una
baja cantidad de latidos, |a presion promedio serd mas rapida y mas sensible a los cambios de
presion, deseable usando una meseta hiperémica peguefia aungue también puede producirse

un _Promedio demasiado sensible a las perturbaciones de arritmia y de presion.

.
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Un valor de presién promedio insensible o hipersensible puede producir un valor FRF

Nota:

incorrecto.

El valor ajustado de fabrica es de 3 latidos. Cada vez que el instrumento Se inicia, el valor se
ajusta automaticamente a 3 latidos.

1. Seleccione el menu GRAPH, pulse ENTER.

2. Seleccione el mend MEAN, pulse ENTER.

3. Seleccione la longitud de filtre promedio con las flechas del control remoto. El filtro
promedio se actualiza inmediatamente cuando se resalta el boton seleccionado.

4. Para salir del menu pulse ESC dos veces.

MANTENIMIENTO ANUAL
Una vez por afio se deben medir la corriente de fuga y la resistencia a tierra. Estas mediciones

deben ser realizadas siempre por un técnico especializado.

BATERIA DEL CONTROL REMOTO
1. Aflojar y quitar los cuatro tornilios del panel posterior del control remoto con un
destornillador de estrella.

2. Cambiar las dos (2) pilas (AAA, LRO3, 1,5 V). Duracion estimada de las pilas: 3 afips.

BATERIA DE RESERVA DEL SISTEMA

El instrumento contiene pilas de litio.

Advertencia de uso:
Pilas de litio. Peligro de explosion. Para cambiar la bateria, pdngase en contacto con St. Jude

Medical Systems.

LIMPIEZA

1. Ponga el interruptor de corriente en OFF y desconecte el cable de alimentacion.

2. Después de cada paciente limpie el exterior con un pafic himedo. Use un detergente suave
0 si es necesario, con alcohol y seque con un trapo.

3. Conecte el cable de alimentacian.

4, lleve el interruptor ON/OFF a ON.

Advertencia de limpieza:

Antes de conectar la unidad a la fuente de alimentacidn, comprobar que todas sus partes

estén secas.
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Precauciones de limpieza:
Llas temperaturas superiores a los 35°C y las radiaciones ionizantes pueden dafar el

instrumento. No sumergir en liquidos. En caso de que se moje accidentalmente, pdngase en

contacto con 5t. Jude Medical Argentina.

OTRAS OPERACIONES O REPARACIONES
Cualquier otro tipo de servicio/reparacion de RadiAnalyzer Xpress séio debe realizarlo personal

autdrizado por 5t. Jude Medical Argentina.
+

RESIDUOS
RadiAnalyzer Xpress, las pilas y el equipo electrénico deben ser tratados como residuos, de

conformidad con las disposiciones y leyes locales.

EXTRACCION DE LA BATERIA
Por razones de seguridad, solo pueden quitar las pilas de litio de RadiAnalyzer Xpress personal

autorizado por 5t. Jude Medical Argentina.

MENSAJES DE PANTALLA

ey

Bl transductor de presidn acrtica AQ (Pa) o PressureWire (Pd) no esta calibrado.
Para calibrar e sensor o catéter, consulte ta seccidn 4: “Inico de un procedimien-

CAL OK Calibracitn correcta.

CAL FAILED Error en la calibracion.

Compruebe 1das las conexiones.

Cakbibrar otra vez. Si el mensaje aparece de nuevo, cambiar ef sensor y comprobar
las especificaciones def transduactor AC:

Sensibilidad a la preson: 5 pWVmenHg

Resistencia: 200 — 308 Chmics

Tensidon de excitacion: 4 a BV RMS CC a 5 kHz

NO SIGNAL Falio del sensor o cable proximal desconectado (soke PressureWire), Conecte ef
cable provimal, consalte las instrucdones de uso de PressureWire o cambiar af
Sensor,

NC SENSDR Sensar desconectado.

Comprusbe 1a conexion,

EQUALIZING Compensar AOD (Fa} y PressureWire {Pd),

EQ #4 infpemacion después de una compensadon comecta. El mimer mostrado es el
valor sumadofrestado alde la presion de PressureWire {Pd) para coincidir con la
presion AQ (Paj.
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Puerto de comunicacion.

Equipos tipo CF, sequros en desfibrilacion”.

Precaucion, (lea atentamente la documentacion adjunta).

Leer 1as instrucciones antes def uso.

Cumnple con ka directiva sobre dispositivos médicos S342/EEC.

On.

Standby.

Off.

Terminal equipotencial.

Fusible.

TR EERESE
il

Entrada IN de AQ (Transductor de presion aortica, AQ).

»
)
o
5

Salida OUT de AQ.

PressureWire™ IN

Entrada de PressureWire™.

PressureWire™ QUT

Salida de PressureWire™,

(!

Alta tension (no es accesible desde fuera).

Numero de catalogo.

Nimero de serie.

Remaote Control

Conirol remoto.

MW rev

Revision de hardwars.

]

AAAA-MM Fecha del fabiricante,

wd

Fabricante.

Made in Swaden

Hecho en Suecia.

[Interfaca for Physiological Assessment |

Interfaz para evaluacion fisiologica.

| Instructions for Use]

DRA LOZZA
PODERADA

instrucciones de Uso.
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ANEXO IIT
CERTIFICADO
Expedlente N°: 1-47-4585-11-1

El Intervéhtor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
éeczolqrivMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
se autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Computadora para diagnostico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-977 - Computadoras.
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proveer informacion hemodinamica para uso en el
diagnostico y tratamiento de pacientes que se someten a medicion de
parametros fisiologicos con el PressureWire®. Tiene como propdsito su uso en
cateterizacibn y en laboratorios especializados en  enfermedades
cardiovasculares, a fin de calcular y visualizar los distintos parametros fisiologicos
que se basan en la salida de uno o mas electrodos, traductores o dispositivos de
medicion. No tiene funciones de alarma para los pacientes y no se utiliza para
monitorizacién cardiaca.

Modelo/s: - RadiAnalyzer™ /Radianalyzer™ Xpress 12710/12711

Accesorios y cables:

- RadiView Kit 12720
- PC cables 12721
- RadiAnalyzer™ Printer Kit 12740



- RadiAnalyzer™ Optic Cables 10m, 20m, 30m 12741, 12742, 12743
- Cable converters 12747, 12748

- RadiAnalyzer™ Xpress Multi Purpose bracket 12777

- RadiAnalyzer™ Xpress Power supply bracket 12778

- Adaptor cables 12601 - 12699
- Monitor cables 12800 - 12999
- Radiview™ 12729
- RadiAnalyzer™ Software Upgrade 12730
- RadiAnalyzer™ Thermo Upgrade 12736
- PhysioMon™ kit 12725

Periodo de vida util: Cinco (5) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: St. Jude Medical Systems AB.

Lugar/es de elaboracién: Palmbladsgatan 10, Box 6350, SE-751 35 Uppsala,

Suecia.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-861-154, en la
Ciudad de Buenos Aires, aJsDIQZOH, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No !

g

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MA'T.



