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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4708-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000191-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000191-22-8del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma lega vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 (ANMAT)
del  producto médico marca DATASCOPE, nombre descriptivo  BOMBA DE BALON DE
CONTRAPULSACION INTRAAORTICOY nombre técnico Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balon
Intraadrtico, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-53199993-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 799-148", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-148
Nombre descriptivo: BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-846. Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balén Intraadrtico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DATASCOPE

Model os;



Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-31
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-32
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-33
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-35
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-52
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-55

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Estaindicada para su utilizacion en el tratamiento del sindrome coronario agudo, la cirugia cardiacay no cardiaca
o las complicaciones de lainsuficiencia cardiaca.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
DATASCOPE CORP.

Lugar de elaboracion:
1300 MacArthur Bld., NJ 07430, Mahwah, Estados Unidos.

Expediente N°: 1-0047-3110-000191-22-8
N° Identificatorio Tramite: 36408

EN
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Date: 2022.06.09 14:45:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Proyecto de Rétulo Anexo IIL.B

DEBENE s.a.

| rtador: Fabricante:
mportadgor. DATASCOPE CORP.

DEBENE SA
s 1300 MacArthur Bld., NJ 07430, Mahwah.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina. Eitadozcumd:s. ; =

BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Marca: DATASCOPE
Modelo: Cardiosave Hybrid

Cod: modelo# SN | xx0000xx ]

Alimentacidn:
A 100 - 240 V de CA + 10% s ﬁ
EE Frecuencia: 50/60 Hz +3 Hz 'I ' l' “ Ill = =

420 VA maximo

Almacenamiento:

Temperatura: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Humedad: De 15% al 95% de humedad relativa (sin condensacion)
Altitud: De O pies a 12.000 pies (de 760 mmHg a 483 mmHg) (de 1.013 hPa a 644 hPa)

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-148

VIRGINIA/ALFONZ0 DIAZ
APODERADA Daniel Rigchione
DEBENE S.A. Farmacedtico§ M.N. 11866
Director Tecnico
DEBENE S A,

IF-2022-53199993-APN-DFV GRM#ANMAT
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo |II.B

DEBENE s.A.

; Fabricante:
%A DATASCOPE CORP.

. . 1300 MacArthur Bld., NJ 07430, Mahwah.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina. Estados Unidos.

BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Marca: DATASCOPE
Modelo: Cardiosave Hybrid

Alimentacion:
A 100 - 240 V de CA £ 10% E
Frecuencia: 50/60 Hz +3 Hz '{ ' l' I I
|
420 VA maximo

Almacenamiento:

Temperatura: -20 °C a 60 °C (<4 °F a 140 °F)
Humedad: De 15% al 95% de humedad relativa (sin condensacion)
Altitud: De 0 pies a 12.000 pies (de 760 mmHg a 483 mmHg) (de 1.013 hPa a 644 hPa)

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-148

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El conocimiento general de contrapulsacién y el entendimiento de las caracteristicas y funciones del dispositivo son
prerrequisitos para el uso correcto de esta BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO (CBIA).
ADVERTENCIAS

« No opere esle sistema si no ha leido detenidamente este manual y las advertencias y precauciones correspondientes, Utilice el

“Manual de consulta rapida - Guia de configuracion inicial” inicamente si ya esta familiarizado con este producto. De lo contrario,
siga leyendo este manual hasta el final.

« Los gases comprimidos (depodsitos de helio) y las baterias de iones de litio son considerados mercancias o materiales peligros os
por las regulaciones de LA.TA.y D.O.T. Ofrecer paguetes 0 contenedores de mercancias peligrosas para el transporte que no estén
identificados, empaquetados, marcados, clasificados, etiquetados y documentados como corresponde, segun las regulaciones
D.OT.y LATA., representa una violacion de las leyes internacionales y federales de los EE.UU. Consulte la Reglamentacion de
mercancias peligrosas de LA.T.A. y/o el titulo 49 del Cédigo de regulaciones federales

« Riesgo de descargas internas - Este instrumento no contiene piezas que el usuario pueda reparar por si mismo. NO quite las
cubiertas del instrumento. Confie el servicio técnico a personal de mantenimiento de MAQUET formado y acreditado en planta.

«  Utilizar el CBIA por debajo de la amplitud o el valor minimo de la sefial fisiolégica del PACIENTE puede ocasionar resultados
imprecisos.

« Sielequipo se apaga de manera brusca, desconecte el BIA (Balén Intra-Aortico) del CBIA para garantizar el desinflado.

«  El uso de ACCESORIOS, transductores y cables que no sean los que se especifican en el manual puede aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética del CBIA. También puede demorar la recuperacion tras la descarga
de un desfibrilador cardiaco.

+  No se deben colocar otros equipos al lado, encima o debajo del CBIA. Si no es posible alejar el CBIA de otros equipos, se debe
observar y comprobar que funciona normalmente en la disposicion en la que se utilizara.

« Laprueba de fugas del modulo neumatico NO DEBE realizarse con el contrapulsador conectado al BIA de un paciente.

«  Elformador del sistema NO DEBE conectarse al CBIA si se esta ufilizando para el tratamiento de un paciente.

«  Vuelva a evaluary, si es necesario, vuelva a ajustar la temporizacién de inflado y desinflade después de cada cambig del umbral de

disparo de presion manual.
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo IIl.B

DEBENE s.A.

« La alarma de aumento, que se configura automaticamente durante el encendido, respalda a las alarmas del BIA (pérdida de gas y
alarmas del catéter BIA) cuando se producen frecuencias cardiacas mas aceleradas. Por lo tanto no se debe desactivar esta alarma
manualmente.

«  Nunca debe hacerse mantenimiento preventivo si el CBIA esta conectado a un paciente.

« Elmodo Configuracién del sistema no es apto para uso clinico.

.  Para garantizar el rendimiento adecuado del sistema y asegurar la proteccion del desfibrilador, con el CBIA solo deben utilizarse
cables y accesorios como cables de derivacién, balones intraadrticos (BIA), sofiware del sistema y conjuntos del modulo neumatico
aprobados por Datascope Corp.

. No infle el BIA con una jeringa u otro medio si sospecha que el balén presenta una fuga. La perforacién del balén puede ser un
indicio de que el estado vascular del paciente podria causar la abrasion o perforacién de los siguientes balones.

+  Elbalén del paciente no debe permanecer inactivo en el paciente (es decir, sin inflarse o desinflarse) por mas de 30 minutos, ya que
hay riesgo de que se forme un trombe.

+  No deje de vigilar al paciente en ninglin momento durante la terapia CBIA.

« Deben instalarse en el quirofano monitores de cabecera externos con supresion de la interferencia electroquirirgica para transmitir
la sefal ECG al CBIA.

. Use guantes quirirgicos al sustituir el médulo neumatico para evitar el contacto con el condensado residual u otros fluidos
corporales. La eliminacién del disco de seguridad usado del médulo neumatico debe llevarse a cabo segun las practicas que rigen
en el hospital para los desechos médicos.

«  Jamas debe colocarse a un paciente con BIA o al CBIA en una camara hiperbarica.

+  Estabilice la frecuencia cardiaca del paciente por debajo de 210 Ipm para evitar que el sistema dispare complejos ECG alternativos.
Si se dan esas condiciones de disparo, el inflado puede extenderse hasta el siguiente ciclo cardiaco.

+  Cologue los cables con cuidado. Asegurese de que los cables, mangueras y derivaciones queden lejos del cuello del paciente para
evitar el estrangulamiento. Mantenga el suelo y los pasillos libres de cables para disminuir el riesgo de tropiezo del personal sanitario,
los pacientes y las visitas.

«  Es posible suspender las alarmas del catéter en determinadas condiciones de temporizacién y frecuencia cardiaca. Consulte este
manual para obtener informacién mas detallada.

«  Dirija con seguridad el cable de alimentacion de CA de la estacién de carga de baterias. Deje libres los pasillos para reducir el riesgo
de lesiones.

«  No apile la estacién de carga de baterias con o en otro equipo.

+ Esta unidad usa una via comun de aislamiento para las derivaciones ECG y los canales de presion invasiva. Asegurese de que las
partes conductoras de los electrodos ECG no entren en contacto con otros elementos conductores con conexion a tierra. No conecte
ningln accesorio no aislado al CBIA ni al ECG o a las entradas del canal de presion invasiva mientras esté conectado a un paciente.
Asegurese de que la corriente de fuga total del bastidor de todas las unidades conectadas no exceda los 300 pA. Sies necesario,
use un trasformador de separacién/ aislamiento aprobado por la norma IEC 60601-1. No toque al mismo tiempo al paciente y
cualquier pieza del equipo eléctrico si se ha retirado alguna cubierta del equipo.

«  Elcable de suministro de corriente alterna y los cables de interfaz (es decir, los cables que no son del paciente) pueden utilizar la
misma conexién a tierra, Por lo tanto, si los cables de interfaz que no son del paciente estan conectados, la extraccion del cable de
suministro de corriente alterna no necesariamente aisla el CBIA.

«  Extreme los cuidados al usar un desfibrilador en un paciente. No togue ninguna parte del paciente, la camilla o el CBIA al utilizar un
desfibrilador.

« No deje en el suelo las tomas portatiles multiples (MPSO por sus siglas en inglés), es decir, alargadores de varias tomas que use
con el CBIA o sus accesorios. Conecie los accesorios del CBIA sélo al mismo MPSO que el CBIA. No sobrecargue el MPSO. No
conecte ofros equipos al mismo MPSO que el CBIA, ya que esto puede aumentar la corriente de fuga del sistema.

« Cuando interconecte el CBIA con ofros equipos eléctricos médicos o no, conecte el coneclor de ecualizacion potencial de forma
fiable a una conexion a tierra segura para minimizar el riesgo de una corriente de fuga excesiva o el riesgo de descarga.

. No vuelva a utilizar los dispositivos desechables.

. Utilice tnicamente cables de derivacion ECG de MAQUET/Datascope Corp. con el cable ECG del paciente. El uso de gialquier otro

cable de derivacion puede hacer que el sistema funcione de manera incorrecta.
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo lIl.B

DEBENE s.A.

+  NO se recomienda el disparo de presién cuando el paciente tiene taquiarritmia o un ritmo cardiaco irregular mantenido. Recuerde
ajustar el desinflado con la antelacion suficiente, de manera que sé complete antes de la sistole y permita una observacion continua
mientras se dispara desde una fuente de presion. Si aparece un mensaje informativo de “Disparo de presion irregular detectado”,
NO intente ajustar el control de desinflado, el sistema se compensarad automaticamente desinflando antes para evitar que se
produzca una interferencia con la eyeccion sistdlica.

+  Solo debe instalar o sustituir el deposito de helio el personal que esté familiarizado con la manipulacion de depositos de gas de alta
presion.

«  Cuando se esta usando presion como fuente de disparo, el desinflado del balon siempre debe ajustarse para que se produzca
durante el aumento sistolico. Una temporizacién de desinflado tardia provoca una reduccién y una demora en la presion sistdlica
del pulso. El sistema depende de que el aumento sistélico sea alto y oportuno para que el disparo de presion sea fiable y uniforme.
Cuando la presion es la fuente del disparo, si se superpone el desinflado del balén y la eyeccion sistélica es posible que los disparos
se demoren o no se produzcan, lo que puede provocar una pérdida de sincronizacion.

«  En situaciones de traslado en las que hay mucho ruido, el usuario debe prestar atencién en todo momento a los mensajes visuales
de alarma.

«  La asistencia constante de un BIA que presenta una fuga puede provocar la formacion de un coagulo de sangre grande dentro del
balén. Esto puede comprimir el balén, y es posible que sea necesario extirparlo guirdrgicamente.

«  No permanezca en el modo de disparo interno cuando el paciente esté generando un gasto cardiaco.

. Cuando retire progresivamente disminuyendo de manera paulatina el inflado del BIA, no disminuya el inflado hasta un punto en el
que el indicador de estado del BIA se mueva a menos del 50%.

«  Sies posible, use disparo ECG o de presion arterial durante la reanimacion cardiopulmonar. Esto facilita la sincronizacién de la
asistencia de la frecuencia y el ritmo de las compresiones toracicas,

« Enel MODO DE FUNCIONAMIENTO automatico, la sefial ECG (onda R) o de la presién arterial se seleccionara automaticamente
como la fuente de disparo. La seleccién dependera de la calidad de la sefal. Si ninguna de las sefales (ECG y de presién arterial)
genera un disparo adecuado y fiable como para permitir el funcionamiento automatico, el CBIA puede dispararse por su propio reloj
interno. Seleccione el MODO DE FUNCIONAMIENTO semiautomatico y ajuste la Fuente de disparo en Interno.

-  Sise usalaopcién umbral de disparo de presion manual, el umbral debe ajustarse cada vez que se produzca un cambio persistente
en la altura del pulso sistélico. Las modificaciones en la altura pueden deberse a condiciones cambiantes del paciente o pueden
ocurrir tras la calibracion inicial del contrapulsador de un BIA de fibra optica. Siempre debe volver a evaluar la temporizacion de
inflado y desinflado después de hacer cualquier ajuste en el umbral de disparo.

«  No conecte a la corriente el suministro de corriente del carro hospitalario y el suministro de corriente del transporte al mismo tiempo
para evitar un exceso de ruido eléctrico e interferencias con la deteccion de la sefal.

. Sise refiran las dos baterias o la bateria activada y la corriente alterna no esté conectada, la terapia se interrumpira (es degir, el
contrapulsador se apagara).

« Debe haber una cantidad suficiente de baterias adicionales cargadas durante el traslado para evitar que el CBIA se apague debido
a una capacidad inadecuada de bateria.

« No debe conectarse el CBIA al paciente cuando esta funcionando en modo de diagnéstico del sistema para evitar posibles lesiones.

e Las baterias presentan un riesgo de incendio, explosién o quemaduras graves. No las desarme, golpee, caliente por encima de 60°
C ni incinere. Sustitdyalas con baterias aprobadas por DATASCOPE. Ademas, extreme las precauciones para evitar dejar caer la
bateria.

«  Conecte el tubo flexible y coloque la estacién de rellenado de helio de manera segura. Deje libres los pasillos para reducir el riesgo
de lesiones.

« El dispositivo CARDIOSAVE no se ha probado para un rendimiento seguro, efectivo y/o previsto en zonas que se encuentren por
debajo del nivel del mar.

PRECAUCIONES

+  Los transductores de tensién arterial que se usan con el CBIA deben cumplir la norma de intercambiabilidad y rendimiento definidas
por ANSIFAAMI BP22:1994/(R) 20086, Transductores de tension arterial.

+ Se recomienda al operador revisar sistematicamente las condiciones de condensacion de la alargadera del catéter BIA. Si se
acumula demasiada condensacién, el rendimiento del sistema se vera afectado. La excesiva formacion de condens c[idn puede

s %mﬂcar que el médulo neumatico necesita mantenimiento.
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo III.B

DEBENE s.A.

e Las baterias del sistema deben mantenerse de forma adecuada y probarse periédicamente.

. Las baterias solo pueden cargarse cuando el enchufe esta conectado a la corriente y la luz que indica que la bateria se esta
cargando estd parpadeando. Esta condicién de carga debe mantenerse aun cuando el sistema no esta siendo utilizado. Cuando las
baterias estén completamente cargadas, la luz que indica que la bateria se esta cargando dejara de parpadear y permanecera
iluminada.

. Si CARDIOSAVE ha estado almacenado a bajas temperaturas, expéngalo a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos
antes de utilizarlo con la energia de la bateria.

«  Use solamente helio de calidad médica.

«  Cuando apague y encienda el equipo, espere al menos 10 segundos antes proceder al encendido.

. Cierre la valvula del deposito de helio cuando no esté utilizandola.

«  Antes de utilizar en modo emergencia, cuando el sistema debe ser alimentado por un inversor de corriente alterna, el correcto
funcionamiento del inversor con el sistema debe ser comprobado por personal cualificado de mantenimiento. Si el inversor de
corriente alterna funciona correctamente, no aparecera el mensaje “Bateria en uso”.

«  Las partes conductoras de los electrodos y de los conectores de las piezas aplicadas relacionadas, incluido el electredo neutral, no
deben entrar en contacto con otros elementos conductores con conexidn a tierra.

. Nunca coloque liquidos sobre esta unidad. Aseglrese de que el recipiente y el tubo de solucion salina no queden colgando
directamente sobre el CBIA. En caso de derrame accidental, limpie inmediatamente con un trapo y haga revisar la unidad para
garantizar que no exista ningun riesgo.

+ No use la unidad o los accesorios si estan dafiados.

»  No utilice el equipo si la ventilacién o los ventiladores del altavoz estan obstruidos.

«  Simueve el CBIA de un area fria a una calida, deje que se caliente y seque para evitar que se forme condensado.

+  El marcador del intervalo de inflado resaltado no debe usarse para ajustar la temporizacién. La temporizacién debe ajustarse
mediante la valoracién del aspecto de la onda de la presion arterial.

« La escala de la sefial ECG se ajusta (la sefial se amplifica) de manera automatica para que se visualice de la mejor manera en la
pantalla. Debido a este escalado automatico, las amplitudes ECG bajas pueden dar la impresion de una amplitud normal. La
interpretacion de la amplitud ECG debe realizarse sobre la base de la escala acotada.

« Laescala de la sefial de PA se ajusta (la sefial se amplifica y se compensa) de manera automatica para que se visualice de la mejor
manera en |a pantalla. Debido a este escalado automatico, las amplitudes de PA bajas pueden dar la impresién de una amplitud
normal. La interpretacion debe realizarse sobre la base de la escala acotada y del parametro de presion arterial del paciente.

«  Siel depésito de helio se ha instalado correctamente y no presenta fugas, la valvula puede permanecer abierta cuando no se esta
utilizando el sistema.

«  Para garantizar el funcionamiento fiable del sistema de rellenado y las presiones adecuadas de inflado del BIA, es importante que
no se altere el volumen total combinado de las membranas del BIA y del tubo extracorpéreo, ni de la alargadera del catéter. Si se
utiliza un tubo de longitud o didmetro interno diferente al del suministrado con los productos BIA MAQUET/Datascope Corp., los
niveles de presién de inflado del BIA se modificaran y pueden surgir fallos en el rellenado. Por lo tanto, estas practicas deben
evitarse.

«  Aseglrese de que las ruedas del carro estén bloqueadas al retirar el madulo de transporte del contrapulsador del carro o al velverlo
a colocar en el carro.

e  Para levantar el carro con el CBIA desde los mangos delantero y trasero se necesitan dos personas.

- Durante o después de cualquier cirugia que proveque un cambio de 6 °C o mas en la temperatura central del paciente en menos
de dos horas, debe recalibrarse el BIA de fibra 6ptica manteniendo pulsada la tecla Calibrar presién durante dos segundos mieniras
se asiste.

«  No se debe tirar de la percha de la solucién salina ni utilizarse como asa. Para trasladar o mover el sistema, utilice solamente el asa
del carro,

«  El asa de elevacién no debe ufilizarse para levantar el sistema de traslado. Use solamente los puntos y asas disefiadas para el
fraslado.

. Sujete el sistema durante el traslado para evitar dafios por impacto.

+  Sise pretende trabajar con la energia de la corriente, asegurese de que el sistema esté conectado a la corriente y T que NO

.aparezca el mensaje informativo “Bateria en uso”. /
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«  Antes de enviar CARDIOSAVE por correo comercial se DEBEN retirar las baterias.

«  Este producto requiere un mantenimiento preventivo programado para mantener su rendimiento especifico. Tenga en cuenta que el
mantenimiento incluye una limpieza periddica para garantizar que se mantenga un flujo adecuado del aire de la refrigeracion del
conjunto electrénico del sistema.

«  No ajuste el volumen de la alarma en un nivel tan bajo que no pueda escucharse claramente por encima de los ruidos ambientales
del sitio en el que se usa el CBIA.

= Notogue el extremo expuesto del cable de fibra dptica del BIA ni permita que este contacte con otras superficies. Esto podria dafar
o contaminar la conexion del sensor.

. La pantalla tactil es una superficie sensible a la presion que no debe estar en contacto con objetos afilados o sustancias quimicas
fuertes.

«  Eldepésito de helio interno contiene 200 PSI de helio. Este depésito DEBE vaciarse antes de enviar el sistema por correo comercial.

o Las baterias de CARDIOSAVE DEBEN enviarse mediante un servicio de transporte especializado en envios de mercancias
peligrosas. El embalaje para envio de baterias DEBE embalarse y etiquetarse correctamente. Péngase en contacto con MAQUET
DATASCO"PE si desea mas instrucciones sobre la devolucion de baterias.

«  La estacién de rellenado de helio no estd disefiada para utilizarse durante un traslado. La estacion de rellenado de helio esta
pensada para usarse en edificios de oficinas, hangares de aeropuerto o entornos similares, y deberia encontrarse en la proximidad
de un paciente.

+  Siga el protocolo del hospital referente a riesgos biolégicos para evitar el contacto con microorganismos patégenos cuando rellene
el CBIA con helio.

. La estacion de carga de baterias no esta disefiada para utilizarse durante un traslado. La estacion de carga de baterias esta pensada
para usarse en edificios de oficinas, hangares de aeropuerto o entornos similares, y deberia encontrarse en la proximidad de un
paciente.

«  Cologue el CBIA de tal forma que haya acceso al enchufe de CA. En caso de que exista un fallo en la corriente de red en el CBIA,
desenchifelo de la toma de pared para aislar el CBIA de la entrada de la corriente de red.

3.2; INDICACIONES DE USO
Est4 indicada para su utilizacion en el tratamiento del sindrome coronario agudo, la cirugia cardiaca y no cardiaca o las
complicaciones de la insuficiencia cardiaca.

CONTRAINDICACIONES

® |nsuficiencia aortica grave.

= Aneurisma abdominal o adrtico.

m Calcificacién severa aorto-iliaca o enfermedad vascular periférica.

= No se recomienda introducir el catéter BIA sin utilizar una vaina con introductor en pacientes con problemas serios de
obesidad, con cicatrices en la ingle u otras contraindicaciones para la insercién percutanea.

Nota: CARDIOSAVE no es apto para funciones de control de monitoreo de pacientes.

3.3 USO DE LOS ELECTRODOS DE PIEL ECG

1. Cuando obtenga una sefial ECG directamente de los electrodos de piel:

a. Aseglirese de que los cables de derivacién del paciente estén bien conectados al yugo del cable de enlace
proporcionado por MAQUET/Datascope Corp. Conecte cada cable de derivacién del paciente a un electrodo. La tabla que
se muestra a continuacién muestra la cantidad de electrodos ECG y las derivaciones disponibles. La cantidad minima de

electrodos recomendada es cuatro (4), ya que ofrece opciones de disparo y de seleccion de derivacion optimas.

OBTENCION DE PRESION ARTERIAL

o £\ ) Pagina 5 de 17
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Instrucciones de Uso Anexo |Il.B

DEBENE S.A.

Puede obtenerse una sefal de presidn arterial de forma directa o de forma indirecta, como salidas de alto nivel de un
monitor externo compatible. Consulte Conectar el monitor externo para obtener mas informacion sobre los requisitos de
conexion cuando se usan fuentes de monitor externo.

Las fuentes directas de obtencién de presion arterial son un BIA de fibra éptica ¢ un transductor externo de la presién

arterial (p.ej., lumen interno del BlA/radial).

CONEXION A BIA (CATETER BALON INTRAAORTICO)

BIA DE FIBRA OPTICA

1. Sujete el conector del sensor de fibra éptica con una mano, como se muestra en Sujecién del conector del sensor de
fibra Gptica, de manera que el tridngulo rojo quede visible en la parte superior.

2. Quite y deseche la tapa protectora del conector del BIA de fibra dptica. No toque el extremo expuesto del cable de
fibra optica.

3. Con la otra mano, abra la tapa protectora que cubre la abertura de la entrada del sensor BIA girandola hacia la
izquierda.

4. Introduzca el conector del BIA de fibra dptica en la entrada del sensor BIA hasta que escuche un clic.
Conecte el terminal luer macho del catéter BIA de fibra optica al terminal luer hembra de la alargadera de
MAQUET/Datascope Corp. Acople el conector luer macho de la alargadera de MAQUET al terminal luer de la entrada
de la alargadera del catéter BIA

PRECAUCION:

No toque el extremo expuesto del cable de fibra optica del BIA ni permita que este contacte con otras superficies. Esto

podria dafiar o contaminar la conexion del sensor.

Sujecién del conector del sensor de fibra oplica

PRECAUCION:

Para garantizar el funcionamiento fiable del sistema de rellenado y las presiones adecuadas de inflado del BIA (Balon

IntraAortico), es importante que no se altere el volumen total combinado de las membranas del BIA y del tubo

extracorpéreo, ni de la alargadera del catéter. Si se utiliza un tubo de longitud o didmetro interno diferente al del

suministrado con los productos BIA MAQUET/Datascope Corp., los niveles de presién de inflado del BIA se modificaran

y pueden surgir fallos en el rellenado. Por lo fanto, estas practicas deben evitarse,

Nota:

«  Silacalibracién del BIA de fibra optica falla y el CBIA esta llevando a cabo la asistencia, el sistema intentara recalibrar
5 minutos méas tarde. Si el nuevo intento de calibracién también falla, los intentos de calibracién subsiguientes se
llevaran a cabo segun la programacion regular.

«  Tras un fallo de la calibracion del BIA de fibra 6ptica, mientras el sensor esté conectado y seleccionado como fuente

de sefial de presion arterial, aparecera el mensaje informativo “No se ha podido calibrar el sensor de fibra dptica”.

CONEXION DE MONITOR EXTERNO

El CBIA puede obtener las sefiales ECG y de presion arterial del paciente como salida de alto nivel de un monitor externo
compatible. También puede proporcionar una sefal de salida de presion arterial de bajo nivel. Esta sefal se deriva bien
del BIA con sensor de fibra 6plica, bien del transductor de presién arterial del contrapulsador y las envia a la entrada del
transductor de presién fisioldgico del monitor de cabecera del paciente. La salida de bajo nivel imita la de un t Psductor

3 Pagina 6 de 17
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de presién arterial tipico, lo que permite la conexion directa de las entradas del paciente del monitor de cabecera. La sefial
proporciona una sensibilidad estandar de excitacion de 5 pV/V/immHg y esta totalmente aislado y resistente a

desfibrilaciones para poder utilizarlo con seguridad con cualquier monitor. Los conectores para sefiales de monitores

externos se sitian en el panel trasero del CBIA

REQUISITOS ECG DE LOS MONITORES EXTERNOS

® Ancho de banda* (-3 dB, referencia a 10 Hz): De 0,5 Hz maximo a 100 Hz minimo (Fijar el monitor a ancho de banda

de calidad diagnéstica).
= Retardo de propagacion* (retardo del complejo QRS): 25 ms maximo
= Mejora del marcapasos: Activada (si esta funcion esta disponible en el monitor) para mejorar la identificacion y el borrado

m Factor de escalado* (referencia a 10 Hz): 1 V/ImV £10%

del marcapasos.
REQUISITOS DE PRESION ARTERIAL DEL MONITOR EXTERNO
® Ancho de banda* (-3 dB, referencia a CC): CC a 15 Hz minimo
® Retardo de propagacion®; 25 ms méximo (retraso medido al 50% de la altura maxima utilizando onda sinusal de 1 Hz

aplicada a la entrada del monitor externo)

m Factor de escalado: 1 /100 mmHg +2%
1. Extienda con cuidado el cable replegable de suministro de corriente altena del carro hospitalario hasta obtener una

3.4; 3.9 PROCEDIMIENTO DE ENCENDIDO
longitud que permita garantizar que el cable no quedara tenso cuando se conecte a la corriente.
Si utiliza un suministro de corriente del transporte, conecte el cable de suministro que corresponda, segln el pais en que

se Io utilice, de forma segura en la toma de corriente del suministro de corriente del transporte.
2 Enchufe el cable de suministro en una toma de corriente alterna compatible con conexion a tierra. No use un
adaptador para interrumpir la conexion a tierra de la toma. Si se utilizan equipos auxiliares con el CBIA, asegurese de

que también estén conectados a tierra correctamente.
3. Compruebe que la luz de CA conectada esté iluminada para confirmar el funcionamiento de la corriente altema

4, Realice una prueba de fugas del modulo neumatico
5. Pulse el botén de alimentacién del CBIA para encenderlo.

6. Entonces, el CBIA llevara a cabo una comprobacion automatica de todos los subsistemas.
Compruebe que aparezca el mensaje Prueba del sistema correcta en el 4rea de mensajes de la pantalla del monitor.

ADVERTENCIA:

No conecte a la corriente el suministro de corriente del carro hospitalario y el suministro de corriente del transporte al
encendido ___en el monitor. El nimero de cédigo indica qué comprobacion ha fallado en el sistema. Reinicie el sistema

mismo tiempo para evitar un exceso de ruido eléctrico e interferencias con la deteccion de la sefial.
Si alguna de las pruebas del sistema eléctrico o neumatico falla, aparecerd el mensaje N° de cédigo de falla de prueba de

(apéguelo durante 10 segundos, como minimo) , si el mensaje vuelve a aparecer, registre el nimero de codigo y péngase
miautomatico,

en contacto con el servicio técnico de MAQUET.

La eleccion del modo de funcionamiento afecta enormemente a las opciones del CBIA y a la presentacion de la interfaz
del usuario. Por ejemplo, cuando se ajusta el modo de funcionamiento en Automatico, muchos de los controles no son

MODOS DE FUNCIONAMIENTO
necesarios y, por lo tanto, se desactivan. Por el contrario, cuando se ajusta el modo de funcionamiento en Se
|
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esos mismos controles se activan.
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Con las teclas del MODO DE FUNCIONAMIENTO se seleccionan el tipo de automatizacién y control para la aplicacién
de la terapia al paciente. Al seleccionar una de las teclas de MODO DE FUNCIONAMIENTO, se cancela la seleccion
anterior. Al pasar del MODO DE FUNCIONAMIENTO Automatico al Semiautomatico, la asistencia se interrumpe y el CBIA

queda en modo Espera.

Automatico Semiautomatico

Fuente de derivacion y Automatico Seleccién del usuario.

disparo

Temporizacién del BIA Automatico El usuario establece la temporizacién inicial, luege laevaliay
ajusta periédicamente.

Pérdida de la fuente de Autodeteccion de fuente  Alarmas CBIA y ajustes del usuario.

derivacién o disparo nueva

Puede reanudarse la asistencia pulsando la tecla Inicio. Al pasar del MODO DE FUNCIONAMIENTO Semiautomatico al

Automatico, la asistencia continuard automaticamente.

MANTENIMIENTO

Por el usuario

INSTALACION Y REPARACION DEL DEPOSITO DE HELIO

El depésito de helio debe sustituirse cuando la presién cae por debajo de un nivel predeterminado. Esto se indica cuando

aparece el mensaje informativo Helio bajo durante el funcionamiento o cuando el medidor de la presién del helio muestra

que el suministro de helio se encuentra en la zona roja. No es necesario interrumpir la terapia del CBIA. Sin embargo, el

deposito debe sustituirse lo antes posible para evitar eventuales fallos del autollenado que pueden demorar la

contrapulsacion.

ADVERTENCIA:

«  Solo debe instalar o sustituir el depdsito de helio el personal que esté familiarizado con la manipulacion de
depésitos de gas de alta presion.

e Use solamente helio de calidad medica.

INSTALACION Y SUSTITUCION DE BATERIAS

El CBIA puede funcionar con alimentacién de CC suministrada por baterias recargables de iones de litio que pueden
instalarse en las dos (2) bahias de bateria de la consola de contrapulsacion. Para evitar la interrupcion de la terapia, las
baterias descargadas deben sustituirse por baterias nuevas y cargadas cuando corresponda.

ADVERTENCIA:

Si se retiran las dos baterias o la bateria activada y la corriente alterna no estd conectada, la terapia se interrumpira (es

decir, el contrapulsador se apagara.

PROGRAMACIONES DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se han proparcionado dos programas de mantenimiento preventivo,

« ElPrograma A indica qué medidas debe tomar el usuario clinico o eltécnico biomédico (BMET) capacitado/acreditado
de MAQUET. Estos pasos no precisan el uso de herramientas y pueden llevarse a cabo en un entorno clinico.

« El Programa B indica las acciones que solo debe llevar a cabo un BMET capacitado/acreditado de MAQUET. Se

necesitan herramientas especiales y, en algunos casos, deben refirarse las cubiertas del Dispositivo.

.; __\
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PROGRAMA A

A cargo del usuario clinico o BMET. Consulte el manual del operador para ver las referencias.

Antes o despuss
da cada uso Cada mes

Cada 12 meses

Limpis el sislema, si es necesario. Revise gue los

cables del paciente estén en condiciones’, que el

conector luer del médulo neumatico no presente

grietas y que el cable de suministro no esté danado.

2 Lleve a cabo la prueba de fugas del médula
peumatico (consults ta seccion 2.2).

3 Roviea el sistama da baterias consults la saccidn
4.8). Revise el indicador de carga de la bateria [ ]
(consulte la seccidn 1.5.2).

4 Verffique el funcionamianta del yel
suministro de halio.

§ Werflique si hay fallos de derivacion, el
funcionamiento del transductor y el aviso de helio L]
bajo.

& Calibre la pantalla tactil en el modo de encendido
ahernativo, [consulte la seccidn 4.11).

7 Varifique la duracién de |2 bateria. Sustituya las
baterias cuando el tiempo de funcionamiento esté
fuera de los niveles especificados. (menos de 60 | ]
minutos por bateria a 120 Ipm). (consulte la seccién
412.2.1).

*  Las plazas que eniran en con el paci como las derivacit ECGylos d da tensin
arterial, deben kmpios y "_‘ e P
tarse los proc lizaclos de trabajo del hospital relacionados con la impieza

PROGRAMA B

Debe ser realizado por un técnico formado y acreditado en la planta de MAQUET.

6.000.000 12.000.000
ciclos de ciclos de
inflado y inflado y

Acciones necesarias [consulte ¢f manual do  Cada 12meses desinfiado o desinflado o

servicio técnico) 0 2500 horas 4 aitos.® 4 aftos.”
Llave a cabo una lista de verficacion da
inspeccion visual,

2  Retire las cubiertas principal y trasera.

Aspire el intericr de la consola, las.

cublartas y las dreas de entrada dal ]

ventilador. Aspire el intarior y las bandejas
dal carro.

3 Aspire el ventilador compresor y e érea
del sistema neumtico. Inspeccione las
mangueras y los sopartes de
amartiguacion del contrapulsador.

4 Sustituya el disco de seguridad del
médulo neumdtico.

5 Sustituya el disco comente del madulo
neumatico.

6  Sustituya el amortiguador/filtro da la
enirada del regulader de vacia y dela ]
entraca del depdsito de presién. :

7  Sustituya el conjunto del comprasor. L]

8 Comprusbe el panel de alarmas da nivel
eritico. Si la comprobacion falla o despuds =
da 2 afos de uso, sustituya la bateriada 9
volfios.

9 Confirma &l funcicnamisnto del ventilador
principal detris del panal trasero y del
vantilador mentado sobre el compresor. Si
esld equipado, confirme ol
funcionamiento del ventilador del
suministro de comiente del transporta.

10 Verifique la tensidn nominal y el tismpo de
gjecucion da las bateras del sistema. Si el
tiempo de funcionamiento es menor de-
60 minutos por bateria a 120 lpm o bien 3 u
después de cuatro (4) anos, susiituya
{as baterias.” (consulte la seccién
4422.1),

11 Lleva a cabo la prusba de fibra optica. Si
es necesario, limpie los componenies de ]
fibra éptica y repita la pruaba.

42 Calibre el sistema y lleve a cabo pruebas
de funcionamiento.

Lo que suceda primero.
*  Esto no implica una garantia de cuatro {4) afos.
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3.6; INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS Y TRATAMIENTOS

ADVERTENCIAS:

+  Nouse el Dispositivo cerca de un equipo de IRM (imagen por resonancia magnética), esté o no en uso.

e Las sefiales de salida del monitor externo deben cumplir ciertos requisitos. Consulte Conectar el monitor externo

«  Extreme los cuidados al usar un desfibrilador en un paciente. No togue ninguna parte del paciente, la camilla o el CBIA al utilizar un
desfibrilador.

»  Pacientes con marcapasos: Los frecuencimetros pueden seguir midiendo la frecuencia del marcapasos cuando ocurren paros
cardiacos o algunas arritmias. Vigile estrechamente a los pacientes con marcapasos. Consulte la seccion Seleccion de la fuente de
disparo del capitulo Funcionamiento del sistema para ver la capacidad de este instrumento de rechazar los impulsos del
marcapasos.

s  Sise usamas de un contrapulsador y estan muy cerca el uno del otro, confirme que se identifica correctamente la fuente del sonido
de alarma comprobando si aparece la indicacion visual correspondiente.

USO EN UN ENTORNO ELECTROQUIRURGICO

El CBIA posee un sistema de inhibicion de interferencias electroquirtrgicas, lo que reduce al minimo el ruido de los equipos

electroquirirgicos (ESU) y evita alteraciones del funcionamiento. Aunque el sistema inhibe el ruido de los ESU, no lo puede eliminar

totalmente. El CBIA se ha disefiado para la supresion de los ESU y proteger de quemaduras al paciente tanto en la conexion de entrada
del sistema de presion como en la del ECG cuando se estén utilizando los transductores y cableado recomendados.

Es recomendable limitar la potencia de esta energia que provoca el ruido. La magnitud de la interferencia est4 directamente relacionada

con la potencia del ESU, que deberia ser lo mas baja posible mientras se consiga el efecto deseado.

Ante la presencia de interferencia electroguirirgica, se deben suspender las siguientes alarmas hasta que la interferencia

electroquirirgica haya cesado:

m Presién de accionamiento alta

= BIA desconectado

m Restriccion del catéter BIA

m Aumento de gas en el circuito del BIA

m Pérdida de gas en el circuito del BIA

Una vez que la interferencia electroquirlrgica haya cesado, las alarmas suspendidas deben ser reactivadas automaticamente. Si alguna

de las condiciones de alarma mencionadas con anterioridad

Cuando utilice el CBIA en un entorno electroquirurgico, se recomiendan seguir estas técnicas

u Utilice siempre cable del paciente y derivaciones ECG de quiréfano suministrados por MAQUET/ Datascope Corp.

= En la medida de lo posible, coloque los cables del transductor de presion y de ECG en angulo recto con respecto a los cables de los

equipos electroquirlirgicos.

u Coloque los electrodos ECG tan lejos del lugar de operacion como sea posible.

u Coloque los electrodos ECG aproximadamente a la misma distancia del lugar de operacion para reducir al minimo cualguier diferencia

de potencial entre los electrodos.

= Coloque todos los electrodos en el mismo plano (ya sea anterior o posterior) para reducir al minimo cualquier diferencia de potencial

entre electrodos.

= En la medida de lo posible, mantenga alejadas todas las lineas de fluidos de presién de los cables electroquirtrgicos.

= Emplee Unicamente transductores de presion que cumplan las normas ANSIAAMI BP22:1994/(R) 2006, Transductores de tension

arterial.

m Cologue la placa de retorno electroquirtrgica directamente bajo el lugar de operacion.

= Utilice los requisitos minimos de la configuracién electroquirlirgica.

3.8 LIMPIEZA DEL SISTEMA Y DE LOS ACCESORIOS - MANTENIMIENTO POR EL USUARIO ENTRE
PROCEDIMIENTOS DE CONTRAPULSACION

Limpie la unidad con una esponja himeda y una solucion de jabén nautro o un producto de limpieza,con amoniaco. NO
USE solventes organicos ni productos de limpieza abrasivos. Intente que el producto de limpieza n |entre en los
ventiladores, ranuras de las baterias ni toque las aberturas del conector. Las piezas que entran e ] ciantactu con el
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paciente, coma las derivaciones ECG y los transductores de tension arterial, deben mantenerse limpios y desinfectados.
Siempre deben respetarse los procedimientos normalizados de trabajo del hospital relacionados con la limpieza y los
controles de infeccion. Si es necesario, péngase en contacto con el fabricante del transductor de presion para saber los
procedimientos de esterilizacion recomendados.

LIMPIEZA DE LA PANTALLA DEL MONITOR Y DE LA PANTALLA TACTIL

Limpie la pantalla del monitor y la pantalla tactil con cuidado para evitar que se rayen. Las particulas de polvo y tierra
pueden eliminarse o limpiarse con un trapo suave. Las huellas digitales y las manchas se pueden quitar con un trapo de
microfibra o con tratamiento antipelusa rociado con un aerosol o solucién de limpieza para pantallas. NO USE alcohol o
solventes que tengan compuestos organicos clorados. NO rocie el producto de limpieza directamente sobre la pantalla.

Limpiador recomendado:

Getinge Tec-Surf II*, nimero de catalogo 61301600047, desinfectante/limpiador de amplio espectro y multiproposito o

equivalente.

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS
ALARMA DE ALTA PRIORIDAD

Las alarmas de alta prioridad indican situaciones que precisan una respuesta inmediata por parte del operador. Enla
mayoria de las alarmas de alta prioridad se suspende la contrapulsacién. El icono de alarma de alta prioridad se
compone de un icono rojo parpadeante con tres (3) signos de exclamacion.

Todas las alarmas de alta prioridad emiten un tono sonoro uniforme. La combinacién de cinco notas de las alarmas de
alta prioridad suena en este orden: cinco notas, una pequefa pausa, cinco notas, una gran pausay se vuelve a repetir

la secuencia.

Aumento de gas en el circuito del BIA

Se ha detectado un aumento de gas en el circuito del BIA.
1 Asegurese de que ninguna conexion prasente fugas.
2  Pulse la tecla INICIO para rellenar autométicamente y reanude la contrapulsacion.
3 Sipersiste la alarma, pongase en contacto con el servicio técnico de MAQUET.

Atributos de la alarma:

Modo de funcionamiento: Todos

Fuente de disparo: Todas

Causa detallada: El aumento de gas acumulado supera los 5 ml en relacidn con el Gitimo volumen de rellenado automético.
Activo cuando el periodo de inflado del BIA = 80 ms y el periodo de desinflado = 250 ms.

Respuesta del sistema: Ventilacion ! BIA desinflado.

Reajuste: El mensaje y el tono de audio se desactivan cuando: se pulsa la tecla INICIO, se inicia el rellenado automatico o
cuando se pulsa la tecla LLENADO BIA durante 2 segundos.

Fallo del autollenado: No hay helio

El depésito de helio esta cerrado.
1 Abra el depdsito de helio.
El depésito de helio esta vacio.
1  Sustituya el depésito de helio.

Atributos de la alarma:

Modo de funcionamiento: Todos

Fuente de disparo: Todas

Causa delallada: Mientras se usa el CBIA en su configuracion hospitalaria, no se puede rellenar autométicamente el BIA debido
a un suministro inadecuado de gas helio.

Respuesta del sistema: Ventilacién / BIA desinflado.

Reajuste: Sustituya el depdsito de helio y, a continuacidn, reintente el rellenado automdtico pulsando la tecla INICIO o bien
pulsando la tecla LLENADO BIA durante 2 segundos.

ALARMAS DE PRIORIDAD MEDIA
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Una alarma de prioridad media indica una situacién en la que es necesaria una respuesta rapida del operador, Este tipo
de alarma no suspende la contrapulsacién, pero puede sefalar la necesidad de una accién correctiva. El icono de
alarma de prioridad media se compone de un icono amarillo parpadeante con dos (2) signos de exclamacion. Todas las
alarmas de prioridad media emiten un tono sonoro uniforme. La combinacién de tres (3) notas de las alarmas de
prioridad media suena en este orden: tres notas, una pausa y se vuelve a repetir la secuencia.

Fallo del sensor de fibra optica
Se ha producido un fallo en la comunicacién da la sefal del sensor de fibra Gptica con el CBIA.

{  Sujete firmemente el conactor del sensor de fiora dptica por la parte superior. Retirelo de la entrada del sensor de
fibra éptica y vuelva a introducirlo apretande hasta escuchar un chasquido.

2 Compruabe si hay dobleces visibles en el cable de fibra éptica de color naranja y eliminelas.

3 Sipersiste ol problema, desconacta el conector del sensor de fibra dptica.

4  Proporciona una fuente de PA alternativa (esto es, radial) conactande y poniendc a cero un transductor estandar o
conectando un cable de interfaz de la salida de PA de alto nivel de un monitor externo al CBIA,

5  Encasoda contar con una entrada de PA de alto nivel y que el CBIA se encuentre en modo SEMIAUTOMATICO,
cambie manuaimente la entrada de presién del CBIA a EXTERNA usando las teclas de flacha de PRESION a través.
del meni FUENTES. Compruebe que los ajustes de activacion y tismpo estén comectamente configurados.

6 Encaso de que no pusda proporeionarse una fuente de PA alternativa, considere la posibilidad de sustituir el baldn.

Atributos de la alarma:

Meodo de funcionamiento: Todos

Fuente de disparo: Todas

Causa detallada: Se ha producido un fallo en la comunicacin de la senal del sensor de fibra dptica con e CBIA.

Respuesta del sistema: La contrapulsacion continuard durants el disparo ECG y los indices y ondas de presin de fibra dptica no
estaran disponibles.

Reajuste: Al retirar el conector del sensor da fibra dptica.

Mala calidad de la sefal
El disparo ECG es demasiado poco fiable para el funcionamisnto automitico debida a la mala calidad de la seftal ECG.
1 Intente mejorar la sefial ECG verificando el contacto de los electrodos y su éptima colocacion. Si es necesario,
cambia los electrodos.
2 Comprushe la integridad de todas las cor delosc
La forma de onda da la presion arterial (PA) se encuentra ausente, plana o poco definida.
1  Comprusbe la integridad de todas las conexiones da cables, Gpticas o eléctricas.
2 Encasode qua se asté usando el transductor, aseglrese de que este no se haya dejado abierto. Sila forma de onda
sigue siendo plana, intenta vaciar el lumen interno aspirando y purgando la linea de presién artarial,
3 Encaso de que no pueda vaciar el lumen interna, tdpelo. Proporciona una fuente de PA alternativa (esto es, radial)
conectando y poniendo a cero un transductor esténdar o conectando un cable de interfaz de la salida de PA de alto
nivel de un menitor externo al CBIA.

Atributos de la alarma:

Modo de funcionamiento: Automatico

Fusnte de disparo: ECG

Causa dotallada: L a calidad de la senal de presién arterial y ECG es baja durante el disparo ECG.

Respuesta del sistema: £ sistema continia bombeando, pero podrd mostrarse conservador respecto al tiompo.
Reajuste: Automético, una vez detectada una senal ECG o de PA adecuada.

ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD

Las alarmas de baja prioridad son informaciones que el operador precisa tener en cuenta. El icono de alarma de baja
prioridad esta representado por un icono de alarma celeste con un signo de exclamacion. Todas las alarmas de baja
prioridad emiten un tono sonoro uniforme. La combinacién de dos (2) notas de las alarmas de baja prioridad suena en
este orden: dos notas, una pausa y se vuelve a repetir la secuencia.

Mala calidad de Ja forma da onda.

1 Comprusbe la integridad de todas las conexiones de cables de PA, &pticos o eléctricos. En casc dé que se esté
usando el transductor, asegurese de gue este no se haya dejado abierto.

2 Sise esta utilizando un transductor, aspire y purgue la linea de presién arterial para intentar mejorar fa sefal de PA
poce definida.

3 Coloque o recologue el o los electrodos ECG y compruebe el estado de todas las conexiones de derivaciones/
cables ECG,

4  Encaso de que no se produzca un disparo adecuado o que parsistan los problemas de la sefal, cambie el MODO
DE FUNCIONAMIENTO a SEMIAUTOMATICO. Comprusbe el disparo y la correcta temporizacion y, @ continuacion,
reanude la contrapulsacion pulsando la tecla INICIO.

El ritmo cardiaco sostenido es inferior & 30 Ipm o superior a 150 lpm.

{  Cambie el MODO DE FUNCIONAMIENTO a SEMIAUTOMATICO. Compruebe el disparo y la comrecta temporizacion

y, & continuacion, reanude la contrapulsacidn pulsando (a tecla INICIO.
A diastélico inadecuado :

1 Encaso de que no se pueda observar ¢l aumento diastélico, cuando el nivel de aumento esté ajustade al maximo.

intente mejorar sl estado hemodinamico del pacienta.

Atributos de la alamma:

Modo de funcionamiento: Automatico

Fuenta de disparo; ECG o presidn

Causa delallada: Consulte mds arriba las causas probabias.
Respuesta del sistema: £ bombeo no se ve alectado, se aplican normas de lempoarizacion conservadoras. /-l

Reajuste: Automdtico una ver completada con éxito una actualizacidn o al entrar en modo de espera.
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

AMBIENTE DE FUNCIONAMIENTO CONTINUO

Temperatura de uso: De 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

Humedad de uso: Del 15% al 85% de humedad relativa (sin condensacion)

Altitud de uso: De 0 pies a 12.000 pies (de 760 mmHg a 483 mmHg) (de 1.013 hPa a 644 hPa)

AMBIENTE DE FUNCIONAMIENTO TRANSITORIO

Temperatura de uso: De 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

Humedad de uso: Del 15% al 85% de humedad relativa (sin condensacion)

Altitud de uso: De 0 pies a 12.000 pies (de 760 mmHg a 483 mmHg) (de 1.013 hPa a 644 hPa)

AMBIENTE DE ALMACENAMIENTO (CBIA DESACTIVADO Y SIN CONECTAR A UNA FUENTE DE CORRIENTE
ALTERNA)

Temperatura de almacenamiento: De -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Humedad de almacenamiento: Del 15% al 95% de humedad relativa (sin condensacion)

Altitud de almacenamiento: De 0 pies a 12.000 pies (de 760 mmHg a 483 mmHg) (de 1.013 hPa a 644 hPa

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA CARDIOSAVE

CARDIOSAVE cumple los requisitos de EN 60601-1-2:2007.

El mantenimiento de CARDIOSAVE debe llevarse a cabo conforme a las precauciones especiales de EMC.
DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE. EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

CARDIOSAVE esta indicado para ser utilizado en un entorno electromagnético bajo las siguientes condiciones. El cliente
o el usuario de CARDIOSAVE deberian asegurar que se utiliza en el correspondiente entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - directrices

Emisiones de RF Grupo 1 CARDIOSAVE utiliza energia de RF Unicamente para su

CISPR 11 funcionamiento intarno. Por tanto, las emisiones de RF son muy
bajas y es improbable que provoquen interferencias con los equipas
electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El uso de CARDIOSAVE es adecuado para cualquier establecimiento

CISPR 11 que no sea de uso residencial, ni los conectados directamenta a la

Ersian s hirrros Clase A red puﬁl:la de bajo voltaje que suministra a edificios de uso

IEC 61000-3-2 MaOH.

Fluctuaciones de Conforme

voltaje/

Emisiones de flicker

IEC 61000-3-3

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

CARDIOSAVE est4 indicado para ser utilizado en un entorno electromagnético bajo las siguientes condiciones. El

usuario de CARDIOSAVE deberia asegurar que se utiliza en el correspondiente entorno.
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DEBENE s.A.

BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo lIl.B

Ensayo de
inmunidad

Nivel del ensayo IEC
60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - directrices

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
|EC 61000-4-4

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

Huecos de tensidn,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en el

en las lineas de
entrada

de suministro de
alimentacién

IEC 61000-4-11

Frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8

Ures el voltaje de corriente alterna anterior a la aplicacin del nivel de ensayo.

+6 kV contacto
+8 kV aire

+2 kV para las lineas
de

suministro de
alimentacion

+1 kV para las lineas
de entrada y salida

11 KV linea(s) a linea(s)
+2 kV linea(s) a tierra

<5% Ut
{{hueco >95% en Uy)
por 0,5 ciclos

40% U

{hueco de 60% en Uy)
por 5 ciclos

70% Uy
(hueco de 30% en Uy)
por 25 ciclos

<5% UT

({hueco >95% en Uy)
por5s

3 A/m

+8 kV contacto
+15 kV aire

12 kV para las lineas
de

suministro de
alimentacién

+1 kV para las lineas
de entrada y salida

+1 kV linea(s) a linea(s)
+2 kV linea(s) a tierra

<5% Ur
((hueco >95% en Uy)
por 0,5 ciclos

40% Uy

(hueco de 60% en Uz)

por 5 ciclos

70% Ur
(hueco do 30% en Ur)
por 25 ciclos

<6% Ur

({hueco >85% en Ur)
por5s

3 A/m

Los sueles deben ser de madera, cemento o
baldosa ceramica. Si los suelos estan
recubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30%.

La calidad de la alimentaci6n de la corrients
debe ser |a de un entorno hospitalario o
comercial.

La calidad de la alimentacion de la corriente
debe ser la de un entorno hospitalario o
comercial.

La calidad de la alimentacién de la cormiente
debe ser la de un entorno hospitalario o
comercial. Si el usuario de CARDIOSAVE
precisa que el aparato siga funcionando
durante las interrupciones del suministro, se
recomienda conectar CARDIOSAVE a una
fuente de alimentacién ininterrumpible o a una
bateria.

Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacién deben situarse en los niveles
caracteristicos de una ubicacion comercial u
hospitalaria tipica.

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

CARDIOSAVE est4 indicado para ser utilizado en un entorno electromagnético bajo las siguientes condiciones. El
cliente o el usuario de CARDIOSAVE deberia asegurar que se utiliza en el correspondiente entorno.

APODERADA
DEBENE S.A
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo IIl.B

DEBENE s.aA.

Ensaya de Nivel del ensayo IEC Nivel de

inmunidad 60601 conformidad Entorno electromagnético - directrices

No debe utilizarse ninglin equipamiento de
comunicacién por BF portatil o mévil en la
proximidad de ningun componenta de
GARDIOSAVE, incluidos cables. La distancia
de separacion recomendada se puede calcular
a partir da la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor,

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3 Vrms 0V d=035x P

IEC 61000-4-8 De 150 KHz a 80 MHz

RF radiada 3VW/m 10V/m d = 0,35 x /P De 80 MHz c 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

d=0,7x /P Do 8OO MHz o 2,5 GHz

donde P es la climentacién méxima de solido del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la dislancia de
separacién recomendada en metros (m).

Las fuerzas de los compos de transmisores de RF
fijos, determinados por una evalvocién
electromognética in sity,  debe ser menor al

nivel de conformidad en cada intervalo de

frecuenciast.

Es posible que se produzcan interferencias
cerca de los equipos marcodos con el siguiente

simbolo:

)

NOTA 4 El mayor intervalo de frecuencias se aplica entre 80 MHz y 800 MHz. :
NOTE 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion slectromagnética se
ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

& Las fuerzas de las campos generados por transmisores fijos, como las bases para taléfonos (inalambricos o portétiles)
y radios, las radios de aficionados, las emisiones de radio AM y FM y las de TV no se pueden predecir de manera
tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos seria necesario
considerar Una evaluacion electromagnética in situ. Si la fuerza del campe magnético medida en la localizacién en la
que se utilizaréd CARDIOSAVE excede el nivel de conformidad de RF aplicable citado anteriormente, seria necesario
observar y comprobar que CARDIOSAVE funciona normalmente. Si se observa cualquier anomalia, haran falta
medidas complementarias, como cambiar la orientacién o colocacién de CARDIOSAVE.

b por encima del intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las fuerzas de los campos deben ser manoras a 10V
(rms).

DISTANCIA SEPARACION RECOMENDADA ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACION POR RF PORTATILES Y
MOVILES Y CARDIOSAVE

CARDIOSAVE esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las alteraciones de RF estan
controladas. El cliente o el usuario de CARDIOSAVE puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una minima distancia entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles (transmisores) y
CARDIOSAVE tal y como se recomienda a continuacion, en funcién de la potencia maxima de salida de los equipos de

comunicaciones.
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
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DEBENE S.A.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor m (metros)

Potencia maximadesalida De 150 KHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
estimada del transmisor W

(vatios) d=035x /P d=0,35x /P d=07x JP

0,01 0,035 0,035 0,07

0,1 0,11 011 0,22

| 0,35 0,35 0,7

10 1.1 1.1 2,2

100 3.5 35 oy

Para transmisores con una estimacién de la potencia méxima de salida no citada arriba, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
|a estimacién de la potencia maxima da salida del transmisor en vatios (W) de acuardo con el fabricante del transmisor.

MNOTA 1 Entre 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion slectromagnética se
ve afectada por la absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

CARDIOSAVE cumple los siguientes requisitos de ATCA/DO-160F

Emisiones radiadas: RTCA/DO-160F, Sec.21, Catagoria B De 100 MHz a 6 GHz

Susceptibilidad radiada: RTCA/DO-160F, Sec.20, Categoria T De 100 MHz a 8 GHz 5V/m, >80% AM
a1 KHz

Energia de emision de EUROCAE ED-14F, Sec. 21, Categoria De 100 MHz a 6 GHz

radiofrecuencia: B

Susceptibilidad a radiofrecuencias: EUROCAE ED-14F, Sec. 20, Categorial  De 100 MHz a 8 GHz =90% AMa 1
KHz

3.14 DISPOSICION FINAL DEL DISPOSITIVO

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser desechados como

——
\\;Z residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por  separado.
fd Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacion de
Y@

desmantelamiento de su equipo.

3.16 ESPECIFICACION DE MEDICIONES

VISUALIZACION DE LA ONDA DE PRESION ARTERIAL

Autoescalado: La onda se escala automaticamente y se muestra en la ventana de onda de presién
arterial de la pantalla. La escala de presion asociada esté acotada con valores
numéricos en la linea mas alta, mas baja y central de la cuadricula que cubre la
duracién de la onda.

Intervalo de la linea de 0-300 mmHg minimo (limitado al intervalo de autoescalado de la ventana de PA).
referencia:

i' ~ -\
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BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO
Instrucciones de Uso Anexo II1.B

DEBENE s.A.

VISUALIZACION DIGITAL DE LA PRESION ARTERIAL

Resolucién: 1 mmHg

Precision: 4 mmHg o 4%, el que sea mayor (incluido el transductor conforme a BP22:2006)
4 mmHg o 4%, el que sea mayor (BIA de fibra éptica)

Intervalo: De 0 a 300 mmHg

Frecuencia de actualizacion: 2 segundos (nominal)

(Presiones sistdlica y diastdlica con y sin asistencia, presiones diastdlicas medias y aumentadas)

CERO DE LA PRESION ARTERIAL HIDRAULICA

Precision del cero: Visualizacion de la onda = + 2 pixeles (+ 0,5mm) de desviacién de la linea de base
del cero en todas las escalas de visualizacién de la presion. Indice de visualizacin
=z 0 mmHg

Intervalo cero; +120 mmHg minimo (la forma de onda no debe ser pulsatil)

Tiempo de reajuste <3 segundos
automatico:

CARACTERISTICAS DE LA SENAL DE SALIDA DE BAJO NIVEL

Intervalo de presién: De 0 a +300 mmHg (minimo)
Precision: 4 mmHg o 4%, el que sea mayor
Escala: 5,0 (WA/mmHg +4%
Respuesta de la frecuencia; CC a 42 Hz + 15% (de +0 a -3 dB) para la entrada del transductor fisiolégico
CC a 26 Hz + 15% (de +0 a -3 dB) para el BIA con sensor de fibra 6ptica
Impedancia de salida: < 3 K Ohm CC a un ancho de banda de 5 kHz
Ruido: 0,5 mmHg p-p max. (ancho de banda de 0 a 1 KHz) para el transductor fisiolégico.
0,2 mmHg rms (ancho de banda de 0 a 26 Hz) para los BIA con sensor de fibra 6ptica
Voltaje de rigidez dieléctrica: Minimo de 1500 V (rms) a 60 Hz durante un minuto con respecto al bastidor
Intervalo de la amplitud de De 4 a 8 voltios CC minimo

excitacion de entrada:
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58469467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000191-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000191-22-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A.; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-148
Nombre descriptivo: BOMBA DE BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-846. Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balén Intraadrtico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DATASCOPE

Modelos:
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-31



Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-32
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-33
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-35
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-52
Cardiosave (modelo Hybrid) 0998-00-0800-55

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Estaindicada para su utilizacién en el tratamiento del sindrome coronario agudo, la cirugia cardiacay no cardiaca
o las complicaciones de lainsuficiencia cardiaca.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
DATASCOPE CORP.

Lugar de elaboracion:
1300 MacArthur Bld., NJ 07430, Mahwah, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-148, con una vigencia de cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°: 1-0047-3110-000191-22-8
N° Identificatorio Tramite: 36408

EN
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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