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ACIST RXT ACIST HDI

ACIST. Es la forma de saberlo.

Enlos ultimos 20 afnos, hemos ayudado a mejorar la vida de 35 millones
de pacientes, y mas, en mas de 75 paises de todo el mundo

Desde entonces, ACIST se ha convertido en un catalizador del conocimiento, que ayuda a los cardidlogos
intervencionistas a visualizar, evaluar y mejorar rapidamente el tratamiento de los pacientes a nivel mundial, con mas de

400 empleados en todo el mundo.

Adquirida en 2001 y respaldada por el poder de Bracco, lider mundial en diagnéstico por imagen, nuestra creciente oferta
de productos y servicios ofrece la flexibilidad que los médicos desean para obtener la informacién que necesitan.

ACIST CVi

Antes de usar el producto, consulte las instrucciones de uso en el interior de la caja (cuando estén disponibles) o en
el sitio web www.acist.com en las cuales obtendra informacién méas exhaustiva en relacion con el uso seguro
del dispositivo

Indicaciones de uso: El sistema de administracion de contraste ACIST CVi® esta destinado a la infusion controlada de
medios de contraste radiopacos para procedimientos angiogréficos.

Contraindicaciones: El sistema de administracion de contraste ACIST CVi® (sistema CVi) no esta pensado para su

uso como bomba de infusién a largo plazo. El sistema no tiene por finalidad inyectar agentes, a excepcion de los de
contraste. El sistema no debe utilizarse para inyectar sustancias en cavidades corporales no vasculares. Cualquier
aplicacion del sistema distinta a las descritas en este manual es inapropiada y no deberfa intentarse. No afiada

ninglin componente a los kits de consumibles, independientemente ni junto con el catéter. Entre el kit de consumibles
proporcionado por ACIST y el catéter no deben colocarse en linea valvulas ni otros colectores. Los kits de consumibles
proporcionados por ACIST estan disenados, fabricados y probados para ser conectados a los catéteres utilizados en
procedimientos angiograficos. No utilice el sistema en presencia de gases inflamables.

Informacion importante sobre seguridad: El sistema CVi esté4 desarrollado para ayudar al médico en la inyeccion de
contraste durante una angiografia. Debe utilizarse con una imagen radiogréfica adecuada y cuando se disponga de

un equipo de monitorizacion de la presion arterial y del electrocardiograma. Ademas, debera contarse con equipos

de referencia de resucitacion cardiopulmonar y con los farmacos indicados para el tratamiento de las reacciones a
farmacos que estén inducidas por los medios de contraste. Es necesario que el sistema CVi lo opere o esté bajo la
supervision inmediata y directa de un médico con formacion especifica en angiografia y en el manejo de esta unidad. El
funcionamiento del sistema debe supervisarse en todo momento, y debe mantenerse la integridad operativa y mecénica
especifica a fin de garantizar la seguridad del paciente.

Para disfrutar de un funcionamiento correcto y garantizar la compatibilidad del equipo, use con el sistema CVi
Unicamente los accesorios y las opciones proporcionados o especificados por ACIST Medical Systems. Con objeto

de garantizar el buen funcionamiento de la jeringa, deben respetarse los limites de viscosidad. No permita que el kit de
jeringas reutilizable permanezca cargado con el medio de contraste durante méas tiempo que el maximo recomendado
por el fabricante del contraste. No permita que el kit de jeringas reutilizable se utilice en mas de cinco (5) procedimientos.
Después de cada procedimiento, reemplace el colector automatico y los kits del controlador manual. El uso del kit de
jeringas en mas de cinco (5) procedimientos, o la reutilizacion del colector automatico y los kits del controlador manual
pueden provocar contaminacion cruzada, riesgo de infeccion o el funcionamiento incorrecto del dispositivo como, por
ejemplo, la entrada de aire, la aparicion de fugas o la disminucién del rendimiento. Una embolia gaseosa puede provocar
lesiones al paciente, o incluso la muerte. La vigilancia y la atencion por parte del operario, junto con un procedimiento
bien definido, son factores esenciales para evitar la inyeccién de aire y provocar una embolia gaseosa. Antes de realizar
una inyeccion, elimine todo el aire de todo el kit del paciente y del catéter angiografico. Asegurese de que el exterior del
tubo esté seco antes de introducirlo en el sensor de deteccion de la columna de aire. Si hay algun fluido en la superficie
exterior del tubo, es posible que el sensor no pueda detectar el aire. Las inyecciones de alto flujo pueden causar
lesiones al paciente o incluso la muerte. Extreme la precaucion cuando ajuste la velocidad del flujo para evitar ajustar
involuntariamente una inyeccion que tenga una velocidad de flujo alta. Cuando se requiera una inyeccion de alto flujo,
asegurese de seleccionar un ajuste de presion que no exceda la presién nominal del catéter seleccionado.

ACIST RXi

Antes de usar el producto, consulte las instrucciones de uso en el interior de la caja (cuando estén disponibles) o en el
sitio web acist.com en las cuales obtendra informacion méas exhaustiva en relacion con el uso seguro del dispositivo.

Indicaciones de uso: El sistema ACIST RXi esta indicado para obtener mediciones de la presion intravascular para su uso
en el diagndstico y tratamiento de la enfermedad arterial coronaria y periférica. El microcatéter ACIST Navvus y Navvus Il
esté disenado para el uso con toda la familia de sistemas ACIST RXi.

Contraindicaciones: Los catéteres ACIST Navvus estan contraindicados para ser utilizados en la vasculatura cerebral.

Informacién importante sobre seguridad: El sistema RXi se debe utilizar inicamente por prescripcion médica y por
parte de profesionales sanitarios que hayan recibido la formacion adecuada y tengan la experiencia necesaria en el
funcionamiento del sistema RXi y en las técnicas y los procedimientos angiogréficos. Ademas, las personas que utilicen
este dispositivo deben estar alerta y atentas al funcionamiento del sistema mientras esté conectado al catéter del
paciente. La diligencia por parte del usuario es un requisito esencial para la seguridad general del dispositivo. El sistema
RXi no esta disefiado para ser utilizado como sistema de monitorizacion de la presion sanguinea. Antes de utilizarlo

y, siempre que sea posible, durante el procedimiento, inspeccione cuidadosamente el catéter Navvus en busca de
dobleces o cualquier otro dafio. No utilice un catéter doblado o dafiado, ya que pueden producirse dafios en los vasos
sanguineos o imposibilidad de avanzar o retirar el catéter. Cuando implante el catéter Navvus por la guia, asegurese

de que esta ultima y el catéter Navvus se mueven libremente dentro de la pared vascular. En caso contrario, el vaso
sanguineo podria sufrir algiin traumatismo. El catéter Navvus no esté disefiado para aplicarle un par de torsion. No
tuerza excesivamente el catéter. Si nota cierta resistencia, no haga avanzar ni retroceder el catéter Navvus hasta haber
determinado la causa de esa resistencia mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o la guia contra esa resistencia
puede hacer que se separe la punta del catéter o la guia, dariar el catéter o perforar el vaso sanguineo. Este producto
no se deberfa usar en salas donde haya equipos de resonancia magnética (RM). Para no realizar mediciones imprecisas
de la presion arterial, se recomienda no utilizar catéteres guia de tamafo superior a 8 F o catéteres guia con orificios
laterales. El catéter Navwus no es compatible con los catéteres guia de 4 F. No realice inyecciones de fluidos de alta
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presion (>600 psi) mientras la punta del catéter Navvus esté dentro del catéter guia. Las complicaciones potenciales
que pueden encontrarse durante todos los procedimientos de cateterismo incluyen, entre otras: diseccion u oclusion del
vaso, perforacion, émbolo, espasmo, infeccion local o sistémica, disrupcion de la intima, embolizacion distal de coagulos
y placa, infarto de miocardio, arritmias graves o muerte.

ACIST HDi

Antes de usarlo, consullte las instrucciones de uso, dentro de la caja del producto (cuando esté disponible) o en https://
acist.com/library/ para obtener informacion mas detallada sobre el uso seguro del dispositivo.

Indicaciones de uso: El sistema ACIST HDI® esta destinado a la exploracion ecogréfica de la patologia intravascular
coronaria y periférica. La ecografia de ultrasonido intravascular esta indicada en pacientes que sean candidatos a
procedimientos intervencionistas de angioplastia transluminal. El catéter de ultrasonido intravascular ACIST Kodama esta
disefiado para utilizarse con el sistema ACIST HDi.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes que tengan: bacteriemia o sepsis; espasmo arterial; anomalias
graves del sistema de coagulacion; vélvulas cardiacas mecanicas que el catéter pudiera atravesar; shock o inestabilidad
hemodinédmicos graves; oclusién total de los vasos sanguineos (antes de las etapas iniciales de la revascularizacion). Esta
contraindicado para el uso en arterias cerebrovasculares. En los procedimientos coronarios, el producto también esta
contraindicado en pacientes que no sean aptos para someterse a una cirugia de revascularizacion o a una angioplastia
con balén (ACTP).

Informacion importante sobre seguridad: Los estudios de ultrasonidos intravasculares con este producto solo

deben realizarlos médicos y otros profesionales de la medicina que estén plenamente formados en las técnicas y
procedimientos necesarios. El catéter Kodama incluye un sistema de acoplamiento de guia monorrail corto. Como tal, es
susceptible de enredarse o prolapsar la guia durante el despliegue y la retirada del catéter. Antes de utilizarlo, y siempre
que sea posible durante el procedimiento, inspeccione el catéter Kodama detenidamente, con el fin de detectar zonas
que presenten pliegues u otros daios. No utilice un catéter doblado o dafiado, ya que pueden producirse dafios en los
vasos sanguineos o la imposibilidad de avanzar o retirar el catéter.

Si nota cierta resistencia, no haga avanzar ni retroceder el catéter Kodama hasta haber determinado la causa de
esa resistencia mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o de la guia contra la resistencia puede provocar el
alargamiento o la separacion de la punta del catéter o de la guia, el dafio del catéter o la perforacion del vaso.

Al hacer avanzar el catéter Kodama a través de un vaso con estent, los disefios de catéteres monorrail cortos son
susceptibles de atrapamiento de la guia/catéter, separacion de la punta del catéter o dislocacion del estent.

Las reacciones adversas que pueden producirse como consecuencia de la obtencién de imagenes por ultrasonidos
intravasculares incluyen, entre otras, oclusion o cierre brusco de un vaso; embolia aérea; diseccion, lesion o perforacion
de un vaso; rotura, lesién o perforacion de un vaso; infarto agudo de miocardio; arritmias cardiacas, incluidas, entre
otras, taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular y bloqueo cardiaco completo; taponamiento cardiaco; atrapamiento
de catéter/guia; isquemia inducida por catéter; muerte; traumatismo vascular que requiera tratamiento/intervencion
quirdrgica, incluida la angioplastia/prétesis; infeccion; dafios en el estent; accidente cerebrovascular (incluido el accidente
vascular cerebral y el ataque isquémico transitorio); formacién de trombos o tromboembolismo; vasoespasmo.
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decisiones criticas.

Mas alla de su eficacia clinica, nuestros
diagndsticos también validan la idoneidad de

la intervencion terapéutica para mejorar los

resultados de los pacientes.
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Desde ayudar a reducir y seguir el suministro de
contraste’, hasta permitir a los médicos utilizar
su guia de 0,014” de eleccion, pasando por la
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Systemlnfo

ACIST CVTI’
ACIST es SU socio de
diagndstico que le
proporciona valor clinico y
econdmico cada dia.

Contrast Delivery System

Aumentar la seguridady
la eficacia operativa

ACIST CVi ofrece la posibilidad de reducir el
contraste administrado, minimizando el riesgo de
lesion renal aguda inducida por contraste (CI-AKI).*

ACIST AT X65 proporciona una sefal
hemodinamica mas definida, sin necesidad de
utilizar un colector manual.

*En comparacién con la inyeccion manual de medios de contraste:
Reduccion del 22 % en el uso del contraste sin comprometer la
calidad de la imagen.’

Valor clinico y econémico

CVi

e Hasta un 30 % de reduccion de IC-AKI frente a la inyeccion manual'?

e F1 49,4 % de los cardidlogos intervencionistas han sufrido al menos
una lesién ortopédica.® La CVi puede reducir las lesiones por esfuerzo
repetitivo que puede provocar la inyeccion manual de contraste.

e Hasta un 50 % de reduccion de la exposicion a la radiacion del clinico
al retroceder.®

e Un promedio de 5 min. mas rapido por procedimiento, lo que puede
permitir la realizacién de procedimientos adicionales en un dia®

Kits de consumibles CVi

Kits del controlador manual ATX y ATP
Jeringa multiusos

Colector automatizado

Conjunto de monitorizaciéon de presion

ACIST

Sistema FFR de intercambio rapido con dPR
(relacion de presion diastdlica), el indice no
hiperémico para la fisiologia coronaria

RXi'y el microcatéter Navvus® |l ultrafino le ofrecen

la posibilidad de simplificar la evaluacion de las
enfermedades coronarias complejas utilizando la guia
de 0,014” de su eleccion.

El dPR proporciona una alternativa no hiperémica para
la evaluacion fisiolégica de la enfermedad coronaria. Las
relaciones de presion no hiperémicas, como la dPR,
pueden reducir las molestias del paciente,* el costo™ y
el tiempo del procedimiento.

*Perfil de efectos secundarios reducido al comparar el enfoque en reposo (IFR, dPR, Pd/Pa)
con la FFR con hiperemia inducida por adenosina.

**Ahorro de costos basado en el menor costo de utilizar un enfoque de reposo en
comparacion con la FFR convencional y el costo respectivo de la administracion del
agente hiperémico (adenosina).

*** Al comparar el indice en reposo (iFR, dPR, Pd/Pa) con la FFR con hiperemia inducida
por adenosina.

¢ 13 % de reduccion del perfil de entrada de la lesion”® a fin de
agilizar el contorno para permitir la navegacion de enfermedades
complejas.

e 28 % mayor flexibilidad®

e Maximice el control permitiéndole utilizar la guia de 0,014” de su
eleccién para mantener la posicion de esta

¢ Una tecnologia de fibra optica consistente y fiable'® puede
ser menos susceptible de sufrir desviaciones clinicamente
significativas en comparacion con el cable de presion tradicional.”

Sistema RXi

e Requiere la puesta a cero solo una vez, en la instalacion inicial,
cuando esta en modo estacionario

e Cuando esté listo, mostrando la presion adrtica del paciente

*La diferencia no alcanzé significacion estadistica en el ensayo clinico.

v AcisT

HD IVUS System

ACIST HDj

] Para una Para una escala de Utiliza el moteado
visualizacion mejor grises mas suave y de la sangre para
definida del borde una visualizacion de la definir el espacio

del lumen*. placa mas definida*. intravascular*.

*Data on file - TR-07057 — Internal Testing

ACIST HDi con modos de imagen avanzados
proporciona una imagen IVUS mejor definida
para la planificacion previa al procedimiento y la
evaluacion posterior a este.?

¢ Mejora de la capacidad de entrega' y optimizacion de las imagenes? con
la punta distal desplazada

e Retroceso de alta velocidad: retroceso 10 veces mas rapido; reduccion del
tiempo en un 90 %'

e Mejor visualizacion de la media con IVUS de 60 MHz que con OCT para
optimizar el tamafio del estent™

e Consola HDi interactivay compacta con pantalla tactil para un analisis
rapido y un tamano reducido

e Compatible con la guia de 0,014 ”; diametro maximo de imagen de 20 mm

e E| uso de la IVUS cambio la estrategia de tratamiento durante el
procedimiento en el 74 % de los casos'

e | a ICP guiada por IVUS se asocio significativamente con un menor riesgo
de muerte, infarto de miocardio, revascularizacion y trombosis del estent'

e El uso de la IVUS es menos costoso y mas eficaz que la angiografia en el
71 % de los procedimientos de ICP'®



