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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

R@uﬁi{;{ﬂ;ﬂwm DISPOSICION N- 3 1 9 3

BUENOS AIRES, 05 MAY 201"

VISTO el Expediente N© 1-47-2221/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. ’

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion 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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} 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 1°- 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 Guia para medicién de parametros
fisioldgicos (con sensor) y nombre técnico Guias de otro tipo, de acuerdo a lo
solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I dela presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 43 y 44 a 54 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-150, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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.

Expediente N© 1-47-2221/11/0
DISPOSICION NO 3193 :‘th(‘.""\
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ifgg ......
Nombre descriptivo: Guia para medicidn de parametros fisiologicos (con
sensor).

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-224 Guias, de otro
tipo.

Marca del producto médico: St. Jude Medical

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Es utilizada para la medicion de parametros
fisioldgicos como presién y temperatura relativa en el corazén, vasos coronarios
y periféricos permitiendo el diagnostico de la estenosis. Esta contraindicado
para ser utilizado en la vasculatura cerebral. Cuenta con un sensor de presién
de alta fidelidad que permite la medicion simultanea de la temperatura y el flujo
de termo dilucién y recoleccidn simultanea'de la Reserva de Flujo Fraccional y la
Reserva de Flujo Coronario,

Modelo(s): Pressure Wire Certus (cédigo) 12006

Pertodo de vida util: 2 (dos) afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: St. Jude Medical Systems AB

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

Suecia.
Expediente N© 1-47-2221/11-0 f
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2221/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
................. 3 , Yy de acuerdo a Ilo solicitado por
St. Jude Medical Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guia para medicion de parametros fisiolégicos (con sensor).
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-224 Guias, de otro
tipo. '
Marca del producto médico: St. Jude Medical
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Es utilizada para la medicion de parametros
fisioldgicos como presidn y temperatura relativa en el corazén, vasos coronarios
y periféricos permitiendo el diagnéstico de la estenosis. Esta contraindicado para
ser utilizado en la vasculatura cerebral. Cuenta con un sensor de presién de alta
fidelidad que permite la medicion simultanea de la temperatura vy el flujo de
termo dilucidén y recoleccién simultanea de la Reserva de Flujo Fraccional y la
Reserva de Flujo Coronario.
Modelo(s): Pressure Wire Certus (coédigo) 12006
Periodo de vida util: 2 (dos) afos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: St. Jude Medical Systems AB
Lugar/es de elaboracidn: Palmbladsgatan 10, Box 6350, SE-751 35 Uppsala,
Suecia.

Se extiende a St. Jude Medical Arg%nﬁkr;azlﬁiA. el Certificado PM-961-150,

0

en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... ........, Slendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 3 S
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PROYECTO DE ROTULO
PressureVire Certus

Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador

Fabricante

St. Jude Medical System AB
Palmbladsgatan 10, Box 6350
SE-75135 UPSALA, Sweden

Importador

St Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sijm.com

Nombre del Producto Médico: PressureWire Certus

ESTERILIZADO POR Eto

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 2 aiios desde la fecha de fabricacién

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Guardar a temperatura

ambiente, en un lugar seco y oscuro

Instrucciones especiales de operaciény 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-961-150"

Condicion de Venta: “............... »
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
PressureWire® Certus

Razon Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical System AB
Palmbladsgatan 10, Box 6350
SE-75135 UPSALA, Sweden

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: PresureWire® Certus

ESTERILIZADO POR:
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

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

Autorizado por la AN.M.A.T “PM-961-150"

Condicion de Venta: “........... »

Descripcion
PressureWire® tiene como finalidad ser usado como un alambre guia comun. Esta disefiado
para encajar/encastrar dentro de un catéter percutaneo con el propoésito de dirigir el catéter a
través de un vaso sanguineo.

El PressureWire® posee un chip sensor integrado en la punta para permitir las mediciones
de parametros fisiologicos como la presién y la temperatura relativa.

PressureWire® es utilizado principalmente para la evaluacién de la severidad de la estenosis
en los vasos coronarios, y ha mostrado ser efectivo tanto en la informacion valiosa para
diagndstico y pronostico como para la orientacién en la toma de decisiones con respecto a
los tratamientos.

También se lo utiliza para las mediciones de presiones intracardiacas.
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El PressureWire® posee un transductor de presion de alta fidelidad montado sobre

alambre guia intervencionista.

El dispositivo comprende tres componentes: un alambre gula con sensor, un dispositivo de
torsion y un cable desmontable.

El sensor estd ubicado proximal a la punta moldeable y blanda radiopaca de 30 mm. El
PressureWire® se provee con un dispositivo de torslon para facilitar el manejo del alambre
guia dentro del paciente. El cable desmontable de 2 m de longitud conecta al alambre guia
al RadiAnalyzer®/ RadiAnalyzer® Xpress.

Indicacion

El PressureWire® esta indicado para dirigir un catéter a través de un vaso sanguineo y
para medir los parametros fisiolégicos en el corazon y, vasos sanguineos coronarios y
periféricos.

El dispositivo esta contraindicado para ser utilizado en la vasculatura cerebral.

Contraindicaciones

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

Eventos Adversos Potenciales

Las complicaciones que podrian suscitarse durante todos los procedimientos de
caterizacion incluyen pero no estan limitados a: diseccién u oclusién de vasos,
perforacidon, émbolos, espasmo, infeccién sistémica y/o local, neumotodrax, insuficiencia
cardiaca congestiva, hipotensién, dolor de pecho, insuficiencia renal, arritmia seria 0
muerte.

Advertencias
+ Al introducir PressureWire™ en caso de diagnostico, irrigar el catéter y administrar
anticoagulante como en un procedimiento de cateterizacion estandar, de lo contrario,
puede producirse un coagulo.

+ El sensor PressureWire™ es de un s6lo uso.

» No reesterilizar ni reutilizar: el contenido podria dafiarse o distorsionarse.
e El sensor PressureWire™ es un instrumento delicado y debe manipularse con
cuidado. Si se dobla o si se aplica fuerza excesiva al sacarlo del espiral del envase hay
riesgo de que se dafe la guia.

¢ Antes de usar el producto o cuando sea posible durante el procedimiento, revisar
cuidadosamente la guia PressureWire™ para ver si tiene dobleces, deformacién u otros
dafios. No reajustar ninguna doblez ni deformacién.
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¢ El sensor PressureWire™ no se tiene que utilizar si ha sufrido cualquier tipo de dafio;

H&# ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTREN LESS Rivk

de lo contrario hay riesgo de dafar vasos y/o de que se produzcan valores de presion
distorsionados o una respuesta imprecisa al control de torsidn.

s Al introducir la guia, verificar que la punta del catéter esté libre dentro del lumen del
vaso y que no toque la pared de este. De no hacerlo hay riesgo de causar trauma en el
vaso al retirar 12 guia del catéter. Usar el marcador radiopaco del catéter para confirmar
la posicidn.

« Alintroducir la guia, compruebe que la punta del catéter se encuentra libre dentro del
lumen del corazdn y no esta en contacto con la pared de este. De no hacerlo hay riesgo
de causar trauma ventricular al retirar la guia del catéter.

s Observe todos los movimientos de PressureWire™. Siempre que se mueva o
torsione PressureWire™, se deberd comprobar el movimiento de la punta con
fluoroscopia.

« No torsionar PressureWire™ sin observar el movimiento correspondiente de la
punta; de lo contrario hay riesgo de causar trauma en el vaso/ventriculo.

« La manipulacién excesiva cuando el elemento sensor o punta de PressureWire™
esta situado en una curva aguda puede causar dafos o rotura de la punta.

« Si el catéter esta situado en una curva anatdomicamente severa o aguda -como en
una arteria subclavia tortuosa o una posicidon de vaso adyacente-, hay riesgo de
deformacion o rotura del empalme entre el eje y la seccian distal flexible del cable , a 31
cm desde la punta. Evitar el empleo del sensor PressureWire™ en posicién radial o
braquial si no es estrictamente necesario desde el punto de vista médico.

e La torsién de PressureWire™ contra resistencia o los intentos repetidos de cruzar
una oclusiéon de vaso total pueden causar dafios y/o fractura, con riesgo de que una
parte del sensor PressureVVire™ se separe de la punta.

+ El avance y retirada de PressureWire™ deben hacerse siempre lentamente. Nunca
empujar, retirar ni torsionar PressureWire™ si hay resistencia.

o La colocacion del catéteres y gulas en los ventriculos es un proceso potencialmente
arritmogénico.

« Nunca se debera realizar sin monitorizacidon ECG ni la presencia de un desfibrilador
en perfecto estado.

e Evitar el empleo de PressureWire™ en los ventriculos si el paciente es portador de
una valvula protésica mecanica. Es posible que PressureWire™ quede bloqueado e
interrumpa el funcionamiento de la valvula, lo que podria dar lugar a lesiones graves o

la muerte.

ST d ARGENTINA S.A. afrascual
NICA
DRA LOZZA GENTINA S, A,

APODERADA
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Precauciones

* PressureWire™ solamente estd destinado a ser conectado a un RadiAnalyzer™ o
una PressureWire™ Interface.

e PressureWire™ no debe ser utilizado con ning(in ¢able distinto al que se entrega; de
hacerlo, se registraran lecturas erréneas.

e No utilizar PressureWire™ con catéteres de arterectomia, Estos sistemas pueden
hacer que PressureWire™ se doble sobre si mismo y quede alojado en el catéter de
arterectomia. Si ocurre esto, retirar el catéter de arterectomia y PressureWire™
simultaneamente.

+ PressureWire™ no ofrece el soporte necesario para el intercambio de catéteres guia.
+ No utilizar el producto con instrumentos de intervencion con lumen de cable de guia
corto, puesto que PressureWire™ se podria doblar o fracturar durante la manipulacion.
+ Confirmar la compatibilidad del diametro PressureWire™ con el instrumento de
intervencion antes del empleo.

o El movimiento libre de la guia dentro del instrumento de intervencién es una
caracteristica importante de un sistema de guia gobernable porgue proporciona al
usuario una informacion tactil valiosa. Probar el sistema para ver si hay alguna
resistencia antes del empleo.

¢ Ajustar o cambiar la valvula hemostatica con una valvula ajustable si la primera
inhibe el movimiento de la guia.

+ Pueden producirse lecturas de presion falsas si el conector macho:

= no esta seco, limpio y libre de sangre coagulada

« no esta totalmente insertado en el fondo del conector hembra

» esta doblado o dafiado

¢ Para impedir el amortiguamiento de la sefial de presién arterial debe usarse un
catéter guia de tamafo 6F (2 mm} o superior. Cuando se emplean catéteres guia
grandes, debe considerarse usar tamafios superiores.

+ Si no se logra una hiperemia maxima coronaria ¢ de miocardio, la informacién
funcional puede ser invalida.

+ No medir la presién cuando el elemento sensor de PressureWire™ esta en curvas
agudas, dado que pueden producirse artefactos de presion.

« Si el instrumento de intervencion (catéter) se deja en la arteria coronaria, puede

producirse una subestimacién artificial de la presién coronaria.

PASCUAL
EZlMN:ITA
ARGLATINA 8, A,

51, Juoe NTINA S.A.

ARPQTIERADA
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presion.

« Cuando resulte dificil alcanzar la posicibn deseada, se puede desconectar
PressureWire™ para facilitar la manipulacién. Limpiar y secar cuidadosamente el
conector macho antes de reconectarlo.

+ Las lecturas de PressureWire™ pueden verse alteradas en caso de desfibrilacion.
Recalibrar PressureWire™ tras uso de desfibrilacion.

» Evitar la abrasion del recubrimiento de PressureWire™. Para evitar dafios en la guia
y posibles cortes en el recubrimiento de polimero, no mover ni manipular
PressureWire™ en canulas metalicas u objetos con bordes afilados.

« S5jse retira PressureWire™ durante el procedimiento para volver a ser introducido en
el paciente habra que asegurarse de que la pieza distal de Pressure\Wire™ se mantiene
humeda en todoc momento.

e« Para realizar una medicion éptima de la presion, ajuste la posicion de
PressureWire™ de forma que no toque las paredes auriculares o ventriculares para
evitar artefactos en la medicién debido al movimiento.

+ Se recomienda la ufilizacién de una guia estandar de 0,035” en forma de J para
avanzar el catéter y para proporcionar un apoyo al cruzar las valvuias cardiacas. No
utilice nunca PressureWire™ para este fin.

« Siempre que se obtengan mediciones absolutas de la presién sanguinea, la presion
registrada por el catéter y por PressureWire™ se tienen que hacer coincidir. Para este
fin, el catéter debera tener un lumen residual lo suficientemente grande para evitar
disminuir la presién intracardiaca correspondiente,

e Después del empleo, este producto puede constituir un peligro bioldgico potencial.
Manipular y desechar PressureWire™ segun la practica médica normal y respetando ia

normativa legal vigente

Efectos adversos

Durante todo procedimiento de cateterizacién, se pueden presentar, entre ofras, las
posibles complicaciones que se indican a continuacién: diseccién u oclusion de los
vasos, perforacién, embolia, espasmo, infeccién local y/o sistémica, neumotorax, infarto
congestivo, infarto de miocardio, hipotensién, dolor toracico, insuficiencia renal, arritmia

grave o muerte.

ESPECIFICACION DE LA ACTUACION DE LA PRESION
Presién de trabajo; -30 a +300 mmHg
Efecto térmico cero: 0,3 mmHg/°C

GUDERADA
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Efecto térmico de sensibilidad: 0,3%/°C

Deriva del cero: < 7 mmHg/h

ESPECIFICACION DE LA ACTUACION DE LA TEMPERATURA

Rango de temperaturas: 15 - 42°C

Precision relativa: 0.05°C O 10% AT.

Los datos de actuacién tipicos de presidn y temperatura estan dentro del rango de

temperaturas de 35°C a 42°C durante un tiempo de medicién inferior a 1 hora.

Conservacion y almacenamiento.

Guardar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro

Preparativos para el uso

Utilice una técnica estéril para abrir el embalaje de PressureWire™ y coloque
PressureWire™, todavia unido a la bandeja del embalaje, en la zona estéril.

Retire la tapa del embalaje en la posicién indicada.

JADVERTENCIA! Antes de usar el producto y cuando sea posible durante el
procedimiento, revisar cuidadosamente PressureWire™ para ver si tiene dobleces,
deformacion u otros dafos. No reajustar ninguna doblez ni deformacion.

Quitar el cable y enchufar el conector en el RadiAnalyzer™ mientras la guia esta en el
envoltorio del envase.

Rellene el serpentin del embalaje con 10 ml (10 cc) de solucién salina a través del
puerto de irrigacién ubicado a la salida del serpentin del embaiaje.

Aseglrese de que la bandeja del embalaje se mantiene plana sobre la mesa.

Calibre PressureWire™ segln las instrucciones que se adjuntan con RadiAnalyzer

Si falla la calibracion compruebe todas las conexiones.

Extraiga con cuidado el cable de la cubeta del envoltorio.

PRECAUCION: Si se retira PressureWire™ durante el procedimiento para volver a ser
introducido en el paciente habra que asegurarse de que la pieza distal de
PressureWire™ se mantiene himeda en todo momento.

ijADVERTENCIA! PressureWire™ es un producto delicade y debe manipularse con
cuidado. Si se dobla o se le aplica fuerza excesiva al sacarlo del envoltorio del envase

podria dafiarse la guia.

instruciones de Uso, MEDICIONES CORONARIAS

Conectar el catéter guia con el métedo normal. Irrigar el catéter.
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jADVERTENCIA! Al introducir PressureWire™ en caso diagnéstico, irrigar el catéter y

administrar anticoaguiante como en el procedimiento de cateterizacion estandar, de lo
contrario, puede coaguiarse
PRECAUCION: Para evitar el amortiguamiento de la sefial de presién arterial debe

usarse un catéter guia de tamario 6F (2 mm) o superior. Cuando se emplean catéteres
guia grandes, debe considerarse usar tamafos superiores.

Insertar cuidadosamente la punta distal de la guia en la valvula hemostatica del
conector e insertar la guia en el catéter.

Colocar el elemento sensor de PressureWire™ cerca de la punta del catéter gufa.

Tirar hacia atras del dispositivo de insercion hasta sacarla de la valvula hemostatica.
Cerrar la valvula hemostatica.

Colocar el transductor de presidn adrtica a la altura del corazén del paciente.

Verificar que las presiones del catéter guia y de PressureWire™ son similares.

Si se utiliza RadiAnalyzer™ la tecla de funcién EQUALIZE puede utilizarse para
eliminar la diferencia de presién residual entre la presién aodrtica y la presién de
PressureWire™. Pulsar y mantener pulsado EQUALIZE durante 3 segundos.
jADVERTENCIA! Al introducir la guia, verificar que la punta del catéter este libre
dentro del lumen del vaso vy que no toque la pared del vaso. De no hacerlo hay riesgo
de causar trauma en el vaso al salir la guia del catéter. Usar el marcador radiopaco del
catéter para confirmar ia posicion.

Avanzar PressureWire™ hasta que salga del catéter guia. Usar el torque para dirigir P
ressureWire™ hasta el vaso seleccionado.

JADVERTENCIA! Observe todos los movimientos de PressureWire™. Siempre gue se
mueva o torsione PressureWire™, se debera comprobar el movimiento de la punta con
fluoroscopia.

PRECAUCION: Cuando resulte dificil alcanzar la posicion deseada, se puede
desconectar PressureWire™ para facilitar la manipulacién. Limpiar y secar
cuidadosamente el conector macho antes de reconectarlo.

Cruzar la lesién con el elemento sensor y medir la presion distal con PressureWire™, y
la presion proximal a través del catéter simultaneamente.

ADVERTENCIAI La torsion de PressureWire™ contra una resistencia o los intentos
repetidos de cruzar una oclusién total del vaso pueden causar danos y/o fractura, con
riesgo de que una parte de PressureWire™ se separe de la punta.

NOTA: Para obtener informacién acerca de la significacién funcional de una lesion,
aplicar un estimulo hiperémico méaximo y calcular la reserva de flujo fraccional (FFR) y
otros pardmetros fisiolégicos.

PRECAUCION: Si no se logra una hiperemia m&xima coroharia o miocardica, la

informacion funcional puede ser incorrecta.
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esta en curvas agudas, dado que pueden producirse artefactos de presion.

{ADVERTENCIA! La manipulacién excesiva cuando el elemento sensor o la punta de
PressureWire™ esta situado en una curva aguda puede causar danos o rotura de la
punta. Si el catéter guia esta situado en una curva anatomicamente severa o aguda -
como en una arteria subclavia tortuosa o una posicion de vaso adyacente-, hay riesgo
de deformacion o rotura del empalme entre el eje y la seccién distal flexible del cable,
a 31 cm desde la punta. Evitar el emplec de PressureWire™ en posicién radial o

braquial si no es estrictamente necesario desde el punto de vista médico.

Si se decide efectuar un procedimiento intervencionista, seguir estas

instrucciones:

INSTRUCCIONES DE USO, PROCEDIMIENTO INTERVENCIONISTA
PRECAUCION: Para impedir el amortiguamiento de la lectura de presion arterial debe
usarse un catéter guia de tamafio 6F (2 mm) o superior. Cuando se emplean catéteres
guia grande, debe considerarse usar tamafios superiores.

Inspeccionar y preparar el dispositivo de intervencion siguiendo las instrucciones del
fabricante.

Desconectar el conector hembra de PressureWire™ vy quitar el torque aflojando la
rosca y sacandole con cuidado.

Avanzar con cuidado el dispositivo de intervencién sobre el conector macho de
PressureWire™ y proceder segun la préactica clinica normal.

Limpiar y secar cuidadosamente el conector macho antes de reconectario,
PRECAUCION: Pueden producirse lecturas de presién falsas si el conector macho:

-- no esta seco, limpic y libre de sangre coagulada

-- no esta totalmente insertado en el fondo del conector hembra

-- esta doblado o dafiado.

Volver a conectar la guia al cable, insertando cuidadosamente y totalmente el conector
macho hasta el fondo del conector hembra, y fijar el contacto atornillando. d
Tratar la lesion con la practica normal.

{ADVERTENCIA! El avance y la retirada de PressureWire™ deben hacerse siempre
lentamente. Nunca empujar, retirar ni torsionar PressureWire™ si hay resistencia.

Para evaluar el resultado funcional de la intervencién, retirar el dispositive de
intervencion del catéter guia, colocando el elemento del sensor PressureWire™ en
posicion distal de la estenosis.

PRECAUCION: Si el dispositivo de intervencion (catéter) se deja en la arteria

coronaria, pued ducirse una subestimacion artificial de la presion coronaria.
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Medir simultaneamente la presién distal con PressureWire™, y la presién proximal a

través del catéter guia.

NOTA: Para obtener informacién acerca de la mejora funcional obtenida en la
intervencion, aplicar un estimulo hiperémico maximo y calcular ia reserva de flujo
fraccional (FFR) y otros parametros fisiolgicos.

PRECAUCION: Si no se logra una hiperemia maxima coronaria o miocardica, la
informacién funcional puede ser incorrecta.

PRECAUCION: Si se utiliza un catéter de dilatacion en las mediciones de presion
coronaria, mantenerlo dentro del catéter de guia y desinflado para no perturbar los
registros de presién.

Cuando se termine el procedimiento, verificar que las presiones registradas por el
catéter guia y PressureWire™ son iguales, colocando el elemento sensor de
PressureWire™ cerca de la punta del catéter guia.

PRECAUCION: Después del empleo, este producto puede constituir un peligro
biologico potencial. Manipular y desechar PressureWire™ segun la practica médica

normal y siguendo la normativa legal vigente.

INSTRUCCIONES DE USO, MEDICIONES INTRACARDIACAS

JADVERTENCIA! Al introducir PressureWire™ en un caso diagnéstico, irrigar el
catéter y administrar anticoagulantecomo en el procedimiento de cateterizacion
estandar, de lo contrario, puede coagularse.

|JADVERTENCIA! Al introducir la guia, compruebe que la punta del catéter se
encuentra libre dentro del lumen del corazén y no estad en contacto con la pared del
corazon. De no hacerlo hay riesgo de causar traumaventricular al retirar la guia del
catéter.

jADVERTENCIA! Una manipulacion excesiva en el momento que el elemento sensor
o la punta de PressureWire™ presenta un angulo pronunciado puede causar dafios ©
la rotura en la punta.

jADVERTENCIA! Torsionar PressureWire™ en exceso puede causar dafos y/o
fracturas en PressureWire™, lo cual puede llevar a que una parte del mismo se separe
de la punta.

jADVERTENCIA! La colocacion de catéteres y guias en los ventriculos es un proceso
potencialmente arritmogénico.

Nunca se debera realizar sin monitorizacién ECG y la presencia de un desfibrilador en
perfecto estado.

jADVERTENCIA! Evitar el empleo de PressureWire™ en los ventriculos si el paciente

es portador de una valvula protésica mecéanica. Es posible que PressureWire™ qUedeM '
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bloqueado e interrumpa el funcionamiento de la valvula, lo que podria dar lugar a
graves lesiones o la muerte.

PRECAUCION: Se recomienda la utilizacién de una guia estandar de 0,035” en forma
de J para avanzar el catéter y para proporcionar un apoyo al cruzar las valvulas
cardiacas. No utilice nunca PressureWire™ para este fin.

Se recomienda la utilizacién de una guia de 0,035” en forma de J para posicionar el
catéter en el corazén en el lugar que interese, siga la practica clinica estandar en
funcion de la aplicacion,

Con el catéter posicionado de forma segura, substituya la guia estandar por
PressureWire™,

Inserte la punta distal de PressureWire™ en la valvula hemostatica y avance la guia
en el catéter.

Avance PressureWire™ hasta el lugar deseado.

jADVERTENCIAI Observe todos los moviemientes de PressureWire™, Siempre que
se mueva o torsione PressureWire™, se debera comprobar el movimiento de la punta
con fluoroscopia.

JADVERTENCIA! El avance y la retirada de PressureWire™ deben hacerse siempre
lentamente. Nunca empujar, retirar ni torsionar PressureWire™ si hay resistencia.
Retire el catéter hasta una posicién estable fuera de la valvula cardiaca, dejando
unicamente PressureWire™ en la posicion de medicidn.

PRECAUCION: Para realizar una medicion dptima de la presion, ajuste la posicién de
PressureWire™ de forma que no toque las paredes auriculares ni ventriculares para
evitar errores de medicion debido al movimiento.

PRECAUCION: Pueden producirse lecturas de presion falsas si el conector macho:

— no esta seco, limpio y libre de sangre coagulada

-- no esta totalmente insertado en el fondo del conector hembra

-- esta doblado o dafiado

PRECAUCION: Siempre que se obtengan mediciones absolutas de la presion
sanguinea. La presion registrada por el catéter y por PressureWire™ se tienen que
hacer cioncidir. Para este fin, el catéter deberd tener un lumen residual lo
suficientemente grande para evitar disminir la presién intracardiaca correspondiente.
PRECAUCION: Después de su uso, este producto puede presentar riesgos para la
salud. Manipule y elimine PressureWire™ respetando las practicas médicas y las
disposiciones legales y reglamentarias locales, estatales y federales.
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SiMBOLOS CON EXPLICACIONES

Precaucidn, (documentos auxiiares de consuita),

Fecha de caducidad (2 afiog & partir de ia fechs de fabricaciin).

Contenido dei envase.
1 ) Sensor de presion montsdo en una guia, cable
Y EPCTR WT _. __ o lman desconectable, disposilivo de par.
an ,
/T
&
[ne] Referencia de catélogo.
Didmetr.
Longhud.
Hidrofite.
LOY Nimene de lote.
Cantidad.
Termocompstble.
A Aparsio sensibie & electricidad estitica.
@ No usar si esti dafiado el ervase.
® Para a0 (mico solamente. No reutilizar.
@ No reesterilizar.
prerae [eol Esteniizado ton dxido de efilena.
c€§ Cumple con {as disposiciones de 18 Diveciiva relafiva a productos sanitarios 94 2/CEE.

Mantener seco.

J Fabsicarite.
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