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BUENOS AIRES, 0 4 NOV 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-1396-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologi:a Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

_ARTfCULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

W



‘2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Puebios Libres”

“‘ ot DISFOSICION ® -
S vt o ot 9 2 2 5

-
- //f/ﬁ//ﬂ} ros. ///.1//7////)

RN AR

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DATASCOPE, nombre descriptivo Bombas de Contrapulsaciéon Intraadrtica
y nombre técnico Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balén Intraadrtico, de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la 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 101 y 86 a 100 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-44, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1396-14-5
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

l
DEBENE S.A. ' BOME:ASDECONTRAPULSACIO@ 2 j'/ N
A ’

ImportadoAQDrZ Fabricado por:
DEBENE SA. DATASCOPE CORP.
Antezana 70 (1427} - CABA. 1300 MacArthur Blvd

Argentina Mawah, NJ EEUU. 07430, 3 4 (N 2019 _
BOMBAS DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICA

DATASCOPE
Modelos: CS300 CS100 y CARDIOSAVE Hybrid & Rescue

A - = =

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-44

El conoclmisnto general de contrapulsacién y el entendimiento de las caracteristicas y funciones del CPDR son premrequisitos para

el uso comecto de este equipo.

ADVERTENCIAS

N

=
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Los gases comprimidos {(botellas de helio) se consideran Mercancia peligrosa/material peligroso segun las nommativas de la
LATA yD.OT.

Se considera una violacién de las leyes federales norearnericanas e internacionales ofrecer cualguier empaque o sobre
envoltoric de materiales peligrosos para su transporte sin | debida identificacién, embalaje, marcado, clasificacion, etiquetado
y documentacion de acuerdo con las normativas de la D.O.T. e LAT.A.

Consulte las Nommnativas aplicables sobre materiales peligrosos de la LA.T.A., y fo los Cddigos de normativas federales 49
(Transporte, Péarrafos 171-180) para obtener mas informacién.

Peligro de electrocucién interna — Este instrumento no contiene piezas que pueda reparar el usuario. NO retire las cubiertas
del aparato. Transmita todas las preguntas relativas al servicio de mantenimientc a Datascope ¢ a un personal hosipitalario
calificado. ‘

Para garantizar un adecuado funcionamiento del CPDR, solo deberia utilizarse con cables, accesorios y BIA aproba:dos per
Datascape. i

E! funcionamiento del CPDR por debajo de la ampiitud minima o valor de la sefal fisioldgica PACIENTE puede provocar
resultados inexactos.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados en el manual puede dar lugar a emisiones

electromagnéticas aumentadas ¢ a una inmunidad elsctromagnética reducida del CPDR. Puede provocar también u
recuperacion mas lenta tras la descarga de un desfibrilader cardiaco
El CPDR ne debe utilizarse junto a ni encima de otros equipos. Si es necesario utilizarlo junto a o sobre otros eguipos, flebe

observarse detenidamente el CPDR para verificar el funcicnamiento normal en la configuracién en la gue se utiliza.

No utifice el CPDR durante o cerca de un escaner IRM (imagenes por resonancia maZ ética)

La prueba de fugas del disco de seguridad NO DEBE realizarse cuando el CPDR esté ponectade al BIA del paciente
aisulador del sisterma NO DEBE estar conectado al CPFDR mientras este en uso para terapia del paciente.

!

#le o evalué nuevamente la sincronizacién de inflado y desinflado después de haber cambiade manualmente el umbral
gerta sefial de presion para el dispare.

4

unca deje el sistema en el mode de Sefial de Disparo Interno cuando el pacjgn

HEINE un gasto cardiacc
11.866
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= Silaf di de 101 I modo d i6 ), pued i\?ﬁsp'
i la frecuencia cardiaca varia en mas de 10 Ipm en el moedo de sincronizacién manual, puede ser necesario un reajuste’detla
sincronizacidn.

2 La Alarma Aumento, que se fija automaticamente en el encendido, brinda respaldo a las alarmas BIA {Perdida de gas y BIA
catéter) a frecuencias mas altas. Por ello esta alarma no debe desactivarse manualmente.

o  El mantenimiento preventive no debe llevarse a cabo cuando el contrapulsador esta conectade al paciente

=  El modo de Configuracién del sistema no es para uso clinico.

= S cuando termina el llenadc manual el contenide de la jetinga no pasa al disco de seguridad, NO reinicie la contrapulsac&on
Consulte, prestando especial atencién al volumen de llenado de la jeringa. Si el segundo intento falla, lo mas probgble es que
exista una fuga en una de [as safidas o llave de tres vias del disco de seguridad v debe comprobarse que fu:\cionen de
manera adecuada

2 Noinfle el BIA con una jetinga ni ninglin otro medio si sospecha que hay una fuga en el balén

5 (a perforacion del balén puede indicar que la condicion vascular del paciente puede inducir a la abrasidn o perforacion del
siguiente balén

= El balén no debs permanecer inactivo en el paciente {es decir sin ser inflado y desinflado) mas de 30 minutos debide a la
posibilidad de formacién de trombos.

= No deje al paciente sin atencidn durante la terapia de contrapulsacién

= Los monitores externos de cabecera utllizados con el CPDR en ef quirdfano deben estar eguipados con supresion de
interferencias electroquirurgicas.

D Use guantes quirtrgicos al realizar los procedimientos de Disco de seguridad / eliminacidn de condensacidn para evitar el
contacto con condensacion u otros liquidos corporales. El disco de seguridad usado debe desecharse de acuerde a las
practicas hospitalarias actuales con respecto a los desechos médicos. )

>  Utilice sincronizacion Manual solamente cuando realice contrapulsacidn con catéteres pediét}icos.

© En ninguna circunstancia debe colocarse el BIA de! paciente 0 el CPDR en una camara hiperbarica.

= El CPDR puede dispararse con complejos ECG alternativos si la frecuencia cardiaca de un paciente supera los 200 1pm. E{ !
inflado puede extenderse al siguiente ciclo cardiaco si existe tan condicién de disparo tanto en modo de funcicnami?ntc AUTC 1
como SEMI AUTQ. Para impedir perjuicios potenciales al paciente, utilice sole el modo de funcichamiento MANUAL sila !
Frecuencia Cardiaca permanece por encima de los 200 Ipm.

D Procure no enredar los cables. Asegurese de que los cables, mangueras y guias estan alejados del cuello del paciente, par
evitar posibles estrangulamientos,

= Mantenga el suelo y pasillos libres de cables para reducir los riesgos para el personal del Hospital, paciente y visitante.

> En ciertas condiciones de frecuencias cardiacas ¥ sincronizacién pueden suspenderse las alarmas del catéter, Consufte este
manual par cbtener mas detalles

>  En ciertas condiciones de frecuencias cardlacas ¥ sincronizacion pueden suspenderse las alarmas del catéter. Consulie este
manual para cbtener mas detalles. ,

£ Las sehales de salida del monitor externo deben cumplir ciertos requisitos, Consulte “interfaz del monitor externo

D Esta unidad utiliza una ruta de aislamiento comin para los cables del ECG y los Canales de presion invasiva. Asegurese de ’
que ias piezas conductoras de los electrodos de! ECG no entren en contacto con otras piezas conductoras, Incluida'la toma de
tierra. No conecte ningan accesorio no aislado a las entradas del CPDR, al ECG o del canal de presion invasiva calando este
conectado a un paciente. Aseglrese de que las corrientes de perdida totales del chasis de todas las unidades conectadas no
superan los 300 pA. Utilice un transformador de aistamiento / separacion homologade segun la IEC 60601-:1 si fuera
necesario. No toque de forma simultanea al paciente y a cualquier elemento del equipo eléctrico si se ha retiradeo algun
cubierta del equipo.

©  Elcable de a linea CA y los cables de la interfaz (es decir, los cables que no se dirlgen al paclente} pueden utilizar la mjsma
toma de tierra. Por ello, la retirada del cable de alimentacion de CA no alsla necesarial te el CPDR, si estan conectagos los
cables noc pertenecientes al paciente.

£ Extreme el cuidado cuando se utilice un desfibrilador con el paciente. No toque ninglin miembro del paciente, de |
cperaciones ni del CPDR cuando utilice un desfibritador. /

No gbjpque MPSO (Salidas de tomas multiples portatiles, es decir, extensiones cgn ladrdnés) con el CPDR o sus ‘accesorios
A suelo. Conecte Gnicamente accesorios del CPDR al mismo MPSO quegl ?\'TEDng ISgroue las bases miltiples. No
eqmiEeS ST misme MPSO con el CPDR ya que puede aum}el'ltar la.coriente of pardidabde! sistema
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D Conecte firmemente el conector de compensacién de potenciales a la tierra de seguridad al interconectar el CPDR con Bims
. . . - . . . . . PP (N
equipos eléctricos medico o no medicos para reducir el riesgo de corriente de fuga excesiva y o riesgo de descarga eléctrica™ b0 s

No reutilice los dispositivos desechables

J 3

Pacientes con marcapasos: Los medidores de frecuencia contindan contando la frecuencia del marcapasos duranté Paros
Cardiacos o algunas amitmias. Mantenga a los pacientes con marcapases bajo una atenta observacion. Consulte este manual
para descubrir la capacidad de rechazo del pulso proveniente del marcapascs de este instrumento.

= No se recomienda usar la presidn para el disparo en presencia de ritmos cardiacos o taquiarritmias irregulares. Recuerde
ajustar el desinflado para que el mismo ocurra antes de !a sistole y observar continuamente mientras se dispara en este
modo. Si aparece el mensaje “SENAL DE DISPARO IRREGULAR”, NO intente ajustar e! contro! de desinflado, puesto que &l
sistema compensara automaticamente realizando el desinflado antes para evitar la interferencia con la eyeccion sistdlica.

Solo personal familiarizado con el manejo de botellas de gas de alta presidn debera instalar o reemplazar la botella de helio.

33

Cuando el CPDR se encuentra en el modo de Llenado Manual, se desactivan las alarmas del catéter y de perdida de gas del

catéter BlA. Se mostrara el mensaje "Alarmas de perdida de gas y de catéter desactivadas” en la seccidn de mensajes de la

pantaila. La barra de estado del BIA no estara activa. Por lo tanto, el uso de la Alarma de Aumento Baijo resulta esencial en el

culdado de pacientes con BIA pediatricos. Al ajustar la Alarma Aumento, el sistema monitoriza el nivel de asistencia y alerta al

usuario en €l caso de que el aumento diastdlico haya caido por debajo del limite de alarma.

© Cuando se utiliza la sefial de presién para el disparo, el desinflade del balén siempre se debe ajustar para que se complete en
el comienzo del sistole. La sincronizaciédn tardia del desinflado produce una reduccion y demora en la deteccidn de la presién
de pulso sistdlico. El sistema requiere una sistole prominente y oportuna para generar una sefial de presién para el disparo
uniforme y fiable. Cualquier super imposicion del desinflado de! balén y de la eyeccion sistdlica, en el modo de sefial de
presion para el disparo, puede hacer gue los disparos sean tardics o que no se realicen, lo que traetia potencialmente como
resultado la perdida de la sincronizacion I

2 Durante situaciones de transporte con mucho ruido, el usuaric debe verificar de manera continua los mensajes de alarma
visuales

© Durante el transporte aéreo se debe usar el modo de Autelienado. Si este medo no puede ser usado y se requiere el mado de

Lienado Manual, asegurese de que el llenado m anual se realice an los mismos intervalos y altitud en que se realizaria el

autollenado.

Al desconectar la bateria interna, si la corriente de CA no esta activada, se detendra la terapia, (es decir se detendra el baldn).

J3

La asistencia continuada con un BlA que presenta una fuga puede dar como resultado la formacion de un gran coagulc de
sangre en el balén. Estoc puede provocar un atasco del propic balén, siendo necesaria una intervencidn quirirgica para su
extraccion.

=  Jamas conecte un BIA o su alargadera al Puerto de llenado manual. Consulte las instrucciones de funcionamiento (Llenado
manual del BIA) para un uso adecuado de esta funcion.

Utilice solo el disco de seguridad aprobado / CRM (P/N 0997-00-0985-0997-00-0986) disefado para su uso con el ds100Y
CS300.

Las alarmas de perdida lenta de gas y del BIA estaran inactivas al contrapulsar en el modo de LLENADO BIA MANUAL. En

consecuencia, el empleo de la alarma aumento resufta esencial cuando se atiende a los pacientes mientras el sistema

4

34

functona en dicho modo.

No se debe permanecer en el medo de sefal de disparo INTERNA cuando el paciente este generando una actividad cardiaca.
Cuande efectué el destete reduciendo el aumento BIA, no le reduzca hasta un punto en gue el indicador gde estado del BIA se
mueva menos del 50% /

No utilice nunca jeringas de vidrio para el procedimiento de llenado manual. Si el vidrio se rompe podrian producirse lesiones!

48 83

El CPDR debe estar en modo de funcionamiento SemiAuto siempre que no exista pulso adrtico, y se desee asistencia de
contrapulsaciéon. Por ejemplo, siempre que exista un bypass circulatorio o flujo laminarf o el dispositivo de asistencia del

ventriculo izquierdo este en uso.

2

La calibracion del BIA Sensor no es funcional en ! modo de llenade manual, en consgcuencia los indices de presidn afterial

pueden no estar disponibles.

Si se emplea la opcion de umbral de disparc de presién MANUAL, el umbral debe ajustarse siempre que se produzcan
HJgafmbios en la condicién del
B886n de inflado y desinflado

cambios persistentes en la altura del pulso sistélico. Los cambios de altura P
) e-puRdEn seguir a la calibracion inicial de un BIA Sensor, Ree\salugﬁ{g@.hgglf :
tras los ajustes at umbral de disparo, DEBEHM
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= Sise emplean en las cercanias mas de un CPDR, asegurese de que se identifica correctamente el origen de la alatma, 7 o
W

confirmandolo con |la carespondiente indicacion visual. &
- OFemaY
e

PRECAUCIONES;

= Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este equipo a médicos (o a otro profesional de Ja medicina que
dispenga de una licencia adecuadaj. 1

= Los transductores de presion usados con el CPDR deben cumplir los estandares de capacidad de intercambio y
funcionamiento segin la norma AAM) Spec BP-22-1994 “Blood pressure Transducers”

2 Par gue et sistema automatico de eliminacién de la condensacidn funcione correctamente es necesario que el disco de
seguridad este correctamente conectado a la consola. La condensacién excesiva puede indicar que es necesario reparar el
module de eliminacién de la condensacion.

2  Serecomienda que el usuaric verifigue rutinadamente la formacion de condensacién en la alargadera del catéter intra-aortico.
Si se permite gue se acumule excesiva condensacion, ello afectara el funcionamiento del sistema. La condenacién 1s.lxcesi\.lra

puede indicar un problema que necesita ser reparado.

Cuando se transporte el sistema sin el carro, asegurese de tirar del sistema solamente del asa. NO LO EMPUJE.

33

Las baterias internas se cargan solamente cuando el enchufe de alimentacién de la red de comriente alterna esta conectado a
una fuente activa de la red de corriente alterna, e! interruptor principal de la red de corriente alterna estaen ON y ellindicadar
LED de estado de carga de la bateria es iluminado. La bateria debe mantenerse cargado un cuando el sisterna no elste en
uso.

Las baterias def sistema deben estar debidamente mantenidas y comprobadas

33

El sistema carga las baterias intemas cuando funciona con corriente alterna. Por elio, mantenga el sistema conectade a un
recsptaculo activo de CA con el interruptor Corriente ON/CFF en posicion ON. Si el sistema fuera a almacenarse pc:r un
periodo prolongado de tiempe o en temperaturas ambientales por encima del rango operative, consulte la seccidn b:'aterias del
capitulo Mantenimiento por parte del usuario.

Utilice solamente helio de grado medico

33

Para instatar o retirar el disce de seguridad es necesaric hacerlo girar parcialmente. Al asegurario en su sitio verifigue que la
saliente situada en |a superficie superior del montaje del disco de seguridad haya girado totalmente hasta la posicion de la
hora 12 del reloj.

Cuando apague ka unidad, espere por lo menos durante 10 segundos antes de volver a encenderia.

33

Se recomienda a los usuarios no utilizar la posicidn mas elevada de! Soporte de infusidn salina cunde la consola se retire de
1
su base movil en el hospital. EN esta configuracién, el sistema puede inclinarse durante el transporte del equipo. 5i la altura

¥
del equipc es excesiva cuande se inclina el sistema, puede hacer contacto con el usuatio y posiblemente, lesionarlo,
1

12

El personal de mantenimiento calificado debera Inspeccionar el inversor de corriente alterna, cuando el sistema se alimente de
este, para cerciorarse de su funcichamiento normal, antes de su utilizacidn de emergencia. El mensaje “bateria en u,’so" no
aparecera en pantalla durante el funcionamiento normal del inversor de CA. J

Cuando este colocada la Cubierta Protectora opcional, no deje el CPDR en funcionamiento { es decir, con el interruptor del
sistema en la posicion ON)

Para la proteccion de los controles y sus ajustes, Datascope recomienda que la pantalla permanezca abierta Unicamiente
mientras observa los parametros o trazados del paciente. l

Las piezas conductoras de los electrodos y los conectores relacionados con las piezas aplicadas, incluyenda el electrodo
neutro ho deben estar en contacto con otras piezas conductoras incluyendo la tierra. ;

4 4 4 0

No cologue nunca liguidos encima de esta unidad. Cercidrese de que el soporte de la sclucidn salina y los tubos no queden
colgande directamente sobre el CPDR. Si por accidente se mojara, limpielo inmediatamente y haga que se revise la unidad’

para asegurarse de gue no existe peligro alguno.

No utilice una unidad ¢ accescrio dafado o 1oto.

S.

=N
PN

No ponga en funcionamiente la unidad con las ranuras de ventilacin o altavoces obstruide

n el modo de Llenado Manual, el modulo de eliminacién de la cendensacion del sisterna ésta desactivade.

Sjl contenido de fa jeringa no pasa el disco de seguridad, NO reinicie la contrapulsacidn. fYuelva al paso § del procedimiento
[ ]

wento falla, lo mas
1

de Llenado Manual, prestando especial atencion al volumen de llenado de la jedng Sl cBse Her
probable es que exista una fuga de una de las salidas o llave de tres vias drél'diﬁ%ﬁé‘é‘e-g goaindebe comprobarse que

funcionen de manera adecuada. 0 k:q?nfzt{\m _’S;, :
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Para evitar la condensacion, deje gue el CPDR se caliente y seque cuando se pasa de un drea fria a una calida.

338

El marcador de Intervalo de inflado (resaltado) no deberia usarse para establecer Ja sincronizacién. La sincronizacidn deberia”

establecerse mediante el examen del frazado de la presion arterial J

I Lasefial de ECG vista se traza a escala {se amplifica) para propercionar una visualizacién optima. Debido al trazado a escala
autornatico, las amplitudes bajas de ECG podrian parecer normales al ser visualizadas. | o8 juicios relativos ala amslitud de
ECG deberan hacerse basandose en |a escala anotada o en el las tiras impreso del ECG. I

D La senal de PA visualizada se traza a escala {se amplifica} y desfasa para proporcionar una visualizacion optima. Debido a la
automdtica, las amplitudes bajas de la presién arteria! podrian parecer normales al ser desplegadas. |.os juicios deberan
hacerse basandose en la escala anotada, en los pardmetros en pantalla o en el registro impreso de ia presién arterial.

D Cuando el sistema no este en use, cierre por completo la valvula de la botella en el sentido @ las agujas del reloj, pa:a prevenir
posibles fugas y el agotamiento de la provision de belio.

= Para garantizar un funcicnamiento fiable del sistema de autollenado y presiones de inflado del BIA apropiadas, es importante
que no se altere el volumen total combinado de la membrana del BIA y los tubos extracorpdreos, mas el tubo alargador del
catéter. El empleo de tubos de una longitud o diametros interiores diferentes a los suministrados con los productos EiIA
Datascope, cambiaran ios niveles de presion de inflado def BIA, lo que puede dar lugar a fallos en la funcién de IIena‘do
automético. Por ello, debera evitarse esta practica.

=  Antes de! transporte, cercidrese de que la manija de la botella de helio este bien ajustada y que et mandmetro dg la presion de

helio se encuentre al mencs un 25% lleno. Durante el fransporte verifique, aproximadamente cada 30 minutos, que l:a manija

se mantenga bien ajustada y que la presion no calga de manera notoria.

Asegurese de que las ruedas de! carro se encuentren en la posicién de blogueo cuando retire la consola del contrapulsador

del carro ¢ al volver a colocar el contrapulsador en el carro.

Para levantar el CPDR UTS usande las manijas inferiores se necesitan dos personas. Mientras se levanta, el Contrapulsador

debe permanecer estable colocando una mano cerca de la parte superior de !a unidad.

Cuando se encuentra en Mode de llenado manual, el BIA debe rellenarse cada 2 horas en su uso en adultos y cada 45

minutos en su usc pediatrico.

4 ¢ 3 3

Si el punte de monitorizacién de lka presion del paciente cambia durante la contrapulsacion, pulsar la tecla intervalo de inflado
1
para recalcular e! refraso de la transmision de la presién arterial. Reconfirme la posicidn correcta. Ello garantizara {a precision

de la informacion digital de la presidon sanguinea.

4

El modulo de efiminacion de ia condensacién (CRM) ha sido disefiado para funcionar de manera mas eficiente cuando la
[ ]
unidad esta en posicién recta normal {vertical). El funcionamiento transitorio del modulo en la posicién horizontal debe ser
[ ]
limitado si se requiere la funcionalidad de la eliminacion de condensacion. Se debe consultar at Servicic Técnico con respecto

a contrapulsadores configurados de manera permanente para su uso en posicidn horizontal.

3

Durante o tras cualquier intervencion guirdrgica que tenga como consecuencia un cambio importante en la temperatura base
1

del paciente, debe actualizarse la calibracidn del BlA Sensor pulsando el botén Cero de la presién mientras se realiza la

asistencia.

Ei soporte para solucién salina no esta disefiado para servir de manija o apoyo para levantar. Cuando trasporte o desplace el

1
sistema, emplee Unicamente las manifas del carre, de la consola o las manijas infericres para levantar, disefiadas a tal efecto.
El asa de la consola no debe usarse para levantar la unidad. Use Gnicamente fos puntos de levante y las manijas. i

8¢ U

Cuande tenga previsto su usa con corriente alterna, asegurese de que el sistema se conecta a una toma CA, que el interruptor
de corriente se coloca en la posicldn “on” y que NO se muestra el mensaje informative “bateria en usa”,

3

Este producto requiere un mantenimiento preventivo programado para mantener su funcionamiento especificado. Observe que

el mantenimiento incluye una limpieza periddica para garantizar que se mantiene un flujo de aire de ventilacion aproplado para’
T . . £

la electrénica del dispositiva.

r
No ajuste el velumen de |a alarma a un nivel tan bajo que no pueda oirse con facilidad teniendo en cuenta el ruido ambiental

U

de la sala en la que se emplea el CPDR.

= No togue el extremo expuesto del cable del BIA Sensor, ni permita que entre en contact n tras superficies. Esto podrla

dafar o contaminar la conexién del sensor.

L L 11,8664
DIARECTOR TERNICO
DEREHE]S. A
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Las bombas de contrapulsacién son sistemas electromecénicos usados para inflar y desinflar balones intra aofticeso0;

- !

Proporcionan ayuda temporal al ventriculo izquierde a través del principio de la contrapulsacién. El Balon Inir

Adrtico (BIA) se coloca en la aorta descendente, distal a la arteria subclavia izquierda. Una vez colocado e4 baldn, el
contrapulsador se ajusta para que se active en sincronia con el ECG o el trazado de la presion artérial para
asegurarse de que el inflado y desinflado se producen en los puntos apropiades del ciclo cardiace. Su uso es tanto

en adultos como en pacientes pediatricos. El uso previsto del contrapulsador es en instituciones dedicadas al

cuidadoe de la salud. i

3.3
Conexién del médem

El CPDR cuenta con un médem interno. El médem se usa para la conexion a las

)

Iineas telefénicas que pueden conectar el CPDR con un PC remoto, si tiene instalado
el software PC+IABP de soporte clinico remoto.

«

=
- \\““-.'-_-."'

La conexién al médem interno del CPER se logra conectando una linea telefonica
estandar a la claviia RJ11 telefdnica modular situada en el panel posterior.

NOTA: La linea telefénica debe estar conectada directamente a una linea telefénica
anal6gica y no a la cenfral del hospital o compafifa.

1. Conecte una linea telefénica analégica estandar en un conector de linea telefonica.

2. Asegurese de que la linea telefénica esté conectada a la toma de teléfono.

. Conexién de PC+IABP
El PC+IABP es un programa de aplicacién de software para un computador personal (PC) disefiado para que los

médicos brinden asistencia desde un Jugar remoto, en la monitorizacion de un paciente ¢on asistencia de
contrapulsacion. El PC-IABP no puede cambiar la posicidn de los controles del CPDR o los parametros del paciente.

PC+ABP muestra la informacién del paciente y del sistema desde el CPDR en una pantalla remota del PC.
1. Conecte el médem segin se muestra. Consulte "Conexion del médem” en la pagina 8-1,
2. Todo lo demas se realiza a través del PC. Consulte las instrucciones operativas del PC+IABP para obtener todos

los detalles. ,

Comunicacion de datos
El CPDR puede transmitir datos que se soliciten mediante un computador principal a través del puertc RS-232. Lo

siguiente es un resumen del &mbito de informacion disponible a través del puerto de comunicaciones de datos en el .

T

modc de funcionamiento estandar. Para obtener la informacion adicional, consulte las Especificaciones de

comunicacion del CPDR.

» Control de la contrapulsacion y valores de vigilancia de la alarma
+ Trazados del ECG, de presion arterial y de presion del balén, y marcadores
» [ndices fisiolégicos
« Alarmas, instrucciones, mensajes de alerta y mensajes de estado
- Historiales de tendencias, modos de disparo, fallos y de alarmas.
!
| Conexiones con el BIA
Los requisitos de conexién entre el catéter del balén y ta consola de contrapulsacion dependen de la eleccion .

|
!
[
i
'
r

balon. Si se emplea un BIA Sensor de Datascope, deben establecerse tanto las conexiones neumaticas co!
opticas {Consulte la figura 2-3). Los BIA convencionales requieren dnicamente la con&xién neumdtica directamente

. . |
al contrapulsador (Consulte la figura 2-4). De cualquier forma, puede existir una conexion de un transductor de

f6h arterial convencional, tal como muestra la ilustracion. U-“'“'tu %LCSH:?P;ib
Si emplea un BIA Sensor Datascope proceda con el paso 1, si no con &) pab? iGfOR TEC":‘fGO
”%EB"‘;@T_Z,.‘,}ELA AtTFZANA 7P ]
_A; OB’EFE ADO V Pégina 6 de 15
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NOTA: L.as instrucciones de uso provistas con el catéter BIA tienen preferencia sobre esta gula de insercid)

contrapulsador.

Conexidn dal BLA Senior Conwxisn del Bl
: convancional

1. Usando Ios siguientes pasos, acople el conector del cable del BIA Sensor al CPDR:
« Tome con una mano el conector del BIA Sensor como se muestra en la Figura 2-5 en la pagina 2-7. Tenga en
cuenta que la flecha roja del conector debe estar hacia arriba.

» Retire y deseche la cubierta protectora del conector del BIA Sensor.
» Con a otra mano, abra el obturader de proteccién que se encuentra en la parte superior del panel posterior del

i contrapulsador deslizandolo hacia la izquierda. Este obturador cubre la abertura para la entrada del Sensorldei

CPDR. Mantenga abierta la puerta del obturadoer hasta que complete [a conexion.
» Introduzca el conector del BIA Sensor en el receptaculo de entrada del Sensor del CPDR. El conector se debe
introducir hasta que haga “clic”. Asegurese de no tocar el extremo expuesto del cable de fibra gptica.
PRECAUCION: No toque el extremo expuesto del cable del BIA Sensor, ni parmita que entre en contacto con otras
superficies.

|! i
Esto podria dafiar o contaminar la conexidn del sensor, i

Farma adecuodo de lomaor al conector del BLA Sensor
« Compruebe que aparece en pantalla “Directa” en la zona FUENTE DE PRESION y que la sefial se observa en
pantalla.
2. Verifique visualmente que el madulo disco de seguridad para adulto esté asentado debidamente y que todos los
raceres neumaticos estén bien conectados.

3. Conecte el racor luer macho del catéter BIA al racor luer hembra del alargador de catéter del sistema de la serie
1
90. Conecte el racor luer macho en el alargador del catéter def sistema de |a serie 90 al racor luer de entrada del

alargador del catéter BIA situado en el mddulo del disco de seguridad para adultos del contrapulsador.
PRECAUCION: Para garantizar un funcionamiento fiable del sistema de autollenado y presiones de inflado del BIA
apropiadas, es importante que no se altere el volumen fotal combinado de la membrana del BIA y los tubos ‘
extracorpéreos, més sl tubo alargador del catéter. El empleo de tubos de una longitud o didmetros intericres
diferentes a los suministrados con los productos BIA Datascope, cambiardn los niveles da presién de inflado del Bl
lo que puede dar lugar a fallos en la funcién de llenado automético. Por ello, debg¥a evitarse esta practica. |

4. El madulo del disco de seguridad para adultos es compatible con todoes los balones intra-adrticos para addltos
Datascope (25, 34, 40 y 50 cc). En el caso de los BIA pediatricos, el médulo de disco de seguridad para adulios

debe extraerse y sustituirse con un adaptador. Ademés deben tomarse otras/medidas. Consutte "Pediatrico” en 13

- RE ‘o
rocedimiento normal de puesta en marcha o CA%W w7

REE A BRIZUELA !
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i
1. Enchufe firmemente el cable de alimentacién adecuado para el pais en que se utilice el sistema, en el'\.

D

tormacorriente de 'a RED en la consola del CPDR.
2. Enchufe el cable de alimentacion del sistema en un tomacorriente de CA compatible con descarga a tier En los-
EE.UU. se deberan utitizar tomacorrientes marcados como Grado hospitalario. No utilice un adaptador para eliminar
la conexion a tierra del enchufe. Si se utiliza eguipo auxiliar con el CPDR, cercidrese de que esté también
debidamente puesto a lierra.

3. Verifique que el Interruptor de Corriente, situada en el panel posterior junto al receptdculo, esté en la posicién On.
Este interruptor normalmente se dejara en la posicién On entre los usos del CPPR. Este interruptor activa el flujo de
corriente a la fuente de alimentacién del sistema y al circuito del cargadoer de la bateria. (Consulte también “Baterias”
en la pagina 7-9, en el capitule de Mantenimiento por parte del usuario.)

4, Compruebe el funcionamiento con corriente alterna verificando que el indicador de bateria cargando se encuentre
iluminado o encendido de manera intermitente.

5. Si fuera necesaria la prueba de fuga de! disce de seguridad, continte con los pasos siguientes en ta pagina 2-18.
Si no continlle en el paso 6.

6. Pulse el interruptor de alimentacién eléctrica del CPDR para conectar el contrapulsador,

7. Esta realizara una prueba automdtica de los subsistemas eléctrico, alarma audible y neumatico. Compruebe gue
se emite claramente un breve tono audible y que, posteriormente aparece el mensaje PRUEBA DEL SISTEMA OK
en el drea de Mensajes de la pantalla.

En caso de fallo de alguna de las pruebas eléctricas o neuméaticas, aparecera en pantalla el mensaje FALLb DE LA
PRUEBA ELECTRICA, CODIGO #___. El nimero de c6digo indica la prueba que ha fallado en el sistema. Apague el
sistema durante un minimo de 10 segundos y vuelva a encenderlo; si el mensaje se repite, anote el ntjnmerI de

cadigo y llame a su distribuidor de Datascope. I

Mantenimiento por parte del usuario

Reemplazo del papel del registrador

A continuacion se proporcionan las instrucciones para el reemplazo periddico del papel del =

registrador. Si desea obtener impresiones satisfactorias, es importante que utilice el tipo de .

papel correcto (N/P 0683-00- 0422-02). [

El pape) puede ser reemplazado de la siguiente manera: é

1. Abra el compartimiento del papel pulsando la barra de liberacidn, &mmd‘
impresore

2. Retire el rollo de papel agotado.

p——

3. Coloque el nuevo rollo de papel dentro del compartimiento, dejando expuesta una cantidad
suficiente de papel para que pueda salir por 1a puerta.

4. Cierre la puerta del registrador.

5. Pulse a tecla Imprimir tira para confirmar la insercion correcta del rollo de papel.

Instalacién y sustitucién de |a botella de helio
ADVERTENCIA: S6lo personal familiarizado con el manejo de botellas de gas de alta presién  |f=—""
deberd instalar o reemplazar la botella de helio. Consulte “Instalacion y sustitucién de la botella

da helio" en la pagina 7-3.

PRECAUCION: Utllice solamente helio de grado médico.
La botella de helic debe sustituirse cuando la presion caiga por debajo de un hivel prefijado. El sistema asi | ind
tuando se muestra el mensaje de POCO HELIO durante el funcionamiento y/o cuando el manémetro de la presién

que puede demorar la contrapulsacion,
C'= A, BRIZUELA
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Para reemplazar la botella: \\;3} (,33/‘r
1. Cierre completamente Ja valvula de |a botella de helio haciéndola girar en e} sentido de las agujas del rel}‘:ijef bpﬂ?‘}:{;
2, Afloje lentamente la perilla del fijador del cilindro de helio. -7

3. Retire la botella.

4. Compruebe que la arandela esté presente y se encuentre en buenas condiciones sobre la horquilla.

5. Instale una botella de helio nueva.

6. Apriete la perilla del fijador del cilindro de helio.

7. Abra lentamente la valvula de la botella de helio (haciéndola girar en sentide contrario a las agujas def reloj).

8. Usando el mandmetro mecanico de helio, compruebe que la presién de helio se encuentra dentro de los limites
aceptables.

NOTA: Consulte “Botellas de helic” en la pagina 10-3, para obtener informacién adiclonal con respecto a las

especificacionas de la botella de helio.

Botelka de helio

Informacién de rellenado de la botella de helio
" El funcionamiento del sistema con el gas de helio requiere usar una de las tres botellas de gas médico de tamafio
especial, disponibles solamente a través de Datascope (consulte “Accesorios™ en la pagina 10-1). Estas boteltas
incorporan una véalvula estandar de estilo mastil y puede rellenarse mediante los proveedores que normalmente
rellenan las botellas de tamafio D. Las botellas llenas por cualquier empresa de suministro de gases de grado
médice podrén usarse si cumplen con los requisitos DOT, CGA y USP, Pueden existir requerimientos locales
adicionales en su area de residencia. Datascope recomienda usar solamente helio USP de grade médico con el
sistema.
Si su proveedor médico habitual no puede recargar las botellas con helio de grado médico, consulte los proveedores
que se sugieren a continuacién. Todos los niimeros telefénicos o de fax que han proporcionado pueden haber
cambiado. Por favor consulte su guia telefdnica local para verificar los nimeros telefénicos actuales. Ademés, el
Representante de Servicio al Cliente en la Oficina de Ventas Regicnales més cercana a su area puede darle &l
nombre de un distribuidor local que pueda proporcionar el gas para la botella.
Disco de seguridad/Médulo de eliminacién de la condensacion
ADVERTENCIA: Use guantes quirirgicos al reallzar los procedimientos de Disco de
seguridad / eliminacién de condensacin para evitar el contacto con condensacion u
otros liquidos corporales. E! disco de seguridad usado debe desecharse deacuerdo a las
, précticas hospitalarias actuales con respecto a los desechos médicos.
PRECAUCGION: Para instalar o retirar el disco de seguridad es nacesario‘hacerlo girar

. cﬁiﬁ@“&%@e

parciatmente. Al asegurario en su sitio, verifique quse la saliente Siti

e A, BRIZUELA 815
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El disco de seguridad y el mddule de eliminacion de ta condensacién estan combinades en un montaje.
Desmontaje del conjunto:

1. Desconecte las conexiones neumaticas del montaje;

= Conexidn luer, identificada como Salida de llenado BIA.

» Linea de drenaje de la condensacidn, situada en el panel posterior, identificada como Salida de Drenaje.
2. Desconecte el conector eléctrico del montaje identificado como Entrada para CC.

3. Haga girar el disco de seguridad aproximadamente 30° en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

4. Tire hacia afuera.
Ranyra

Desmontaje/Montaje del médulo de eliminacién de la condensacion
1. Desmonte el mdédulo de eliminacién del condensado del disco retirando

. previamente los dos (2) tornillos y retirando también la etiqueta.

2. Instale el CRM en el nuevo disco de seguridad. Retire el tapon plastico de la
entrada neumatica del Disco de Seguridad. Asegurese de que la efiqueta del disco de

seguridad se alinea entre los bordes del CRM (consulte la figura 7-6). Retire el tapdn

plastice de la entrada neumdtica del nuevo Disco de Seguridad,

3. Vuelva a colocar y apriete los tornillos y vuelva a adherir la etiqueta.

4. Rellene la horaffecha de instalacion y horas/ fecha de sustitucién planificada en la
etigueta. Instalacion del conjunic

1. Para instalar el conjunio, siga el orden inverso al procedimiento anteriormente
indicado ("Desmontaje/Montaje del modulo de eliminacion de la condensacion”)
alineando la ranura estrecha y curva con el pasador {consulte la figura 7-5).
Baterfas

El CPDR incluye un conjimto de baterias que contiene dos baterias de plomo-acido

Conjunto
selladas. del disco de
. . - . . seguridad/
Las baterias no tienen mantenimiento. No hay necesidad de agregar agua ni médulo de
electrolito, Las baterias se encuentran selladas para prevenir fugas en los terminales o eliminacion de

ke condensacién
la carcasa.

Reemplace las baterias cada vez que sea necesario. Las baterias deben reemplazarse después de 100 ciclos de

descarga completa, a intervalos de no mas de tres (3) afios, o si el funcionamiento restante es de menos del periodo
de trabajo minimo (Consulte fa seccidn de especificaciones).
Las baterias deberan desecharse de acuerdo con [as leyes locales de reciclaje y las instrucciones que aparecen en
la baterfa.
Para obtener un 6ptimo funcionamiento y lograr el ciclo estimado de vida (til de la bateria, se deben cumplir las

siguientes instrucciones.

i+ Las baterias deben mantenerse a carga completa cuando el CPDR no esté en uso. Se requiere que el CPDR esté
conectando a un tomacorriente de CA cuando el sistema no esté en uso. Verifique que la bateria esté cargalndo.
observando el indicador de carga en el médule de Ya consola. Si la unidad debe guardarse durante un Iargo'periodo
de tiempo {(dos meses o mas) y no hay corriente alterna disponible para mantener la bateria interna, o sila l..nidad 5
almacena en un entomo que supera la temperatura maxima de trabajo, desconecte la bateria de la conscla idel

sistema. Debido al proceso de autodescarga de Jas haterias, las baterias flesconectadas deben ser totalmente

ecargadas al menos cada cuatro meses.

» La baterfa contiene una ventilacion de seguridad que permite que los es se liberen el el caso de que se

mulen. Si esta ventilacidn esta habilitada no ponga en marchg,layhid | t:sﬁlﬁgg% en contacto con un
e T .

representante de servicio. T e

JORGE A. BRIZUELA
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F * No cortocircuite la bateria o terminales de ésta. Mantenga puesias las cubiertas de la bateria en iodo rr'ld; entd;

para evitar que objetos o liquidos caigan sobre las baterias.

;{f
i
'y
Q
L)

» El calor excesivo es muy perjudicial para la vida Otil de la baterfa. No utilice el sistema en entornos con

temperaturas por encima de la temperatura maxima de trabajo,

» NO intente reparar la bateria. Si la carcasa esta rajada ¢ los ferminales de las derivaciones estan rolos, reemplace

con baterias de la misma frecuencia.
” « NO desmonte la baterla. La baterla contiene un electrolito que puede lesionar Ja piel o dafiar la vestimenta, En
. caso en que el electrolito entre en contacto con los ¢jos o con la piel, enjuague inmediatamente con agua durante 15
" minutos y obtenga rapidamente atencidn médica.

» Las baterias deben reemplazarse de dos en dos, es decir, con un mismo codigo de loteffecha.

« Si después de alguna operacion del sistema se muestra el mensaje Carga de bateria baja, la bateria debera

recargarse en las siguientes horas para evitar el dafio de la bateria.

Mantenimiento preventivo

Se proporcionan dos programas de mantenimiento preventivo.
El Programa A indica las acciones a tomar ya sea por el usuario clinicoe o por el técnico biomédico. Estos pasos no
requieren el uso de herramientas y pueden llevarse a cabo en un entorno clinico.
El Programa B indica las acciones gue solo deberan ser realizadas por el técnico biomédico u otro personal|de
servicio experto. Se requieren herramientas y, en algunos casos, se deben retirar las cubiertas del instrumepto.
ADVERTENCIA: El mantenimiento preventivo no debe llevarse a cabo cuando el contrapulsador est4 conectado al
paciente.
PRECAUCION: Esta producto requlere un mantenimiento preventivo programado para mantener su funcionamiento
especificado. Observe que el mantenimiento incluye una limpieza periédica para garantizar que se mantiene un flujo
T de aire de ventilacién apropiade para la electrénica del dispositivo.
Programa A i

A realizar por el usuario clinico ¢ el técnico biomédico.

INTERVALO

ANTES O .

DESPUES HORAS

DE CADA TQDOS CADA DE 250 L]
| ACCION REQUERIDA Uso LOS MESES & MESES 2 *

T Limpiar of siskemes sl as
necesario. Verificor los
eables, tubos de -
suolenads, consctonss luer
ded discer de seguridod v
cabla de ofimentocion™™.

2  Redlizar prueba de fugos
del dison de segurid
konsulte "Pruaba ds kigas L]
del diveo de sepuridad” en
| lo pogina 2-18)
[ 4 Varificor &l incionomiento
W da aulcllenade y suminisiro -
de helio.

4 Verificar los follos en las
dcnvucionel, ol
hincionamiento del .
transducior o el nivel bajo
de helio.

% Logne ocnrme ok
*+ Ly plevas que ostin o contacio con o pecienle, coma los devivaciones de FOG y los tranadwoiones de
. o, deben limpios y desinfociados. Siompre se deben cumplir los Emeren fos
“ X kospitalarios esidndar con rexpoctc a lu iy y af control d= infecci

" Programa B

1 et nemiadhiang 7
DIRGECTOR
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h A realizar por el técnico biomédico. 9 2 2 5

ACCOON REQUERIDA
COMNSULTE FL MAMUAL CADA & CADA 2500 CADA 5000
! MANTENIMIENTO) MESES HORAS HORAS
1 Reclire ot Inspaccrin wisu) »
sguiendo ba lisia de verifcockdn,

2 Colforor of siseme ¥ realizor io Py
prwbs de fnclonomisnto,

| 3 verthcar el vollaje v ol bempo de
vso de b boteria, Camnbior bos
' balkrias cuondo of tempo L
operctivo G morging’ o
despuéi de ires {3} aros.*
4 Combear of pilsnciodor, o filtro
, reumailc ¥ fos dickogmas
i vhicados en o confurdn de k
consala. Confirmar & ]
b 4 M y 2
enwrgic y da ks vantilodorss
d! compresor.
i 5 Lmpior of eompoztimiento del
| contrapulkadox. Inspaccionar kos -
- manguerns ¥ kos amernguadores
de¥ Gom presor.
4 Combiar les eobazoles de vodo » !
y da presion dal contropuleadar.
f ¥ Xeereplazo: o v aeméien .
! ubicods en el (vba de purge.
4 Aspiror/Rempior deniro de ko
cibiero fontol y wntrodo de
Rminisa akéciica, Limpigr oon *
aire ol sensar oe fujo de oie de
fuanie de alzmermocide,

-

| 2 Verticar o wsgricad dalos
circyiios del BIA Senvor . L
wilizondo of Dingnddtico
de Mantenim el
10 Lempiar ol sensor Se la Intadoz - -
del BLA, Sensor,

N SN N JETTRSE A ey wion

H INTERVALO

CADA
ANTES O 1.000
DESPUES HORAS
ACCION REQUERIDA DE CADA TODOS CADA DEUSO O
{CONTINUAQ uso LOS MESES & MESES 2 ANOS*

5 Anies de aoda uso,
asegirese de que ol LED de
corga de bateria leontube
*Panel Frontad” an la
h phgine 140 astd Py

encerdida o, 1 18 emplea

con boterlas, guo ¢ lcone

de Boterio {#47, en 1.34)

aparecs como una buterfo
[y ri¥

&  Sugitir disco de seguridad
[consvite *Disco de
seguridad/Mddulo de .
eliminocién
de ko condensocién” en ba !
!. plgina 7.6}, /
| & Logue ocur KNis.
Ll lmpk:uqmcsﬁnenm«'bmd‘ wvide, como bes Werivaciones de BCG y Ios renskuciones de
proiom, debon myanh limpios y desirfoctados. Siempre se debex cirmplis bos procofintienios !
pentiivos hospiialarios estdd mlmp«.‘toaklmpumydmwdrw&m l

NOTA: %5 recomisnda sustitoir los conjuntos de cables de
derivacién ECG cuando se hayan producide 10 o mas

ssteriliaciones o limpiexas.

“ 3.8
: lLimpieza del sistema
Limpie la unidad con una esponja himeda y una solucién jabonosa suave o ungiquido limptador amoniacado. N

EMPLEE solventes organicos ni productos abrasivos de limpieza. Las piezas guelentran en contacto con el paciente,

ma eneﬁ&hmplos y desinfectados.
Siempre se deben cumplir los procedimientos operativos hospltalanosk';[lfée ] re%pétﬁo ala limpieza y al
; ihe]
| ciamEll Re infecciones. Las derivaciones de ECG suministradas puede%@@% Q:mm el método de gas de oxido
JORCE A. ER A B |
DERENE 8.2 } :
_APODERADO Pégil‘la 12dse 15

tales.como las derivaciones de ECG y los transductores de presion, deberan




de efileno. De ser necesario, péngase en contacto con el fabricante de! transductor para obtener informacionsobre™"

los procedimientos de esterilizacién recomendados.

Limpieza de la pantalla

9225

i/”'b;::t-'\.
SN
DEBENE s A BOMBAS DE CONTRAPULSACION T) v
Anexo 11.B - Instrucciones de Uso \_%L LY
\'¥< \'N-_..-/r(f
N oo >

Limpie con cuidado la pantalla para evitar rayones. Las particulas de polvo y suciedad se pueden soplar o duitar con

un trapo suave. Las huellas digitales y las manchas pueden limpiarse con un limpiador liquido y un trapo suave. NO

UTILICE alcohol ni disolventes que contengan hidrocarburos clorados. NO aplique el limpiador directamente sobre la

pantalla.

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL ECG
Resolucion de problemas en el ECG

1

ACCIOM CORRECTIVA
SINTOMA CAUSAS PROBABLES RECOMENDADA
Interierencic o ol ECG Elacrodos/dervaciones Varifiqua ol confacto
de alectrodo dofactuosos, de los alectrados; resmploce
kos. elecirodos.
Inkarerencia sn do lnea titdod no conkgueods poro Lome ol fapreceniania
da bowe el ECG la fecsencia de bneo comaclo. de Servicio Téonion,
ECG Irfmmitands Elmcirados £ dertvaciones de Varihiqoe &l contocho
elactrodo / cobles def pocierts  die lo slecirodos; reemplocs
dafecioasos. o slecirodos. Vartfigue
o reempkoce el cabia
el paciente.
Bl mensape “Foffo Derv.” Fallo de darvacisn ECG Yerdfiqua ol conlocto
opareoe an dal pocterts. da los slecirodos; mempiccs
‘o3 slactrodos. Vertique
o resmpiace ol coble
del pactenie.
Indarfevancic por movimimnia  Elacirodos delecunsos Yerifigua & conlacio
de ios elecirodos; reemplocs
ks slecodos.
Senct da ECG debil Poacion del mlecirodo o bajo Pruabw olros conBgurocicnes
cohdod. de dartvacidn [Darty. (I
genacalmests propordono
!u Oida B mes grandsl. Ajuca
o GANANCIA ECG pora
dar o omonn de ECG
Inisrfarencio Colococksn pobrs de Verifienr colocockén comeds
slectroquiningics slacrode, oreniocion del coble  cel slackado. Conmule o de
deECG pobre acable de ECG lachvodos cudbnacs da ECG™
aTdoe. en ko péging 2-4 paro obsmner
diraciricas sobve uno ublcacidn
aproplado de los alectrodos.
3 8 encuanra =0 quirifone,
vzo aabies. ds ECS bhndados,
Consulte ko seccitn “Confunio
dertvociones de ECG porn ino
#n quirsionos” an da
poging 14-7 pora ablener mda
detclles.
Interfax @ monior sin supr Whlice o Jos dm ECG
da dhracios. .
elactroquaricgion.
Resolucion de problemas con la sefial de disparo de presidn
Transductor de presion arterial
ACCION CORRECTIVA l
SINTOMA CAUSAS PROBARLES RECOMENDADA 1
La eriroda directa Exiralga ol cobla
directo del fronsdutter de trarisducior de PA no et actva Seraaor dal mmupdmdor
presign aresial no asta cuando ef cobla def BIA Sensor
dispordbis en e nsha conectodo.
coniropokodor.
H traxodo de lo prasidn Lot ibos de montkerizocidn Ubiqus los lubos de montior
presani confinuomende afta de pres!dn puadan askar en Izocion de prasitn de formo
frecusncia ¥ bajo cphtud contado con la conscla deé gue no aniren en contocko
confrepulsoda:, oroplandose direciy con $a consclo dell con-
« la vibrocitn del comprasor Isodor, Condars ko revts
cha dsta. cocsen dal wransductor ¥ bolsa
de TMQOCKin &t e soporte T¥
H pulso de presidn esks El tubo de mondonzacssa da ia lirwo de presidn paro \
sobreamortiguado a!u n’um pnmon puode e ::Flm las berbupas. Ums
del pulso @3 nursK Jo burbujos o ser ¥ maximo 9 ples de hebos,
bapa. [ ls. lamants 5 plas.
. w Memtenga la bolsa de
Irfigocsdn presmzodo
a3 mmHg.
] DANIE 'H}i?fi'ib
o f;lﬂlw‘ i
‘ ’“‘8° EaTeR TEEMCO .
EREENK R. -
hETT"?Mf‘\ F:‘:l' Pagina 13 de 15
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DEBENE S.A.

BOMBAS DE CONTRAPULSACION
Anexo lIL.B — Instrucciones de Uso

3.12
Medio ambiente

Ambiente operativo

Resolucién de problemas de sefial de disparo

ACCION CORRECTIVA
SINTOMA CAUSAS PROBABLES
H stviema no amie Ja wend No enisle o safal de dispare Compriabe In Inegrdod dae
de diaparo. vohido de ECG y Presiin 11 conexiones de
ariprsdl [FA] 0 i hanpardide PA, dpiices o aléciricos. St esid
misrdros acinho en modo de vihzondo en ransdudor de
ncionormmrn AUTD pruston arencl, aegdmes de
qua #l ronsducor no geedd
vemikndose, Cologoe o
colocrne kg electradios y
cowmbeblmg-ﬂndde
fodas las conextonss de cobies
y dertvocionss de ECG.
FPrasién da pulio nadecsada 51 #f transducion de preasdn
poso gt de disparo de criertal ed an v, Imee:
prasidn, meftol ECG dematiade  sertowar fo olur de pulsc PA
pagueno_ Jovardo ol cweutn,
Sendl de ECG demamode Combas e mode da
pagreta Rencancmsnln o SEMI AUTO
¥ oumenie lo ganancia de
ECG.
ACCION CORRECTIVA
SINTOMA CAUSAS PROEABLES RECOMENDADA
H sstwma diporo wiwlsz o monBor wxdwno con Comusfe “iniednz del manior
Fmeguicrmanie. ancho de bonda kmtode axiermo” an ko pégina 6-3.
Sefiol del morcopaios A oon Saleccone snal de dispare
cobes grondes &0 lo senal de £OR MOrCapaDs A
dispare da £CG.
A ad downel  Sel ECG 0 sencl de
mato Morcapasos V/A-V,  disparn de prepdn.
to espiadn del moreopasos Consulle "Marcapasos V/AY"
ocinerds con ln Onda B, wi i paging 2411,
El Stshema disparo wno de Lo soncl da disporc de prasitn Pulsa répidamenie ke feda
oado dos cickq en slmodo  necssli una retincronizackin.  ASISTEMCLA parg w rasin
da dnpomo de poesidn. crontpncion. Consbe *Uso de
la ehal de drsporo de presicn™
enka piging 214,
E) Stskama no diipona en El bompe de mliode #cd Blodo  Pulsa répidamants lo teda
algunos cidos s ol modo e demnuiado lorde. ASISTENCLA poro @
diaparo de powstdn. restncrozocdn.
Resolucion de problemas del bal6n
ACCHON CORRECTIVA
SiNTOMA, CAUSAS FROBABLES RECQMENDADA
E Balin requeers & Fupcen o disco de segeridnd.  Verthqua y ,
lervacios. Conmiidn sralic el blbm dal Vertioe y apvate
pochnle o en o Wba de
Rerodo.
Fuga sn ol bolon, Raim Ao 1 81 DGO,
Aumario msuhicieni, Alrmo  Fuga en ol bolén, Feampicos 1 ac nacasorns.
Avererdn Rafe Tugo e o Disco de Seguraod.  erilia v remcploce.
Pesricoiin s charpodor Comprosbe of cosber y loy
e ceriur. racotes.
Rasiricosdn =n cobber def boddn,  Resmplocs 3 81 TeCMOTIo,
Ho poede out Renat, ke woomec Twbw wor b alargodera
w1 cuioBenddn. o ks gargaden. et con wl BLA de
Daloicops.
N hay halio, Combie o boleta de balka.
Fusclonammanio delcuos: sa of Jmnodo imanued

Temperatura operativa: 10 °C a 40 °C

Humedad operativa: 5% al 95%, HR, sin condensacién
NOTA: £1 rango de humedad especificada no se encuenira en fodas las termp
funcionamiento estd verificado a combinaciones discretas de lemperalura 9% A

i {ir)

P mnl.ﬁ"f o
pro

APO U:'H,‘-\Uu
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BOMBAS DE CONTRAPULSACION
Anexo |I1.B - Instrucciones de Uso

(
: 1.060 hPa a 644 hPa nominal 9 2 2 5

Ambiente de almacenamiente (CPDR OFF y no conectado a CA)

Temperatura de almacenaje: -20 "C a 70 °C

Humedad de almacenaje: 5% al 95%, HR, sin condensacidn

Altitud de almacenaje: Desde nivel del mar a -1.250 a 12.000 pies

1.0680 hPa a 644 hPa ncminal

NOTA: Ef limite de humedad especificada no se encuentra en todas las lemperaturas especificadas. El

DEBENE S.A.

funcionamiento esta verificado a combinaciones discretas de temperatura y humedad, conforme a las
Recomendaaciones ‘ECRI FB- 286892, Seccion Alll. 1.7¢c, Clase 2.

3
T
|
i
L
1
|
1

3.14
- Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser desechados
! | come residueos urbanes no seleccionados y deben ser recogidos por separado. .
| 1# Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacién de '
: desmantelamiento de su equipo. )
. I :
3.16

1| Pardmetros del paciente - Presion arterial digital
' {Sistelica, Diasklica, Media y Presiones diasilicas aumentados)

Resolucién: 1 mmHg ltodos los factores de escala)

Precisidn {iransductor 2 mmHg o 2%, lo que sea mayor (excluyendo

acoplodo inexactitedes def ransducior o del monitor externc)

hidrdulicamente o

Entrada Ext BP):
1 Procisién [BIA Sensor): 4 mmHg o 4%, lo que sea mayor I
! Rango: 00 250 mmHg, minima
' Velocidad de 2 segundos [rominal)

octualizocién: 1

Medidor de la frecuencia cardiaca i

Capacidad de medicién: 15-200 lpm
1
Resolucién {pantalial: 1 lpm .
Precision {pantaik): 15-20¢ lpm, £3 lpm o 3%, b que sea mayor E
i
Periodo de respuesta de 7 segundos [incluyando 2 segundos mdx de perlodo da :
camblo de Incremenio: actudlizacién de visvalizncion digitall phra indicar una
nueva frecrencia deniro de 15 Ipm parkun cambio de

paso de 40 |pm en vna frecuencia pr bada entre 80 y
120G lpm. Probada segin ANSI/. d. EC13-2002.

c= ALBR
cEaNE 8.4
?;ODF(:ADQ
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DEBENE S.A. BOMBAS DE CONTRAPULSACION
Anexo lIl.LB ~ Proyecto de Rétulo

_D_P_ISEB%f;ffggAO“ Fabricado por:

. DATASCOPE CORP.
Antezana 70 (1427) ~ CABA. 1300 MacArthur Blvd
Argentina Mahwah, NJ EE.UU. 07430.

BOMBAS DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICA
DATASCOPE

Modelo:
Ref# SN ] xoxxxxxxx ol

A e T =

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-44

RIGCHIONE
L.- Moo 1 16366
IRETOR EOHIG
DEBENE ;?:o A
AMIEZANA 75

AN




2015 - AViin del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres®
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A A AT
ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-4711396-14-5
Et Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
9225 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bombas de Contrapulsacion Intraadrtica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-846 - Unidades de
Asistencia Circulatoria, con Balén Intraadrtico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DATASCOPE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Las bombas de contrapulsacién son sistemas
electromecanicos que se utilizan para inflar y desinflar balones intra-adrticos,
proporcionando asistencia temporal al ventriculo izquierdo mediante el principio
de contrapulsacién.
Modelo/s: CS300; CS100; Cardiosave Hibrid & Rescue.
Periodo de vida util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion. |
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones’sanitarias.
Nombre del Fabricante: Datascope Corp. i
Lugar/es de elaboracién: 1300 MacArthur Blvd., Mahwah NJ, EE. UU, Q7430.
Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
799-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... 0 ‘4N0V201 ..... , siendosu vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No ‘
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