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| Ministerio de Salud DiSROSICION N° B 8 8
{ | Secretaria de Poltticas, ‘E
o Regulacién ¢ Institutos

; | ANMAT

| suENos arres, 3 1 JuL 2007
i | |
|l

|
| VISTO el Expediente N© 1-47-19011-13-5 del Registro 'de esta

dTﬂnistracic')n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'a! Médica

A!\fMAT), y |

| |
| CONSIDERANDO: }

——

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL

ARGENTINA S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscnpcnon en el
.l

RPPTM N© PM-961-151, denominado: Sistema de Medicidon de Reserva de Flujo
|

Fraccional Inaldmbrico, marca PressureWire

i l Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances! de la
ol

Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Prod'uctos de Tecnologia Médica (RPPTM). i

! Al Que la documentacion aportada ha satisfecho los requmtos de la
nOrnﬁativa aplicable. i

l | Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
|ntervenC|on que le compete. i

i | Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Dlecreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Ll |
]l Por ello; i

i EiL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
]l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:

AR'TTCI“ULO 10.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion ’\en el

RPPTIVIG NO PM-961-151, denominado: Sistema de Medicion de Reserva de'l F'Iujo

Fra‘cc"?nal Inalambrico, marca PressureWire. ’
| |
! \
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i *2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
b |

, | |
] L% |

| Jeendshd  DISPOSICION N° 8888

| Regulacién e Institutos |
| ANMAT |

- |

o |

IIARTiCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
d:uak pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que' deberd
égr'e'agarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-151. |
IJ'!\R"II‘FCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Ellntrada,
ﬁlotilfiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadal de la
p'lreslente Disposicién conjuntamente con su anexo, rétulos e instrucciones de
ugo.\autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnit':ia para

qpeu"‘efectlie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
ati'chfvese. |

|

L s II
DISPOSICION N© 8 |
- 8 8 8 i
mk | i
| o

i

Expédiente NO 1-47-19011-13-5

Dr. CAKLOS CHIALE |

| Administrador Nacional |
| A.N.M.A.T,
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i
|
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' l Ministerio de Safud . {l
'\ Secretaria de Pofiticas, {

l Regulacion e Institutos ' '
Co ANMAT {
|

) ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

‘ : [

EII Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
i
Alimentos yécnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

NS[ ' a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpci:lon en
el RlPPTM NOo PM-961-151 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE

MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caractenstlco's, que
ﬁtjurlan en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: '
Nc:Jmk)re genérico aprobado: Sistema de Medicidn de Reserva de Flujo Fraccional
In:aiélmbrico, ‘

M';lre‘jcl PressureWire.

DiSpqsicién Autorizante de (RPPTM) N° 5909/12. |

Tr'amlﬁtado por expediente N° 1-47-3023-11-3, {
: : |
1 DATO DATO AUTORIZADC MODIFICACION / |
IDE NTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
 MODIFICAR AUTORIZADA
o Segun Disposicién Afs 174-175
:Prtayecto de Rotulo ANMAT N° 5909/12
C
.| Segun Disposicion - A fs 176-188
Ihstﬂ'ucciones de uso | ANMAT N° 5909/12 ]
! i
1 PressureWire Aeris PressureWire Aeris: '
! Modelos 12056; PressureWire 12056, PressureWire

l Aeris Receiver 12722, Receiver: 12722
: Pressure Aeris C12058,

, ‘[ PressureWire Aeris

P Receiver C17040 ;
- |Fabricantes St. Jude Medical 1) St. Jude Medical
' 1 Systems AB. One St.Jude

Py Palmbladsgatan 10, Medical Drive

: l Box 6350, SE-751 35 Saint Paul,MN
P Uppsala, Suecia ESTADOS

| UNIDOS 55117 |
& P, (P/modelos Aeris|
. | j '
y ! 3

|
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|

" Ministerio de Safud 1'
Secretaria de Politicas, i
Regulacion e Institutos

ANMAT |

| |
| !

: 12056'y Receiver
| 12722) ;
2) St. Jude Medical

: Costa Rica Ltda.
| Edificio #44 Calle
y O, Ave. 2 Zona|
Franca Coyol El:
Coyol, Alajuelal
) Costa Rica 1897-
| 4050
' 3) St. Jude Medical
Co 5050 Nathan
! | Lane North
| Plymouth,MN
: ESTADOS
UNIDOS .
55442(P/modelo
Aeris 1056)

Marca PressureWire St. Jude Medical

|

] : i
Modificacién de Clase Clase IV

" | de riesgo .| Clase III |

EIi presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
ariite_‘s: mencionado. i

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
ﬁr:,ma| St. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en Bl RPPTM N° PM-961-151, en la Ciudad de Buenos' Aires, ja los

ghsl 3 1 JUL 2017

Expediente NO 1-47-19011-13-5

DI;SFl':OSICI(')N NO 8 8 8 8

Dr CA% CHIALE
Adminigtrago, Naciong]|

A-N.M. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador 3 1 JU[_ m
Fabricantes

1) 5t. Jude Medical
One St. Jude Medicat Drive
Saint Paul, MIN Estados Unidos 55117.

2) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44 Calle 0, Ave. 2 Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela Costa Rica 1897-4050

3) St. Jude Medical
5050 Nathan Lane North Plymouth,
MN Estados Unidos 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igioni@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Medicion de reserva de flujo fraccional inaldmbrico.
Marca: St. Jude Medical N

Modelo/s: PressureWire Aeris 12056 |

3. “ESTERIL”
4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 2 afios desde su fecha de fabricacién

6. “PRODUCYO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente, lugar secoy
OSCUrQ.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para

Uso
10. Esterilizado por dxido de etileno

11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-151"

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Vi
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PROYECTO DE ROTULO .
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

1) St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
Saint Paul, MN Estados Unidos 55117.

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836,
Ciudad Autéd

piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
noma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mail: igicmmi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Medicién de reserva de flujo fraccional inaldmbrico.
Marca: St. Jude Medical 5

Modelo/s: P

3. “ESTERIL”

4, LOTEH#H

5. FECHA DE FABRICACION

FECHADEV
6. “PRODUC
7. Condicion
8. Instruccio
9. Precaucio
Uso

10. Esterilizd

11. Director

ressureWire Receiver 12722 X

SERIE #

FNCIMIENTO 2 afios desde su fecha de fabricacién

TO MEDICO DE UN SOLO USO”

es de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre 15°Cy 35°C

nes especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

nes y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para
do por dxido de etileno

Técnico —Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-151"

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

7 Jupe Menics
A Sebasti3
= Director Técnico
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

1) St. Jude Medical
One 5t. Jude Medical Drive
Saint Paul, MN Estados Unidos 55117.

2) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44!Ca|ie 0, Ave. 2 Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela Costa Rica 1897-4050

3) St. Jude Medical
5050 Nathan Lane North Plymouth,
MN Estados Unidos 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Cerrito 836,'piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: lgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Medicién de reserva de flujo fraccional inaldmbrico.
Marca: St. Jude Medical |
Modelo/s: PressureWire Aeris 12056

3. “ESTERIL”
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente, lugar frescoy
seco.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

i

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno

11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-861-151"

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION

PressureWire Aeris es una guia de 0,014” con un elemento sensor integrado en la punta para medir
pardmetros fisiolégicos. La guia solo es compatible con un transmisor especifico para PressureWire€ Aeris.
PressureWire esté disponible en varias longitudes. Consulte la etiqueta para obtener informagién sobre

la longitud de| PressureWire,
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1 | Gufa, consuite la longitud en la etiqueta

9 Aislantes de poliamlda hidrofébicos entre los miemb
cantacto
2 | Longitud flexible, 31 cm 10 | Dispositivo de torsién
3 | Conducto 11 | Tapa
4 | Conector 12 | Clerre de tapa
5 | Punta Radiopaca, 3cm 13 | Apertura de tapa
6 | Elemento sensor 14 | Transmisor de PressureWire Aeris
7 | Recubrimiento hidrofilico 15 | Indicadores de funcién
8 | Recubrimiento PTFE 16 | Interruptor
INDICACION

El PressureWire® Aeris estd indicado para conducir un catéter a través de un vaso sanguineo y
medir parametros fisiol6gicos en el corazén y en los vasos sanguineos coronarios y periféricos.

4

Contraindicaciones

El PressureWire estd contraindicado para su uso en la vasculatura cerebral.

Advertencias

|

o No se permite modificar este dispositivo.

. PressureWire se suministra estéril. Deseche PressureWire si la bolsa estd abierta o dafiada
v se ha roto |a barrera estéril. PressureWire estd disefiado para un solo use y no debe reutilizarse
ni reesterilizarse. El uso de un PressureWire no estéril o reesterilizado puede producir, aunque no

solamente:

— Infeccidn local y/a sistémica
— Dafios mecénicos

— Lecturas errbneas

. Observe todos los movimientos de PressureWire. Siempre que PressureWire se mueva o
se someta a torsidn, el movimiento de la punta debe examinarse mediante fluoroscopia. No
empuje, retire ni someta PressureWire a torsién si encuentra resistencia o sin observar el
movimiento correspondiente de la punta, ya que podria causar un trauma en un vaso o ventric
. Si somete PressureWire a una torsidn o manipulacién excesiva en una curva cerrada
contra la resistencia, o intenta cruzar repetidamente la oclusidn total de un vaso puede:
- Danaro ro‘_mper PressureWire.

s JoE Mk, Ascennna S.4
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— Diseccionar o perforar los vasos sanguineos.
- Causar espasmos en |os vasos.

. Al introducir PressureWire, lave el catéter y administre anticoagulante como en un
procedimiento de cateterizacién estdndar, ya que se podria producir coagulacién.
. No utilice PressureWire en los ventriculos si el paciente tiene una protesis mecénica o una

valvula biolégica. La prdtesis y PressureWire pueden sufrir dafios, lo cual puede causar lesiones o
la muerte.

. El Jso de PressureWire junto con dispositivos intervencionistas con monorrail corto puede
hacer que PressureWwe se doble o se rompa.
° No se deben utilizar dispositivos quirargicos de alta frecuencia en un paciente al mismo

tiempo que PressureWire.

Precauciones

. PressureWire es un instrumento delicado y debe manejarse con cuidado.

. Asegurese de que el transmisor se mantenga seco para obtener una presidn correcta y
lecturas deltemperatura adecuadas. Si se obtienen lecturas erréneas, es posible que se deba
sustituir el dispositivo.

. No utilice PressureWire junto con catéteres de aterectomia. Puede dafiar PressureWire.

. No extraiga ni manipule PressureWire con un objeto afilado. Se puede producir una ;
abrasion del recubrimiento de PressureWire. }
) La exactitud de la informacidn diagnéstica se ve afectada por, aunque no solamente: ;

- La imposibilidad de lograr méxima hiperemia corcnaria y miocardica.

- Dispositivos intervencionistas, tales como catéteres de baldn, colocados de forma que
afecten al flujo sanguineo.

) PressureWire las lecturas pueden verse afectadas por la desfibrilacidn. Vuelva a poner a
cero PressureWire después de la desfibrilacién.

. No mida la presién cuando el elemento sensor de PressureWire esté en curvas cerradas o
en contacto con paredes auriculares o ventriculares. Esto podria alterar la presion.

. Intente no utilizar PressureWire con otro cable para realizar la técnica denominada "gula
enjaulada", ya que el cable puede quedar atrapado por la dificuitad de retirarlo.

Eventos adversos

Durante todo procedimiento de cateterizacién, se pueden presentar, entre otras, las posibles
complicaciones que se indican a continuacién; diseccién u oclusién de los vasos, perforacion,
embolia, espasmo, infeccion local y/o sistémica, neumotérax, infarto congestivo, infarto de
miocardio, hipotensidn, dolor toracico, insuficiencia renal, arritmia grave o muerte.

Instrucciones de uso

Utilice PressureWire junto con un catéter guia 6F (2 mm de didmetro). Consulte las instrucciones
incluidas cq!n los dispositivos intervencionistas que se utilizaran junto con PressureWire para
conocer su uso previsto, las contraindicaciones y las posibles complicaciones. Tenga en cuenta que
el uso de PressureWire junto con catéteres de diagndstico sin recubrimiento puede reducir el
rendimiento de PressureWire.

PRECAUCION: Si PressureWire se atasca o sufre dafios durante el procedimiento, desconecte
inmediatamente el transmisor y, a continuacién, sustituya el PressureWire dafiado, incluido{él
transmisor, por uno nuevo. El dafio puede ser, entre otros, torsiones, curvas, cortes del

recubrimierito de polimero, ausencia de sefial de presién o sefial de presion incorrectaZ El uso
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incorrecto puede provocar dafios en los vasos y ventriculos, la induccion de arritmia, descargas

eléctricas, sefiales de presion incorrectas o una respuesta de torsidn inexacta. -

PRECAUCION: En caso de que PressureWire permanezca desconectado del transmisor durante el !

procedimiento, asegurese de que el conector macho no entre en contacto con superficies

conductoras para evitar cualquier conexién no intencionada con otros equipos o descargas

eléctricas. ‘

Preparativos

1. Abra el embalaje de PressureWire utilizando una técnica aséptica.

2. Asegdrese de que el serpentin del embalaje esté plano sobre la mesa.

3. Llene el serpentin del embalaje con una solucién salina a través del orificio. La solucion salina

debera cubrir el elemento sensor de presién, aproximadamente 20 cc.

Puestaa ceJ'o PressureWire

4, Active el instrumento receptor segun las instrucciones del fabricante.

5. Ponga a cero PressureWire girando el transmisor Aeris.

PRECAUCION: Aseglrese de que PressureWire permanezca en una posicion estable en todo

momento y evite cualguier movimiento excesivo durante la puesta a cero.

Es posible que en el indicador de funcién del transmisor se encienda una luz verde cuando se haya |

realizado co!rrectamente la puesta a cero. Consulte ia tabla 5 para obtener mas informacién. ‘

6. Retire con cuidado el serpentin del embalaje de PressureWire.

7. La punta de la guia puede moldearse con cuidado aplicando las practicas habituales.

PRECAUCION: No utilice una herramienta de modelado con un borde afilado.

Procedimiento diagndstico

8. Introduzcla PressureWire en los vasos sanguineos del paciente segtn la practica clinica habitual.

PRECAUC!ON No apague el transmisor durante el procedimiento, ya que PressureWire se pone a

cero automdaticamente cuando el transmisor estd encendido y PressureWire requiere la puesta a

cero cuando estd fuera del cuerpo.

9. Utilice el dispositivo de torsién para dirigir lentamente PressureWire. Coloque el elemento

sensor de PressureWire justo en el exterior de la apertura del catéter guia.

10. Para garantizar una lectura exacta de la presion, coloque el transductor de presidn adrtica a la

misma alturla que el corazén del paciente. Tire hacia atrds del dispositivo de insercién y apriete la

valvula hemostatu:a Aseglrese de que no hay liquido de contraste en el catéter.

11. Compruebe que las presiones del catéter guia y de PressureWire son iguales.

12. Si son distintas, iguale las sefiales de presién segln las instrucciones del fabricante.

NOTA: Si la diferencia de presidn antes de la ecualizacién es superior a 20 mmHg, se recomienda

extraer el cable, volver a realizar la puesta a cero y repetir el proceso a partir del paso 8.

Si se utiliza L!m equipo no identificado en la tabla 5 para mostrar la presion de PressureWire,

consulte las especificaciones del equipo correspondiente para saber si se aplican limitaciones

adicionales.

13. Realice mediciones. Utilice e! dispositivo de torsion para dirigir lentamente PressureWire a la

posicién deseada y mida la presidn segun los procedimientos clinicos estandar.

NOTA: Cuando sea dificil alcanzar la posicion deseada, puede desconectar PressureWire para

facilitar su rr{anipulacién.

14. Ensu caslo, teniendo en cuenta los resultados de las mediciones, proceda con los

procedimientos de intervencion. |

Procedimiento de intervencion

15. Desconecte el transmisor.

16. Retire el dispositivo de torsién aflojando el tornillo y extréigalo con suavidad.

Didator Téonico

PODERADA



| 8 88

oan . "
ma® ST. JUDE MEDICAL

17. Con cuidado, avance el dispositivo de intervencidn sobre la guia de PressureWire y prosiga
segun las instrucciones del fabricante.

18. Vuelva a colocar el dispositivo de torsién en una posicién adecuada en la guia.

19. Limpie y seque el conector con cuidado.

20. Asegure;se de insertar con cuidado y por completo la guia en el transmisor v fije la tapa.

21. Trate la'lesidn segin las instrucciones del fabricante.,

Cémo detener el procedimiento

Realice el procedimiento siguiente si PressureWire se retira de los vasos sanguineos del paciente
durante cualquier procedimiento diagndstico o intervencionista para volver a introducirse:

1. Extraiga PressureWire con cuidado. Asegurese de que la parte flexible distal de |a gufa se
mantenga hiimeda.

2. Limpie y seque el conector con cuidado antes de volver a conectarlo al transmisor.

3. Repita el procedimiento desde el paso 8 en adelante.

Cémo verificar la medicidn de la presion

1. Extraiga PressureWire con cuidado hasta que el elemento sensor quede situado en el exterior
de la apertura del catéter. Compruebe que las presiones registradas por el catéter guiay
PressureWire son iguales.

Cdémo finalizar el procedimiento .
1. Extraiga PressureWire con cuidado. Apague el transmisor.

Manipulacién y eliminacién

1. Manipu]e]y deseche PressureWire como material biopeligroso de conformidad con las practicas
médicas vy las disposiciones legales y reglamentarias locales, estatales y federales.
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SIMBOLOS CON EXPLICACIONES

[Guidowits Meunied Sensor]  Sensoristatado enta gafa,

Age Tip-

[ivsrrucrions ror ust] tnstruociones de uso.

c Precaucian (documenios auxliares da consuftay
@ Siga Las instrucciones da uso.
E ‘ Fecha de caducidad.

l Fabricante.
h Fabrica.
e
m Raptesentante surcpeo
! 1 ' Fecha ds fabicaciin.
!
| Referencia de eatilogo.

MOD EL Referencia de catilogo.

@ Bidmetm.

l Ml Longitud,

LoT Cedigode lote.
Canbdsd.

Mantener alelado de fuentes da calor,

Mantener seon.

Lz de temperaturs.

Limfte de huradad,

Equipos para fallo candfaco a prueba de desbrtacidn.

<825

=

El equipt incluye un transmizor de radicfrecusneia.

=
e

F3

A

Aparato sensible 2 eleciricidad entdtica,

Dirgetor Tecnico
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No ulilizar 5 ! paguete presenta desperfectns.,

Para uso drico solaments, Noreatiizar,

®
®
Ny volver a wsterfizar.

STERILE[EQ] Esteritizado con fyido de etiteno.

Dasechar en recipiente para equipos elecidnices. Eliminar da acusrdo con ka
Directiva europea 2008/88/CE sobre baterlas.

R

E PressureWire Aeris cumple oon la Directiva 93/42ICEE (NE Q0B8] relativa alos
productns sanitares. la Directiva 10P0/5/0E soble equipos radiceléctricos y equipas
terminales de tefacomunicacion y la Direciiva 20 HH/EWUE sobre restricciones ala

utilizacin de determinadas sustancias peligrosas en aparaios eféctricns y

elacironicos. .
Sclo en lps EE. UL, Ea venta de este dispositivo estd restringida & los médicos
) segim las leyuy federales de jos £E, UU,
Only |
b ‘ Certificado cETLUs vi¥dp para Canadd y EE. LR,
Cuteipfe el estindar ANSIAAMI ESO0804-1.
o » Certificado segin el estindar CANICSA G22.2 n* £0801-1.
ntertex
3059833
FCC D Idnrtificador FGC para of ransmisor,
iC1D: Identificador IC para el Fanemisor.
Esta dispositive cumpte con (3 secoitn 15 de las normas FOC y R53-210 datas ;
nomas de IC. La operacion estd suiata a las dos condiciones sigutentes: (1) este ]
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

1) 5t. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
Saint Paul, MN Estados Unidos 55117.

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Medicién de reserva de flujo fraccional inaldmbrico.
Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: PressureWire Receiver 12722

3. “ESTERIL”
| i

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente, lugar frescoy
seco.

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafado”. Ver Instrucciones para
Uso
10. Esterilizado por éxido de etileno

11. DirectoJ Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MIN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-151"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION

PressureWire™ Receiver es un receptor para el transmisor PressureWire y se conecta a un sistema
de grabacitn de la sala de hemadinamica.

PressureWire Receiver recibe la sefial de PressureWire por radio y la convierte en una sefial de
presién compatible con los transductores de presién arterial invasiva estandar.

PressureWiJﬁe Receiver se conecta al sistema de grabacién hemodinamica con una conexién de
presion arterial invasiva estandar (ANSI/AAMI BP22, excitacién de CC).

La interfaz de usuario de PressureWire Receiver consta de tres botones con varios indicadores
luminosos y sonido de alarma.
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. Pressure | ire Receiver
. Transmiser {no incluido en este paquete)
. Guia de presién PressureWire (no incluida en este paquete}

. Boton CONECTAR :

. Botones més/menos

. Indicadores luminosos de mas/menos
. Indicadores luminosos de funcion

. Conector de! cable de monitor |

00~ O U W N

Indicaciones
El receptor PressureWire Receiver esta previsto para utilizarse como interfaz entre la guia de
presién PressureWire y un sistema de grabacion de la sala de hemodindmica compatible.
PressureWire Receiver, combinado con la guia de presién PressureWire, estd indicado para
utilizarse en salas de hemodindmica y laboratcrios de especialidad cardiovascular para medir
pardmetros fisioldgicos de pacientes que precisan esta informacion para su tratamiento.
Contraindic|aciones
No se han icj‘entificado contraindicaciones
Advertencias Generales
I
e MNo se permite realizar ninguna modificacién en este equipo.
s No se deben ysar equipos quirdrgicos de alta frecuencia en los pacientes al mismo tiempo
que el receptor PressureWire Receiver
e PressureWire Receiver es un equipo de Tipo CF y estd protegido contra loa efectos de
descarga de un desfibrilador. Las lecturas de PressureWire pueden verse afectadas por la
desfibrilacion. Después de la desfibrilacién, reinicie el procedimiento; es decir, equilibre
PressureWire Receiver y el sistema de grabacién de la sala de hemodinamia.

Precauciones generales //
» PressureWire Receiver solamente estd previsto para utilizarse como interfaz entre la fia
de presion PressureWire y un sistema de grabacién de 1a sala de hemodinamia
compatible.
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. PreslsureWire Receiver solo debe utilizarse con un cable de monitor aprobado por St Jude
Medical; péngase en contacto con un representante de St Jude Medical para obtener
ayuda.

* Antes de utilizar PressureWire Receiver, consulte las instrucciones de uso que se
suministran con la gufa de presion PressureWire para conocer las advertencias,
precauciones, contraindicaciones e indicaciones de uso. !

o Asegurese de que PressureWire Receiver esté conectado a la guia de presion PressureWire !
prevista y no a una unidad PressureWire contigua o utilizada con anterioridad.

o Lacarcasa del receptor PressureWire Receiver esta protegida contra los efectos de la
descarga de un desfibrilador cardiaco.

s Elreceptor PressureWire Receiver y el cable de monitor conectados podrian estar
conectados indirectamente a partes aplicadas a través del sistema de grabacion de la sala
de hemodinamia.

s El mlanejo y la eliminacién de este dispositivo deben realizarse de conformidad con las

préc!ticas médicas y con los reglamentos y normas locales, nacionates y comunitarias

Instalacién

1. Abrir el paquete de PressureWire Receiver y utilice el soporte de montaje suministrado para
fijar el dispositivo encima o cerca de la mesa de la sala de hemodinamia. El soporte esta
disefiado para montarse en un riel de fa mesa o en un poste tal como muestra la imagen
siguiente:

Si el dispositivo se utiliza en un entorno estéril, se recomienda cubrirlo con una bolsa o sabana de
pléstico estéril.

2. Conecte PressureWire Receiver a uno de los canales de presion arterial invasiva disponibles en
el sistema de grabacién de la sala de hemodinamia con el cable de monitor suministrado por St
Jude Medical.

Nota

El alcance de radio se ve reducido por objetos y paredes; mantenga el transmisor y la unidad
receptora en el campo visual siempre que sea posible.

PRECAUCIOH

PressureWire Receiver se alimenta de la tensidn de excitacién del canal de presién arterial
invasiva. Por tanto, el sistema de grabacién de la sala de hemodinamia debe recibir corriente
para que se active PressureWire Receiver. En algunos sistemas de salas de hemodinamia, es
preciso activar y poner a cero los canales de presién para que la excitacidn esté disponible.

St dume MenyzfL Arcenmees S.2
Sebpgiienbronicelli |
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3. Una luz amarilla fija y un pitido corto indican que PressureWire receiver se ha conectado y
encendido correctamente.
4. Ponga a cero el canal de presion del sistema de grabacion de la sala de hemodinamia.

Preparativos i
1. Verifique el equilibrio entre el receptor PressureWire Receiver y el sistema de grabacion de la
sala de hemodinamia.

2. Active el receptor presionando el botén CONECTAR. El receptor ahora estard listo para
conectarse al transrmisor PressureWire (durante 60s), lo cual indica con una luz verde intermitente
en el receptor.

3. Encienda el transmisor PressureWire. La guia de presion PressureWire se calibrard y se
conectara al receptor. Consulte las instrucciones de uso de la guia de presién PressureWire Aeris
sobre el ma+ejo correcto antes de la calibracidn.

4. Cuando el receptor esta bien conectado al transmisor, los indicadores luminosos del boton
CONECTAR éuedan fijos en color verde y se oye un doble pitido.

-Sinose ha !estab|ecido ninguna conexion y la luz verde del receptor sigue parpadeando, apague y
vuelva a encender el transmisor para reiniciarlo.

- Si no se establece conexidn en 60 s, el receptor vuelve al modo de espera, indicado por una luz
amarilla y un pitido prolongado. Vuelva a activar el receptor PressureWire Receiver pulsando el
botén CONECTAR v, a continuacién, apague y vuelva a encender el transmisor para reiniciarlo.

- Consulte la tabla siguiente para conocer otros indicadores luminosos

5. Después de la calibracién, compruebe que la lectura de la presidn en el monitor de la sala de
hemodinamia es cero; vuelva a poner a cero el canal de presién de la sala si es necesario. La guia

de presién PressureWire ahora esta lista para usar.

Instrucciones de Uso

Funcionamiento normal

Una vez conseguida la conexién con el transmisor PressureWire, PressureWire Receiver recibe la
presién y la convierte adecuadamente para el sistema de grabacién de la sala de hemodinamia.

Ajuste del desplazamiento de presién (ecualizacién)

Para eliminar cualquier diferencia de presidn residual entre la presién adrtica y la presion de
PressureWire, utilice los botones mas (+) y menos (-} de PressureWire Receiver.

Para incrementar el desplazamiento de PressureWire en pasos de 1 mm Hg, pulse el botén mas
(+). El indicador de mas (+) se enciende siempre que se produzca un desplazamiento de presion
positivo. Para reducir el desplazamiento de PressureWire en pasos de 1 mm Hg, pulse el botdn
menos (-}. El indicador de menos (-) se enciende siempre que se produzca un desplazamiento de
presion negltivo. .

También se puede utilizar la funcién de ecualizacion del sistema de grabacién de la sala de
hemodinamia para eliminar el desplazamiento de presion. Consulte las instrucciones de uso del

- t . ' - .
sistema de grabacién de la sala de hermnodinamia.

Nota
Antes de |la ecualizacién, la altura del transductor de presion adrtica debe estar alineada con el

nivel del corazén. Si la relacién entre la presidn adrtica/de PressureWire tras la alineacién de

altura es superior a 1,1 o inferior a 0,9 se recomienda extraer la guia de presién PressureWire; i
colocarla en el serpentin de embalaje, enjuagarla y volver a calibrar de acuerdo con las

AT
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instrucciones de uso de la guia de presidn PressureWire Aeris antes de ajustar el desplazamiento
de presion.

Equilibrio del receptor PressureWire Receiver y del sistema de grabacion de la sala de
hemodinamia

Compruebe que la salida de presién de PressureWire Receiver estd equilibrada con la presion que
se muestra en el sistema de grabacién de la sala de hemodinamia.

Para proporcionar los niveles de salida de presion de referencia para el sistema de grabacion de la
sala de hemodinamia, mantenga pulsado el botén CONECTAR durante >3s para activar el modo de
salida de presidn de referencia (RefOut).

Cuando se activa el modo de salida de referencia, los indicadores de mds (+) y menos (-) se
encienden,

Para aumenfcar/reducir el nivel de salida de presidn de referencia, pulse los botones més (+) o
menos (-). El nivel de salida de presién cambia a 0, 20, 40, 100, 200 mmHg, indicados por los

|
indicadores !uminosos de funcidn. (consulte la figura).

40
( 20750\ 100 )
0" 200 .
Nota
Los niveles de salida de referencia no se ven afectados por posibles desplazamientos de presion

anteriores.

Para salir del modo de salida de referencia, pulse brevemente el botdn CONECTAR.
Para obtener informacion completa acerca de los indicadores luminosos, consulte la tabla de
abajo.

Indicadores luminosaos del receptor

- I - - -
indicadores luminosos Descripcidn

- ; Al arrancar:
ﬁOQ} Unidad encendida y autecomprobacién superada.
%my Durante la medicién:
Luz amarilla fija Conexién con la guia de presién PressureWire
perdida o guia de presién PressureWire :
desconectada del transmisor. ;

Modo de conexién, Se esta intentando conectar con

{wwe)
‘?O% la guia de presién PressureWire. .
Q):,g . ) Fl modo conexion se desactiva automdticamentesi |
Luz verde intermitente no se encuentra ninguna conexion al cabo de 605 0
‘ se vuelve a pulsar el boton CONECTAR.
iﬁ‘ i Se ha establecido conexion con la guia de presig

PressureWire y se estan recibiendo datos de pfesion.

or

Luz verde fija

S1June MeafCaL ARGENTIA 5.2
ebgstian Antonicell
Bifector Téphico
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's;:;% Nivel de salida de la presién de referencia. Consulte
7 la seccion Equilibrio del receptor PressureWire

&37  Luces verdes de incremento gradual Receiver y del sistema de grabacién de la sala de

hemodinamia.

®

Se ha afiadido desplazamiento de presion positiva a
la presion de PressureWire,

&

@ Indicader de Mds con luz azul fija
=) ' Se ha afiadido desplazamiento de presidn negativa a
=

Indicador de Menos con luz azul fija la presién de PressureWire.
'm\ ; La bater{a de PressureWire estad baja. Se recomienda
\ I ) | 3 o _ terminar el estudio o cambiar la gula de presion
=9 Luz yerde fija y luz amarilla intermitente PressureWire.

0‘:3% Error interno.
%Oﬂ Intente reiniciar desconectando y volviendo a
™ |z lamarilla intermitente conecta’r PressureWire Recewc?r al s'lstema de
| grabacion de la sala de hemodinamia.

Cambio de gufa de presién PressureWire

Al cambiar |3 guia de presién PressureWire, y para garantizar una conexion correcta, asegurese de
volver a activar PressureWire Receiver pulsando el botén CONECTAR antes de encender un nuevo
transmisor PressureWire. Consulte las instrucciones de uso de la guia de presién PressureWire
Aeris,

Limpieza y mantenimiento

El dispositivo debe limpiarse Unicamente con productos de limpieza habituales.

No es necesario realizar ningtin mantenimiento aparte del control normal del funcionamiento.
Consulte la seccién Equilibrio del receptor PressureWire Receiver y del sistema de grabacion de la
sala de hemodinamia.

Si PressureWire Receiver no funciona segun lo especificado, pdngase en contacto con un
representante de 5t Jude Medical.

Funcionamiento de |a sefial de presién
{Valores de funcionamiento con la guia de presion PressureWire Aeris)

Presion de funcionamiento: De -30a +300 mmHg

Efecto térmico a cero: 0,3 mmHg/°C i
Efecto térmico de sensibilidad: 0,3%/°C !
Desviacién del cero: <7 mmHg/h :

Precisién total de la combinacién de guia de presién | <2 mmHg o £2%, el que sea mavyor.
PressureWire y PressureWire Receiver:

Respuesta en frecuencia: CCa 25 Hz

Tiempo de retardo: Depende de la generacion de la guia de presion
PressureWire Aeris; consulte las Instrucciones de
Uso de la guia de presidn PressureWire Aeris

Condiciones ambientales
Temperatura: 15— 35 °C
Humedad ambiental: 30 - 75%

Presion atmr!.)sférica: 425 -850 mmHg

5T J JnE MEDICAL JRGEWR!
Sepastian Antonice!
Director Tecni




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

