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DISF'OSICION N! 2 9 2 4

2 O.AIlIl 2015

I

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-19709-11-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~,1édica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIPRO I\IIEDICAl.

CORPORATION SUc. ARG. solicita la revalidación y modifiCiKión del Certificado

de Inscripción en el RPPTi"1NOPM-877-32, denominado: Catéteres de Aspiración

de trombos. TVAC. , marca NIPRO,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nadonal de ProdlJctores y

Productos de Tecnología ¡Jlédica (RPPTM).

Que la docurnel'tacién aportada ha satisfecho los I"equisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tornado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po,' los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello:, .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA.ADf-llNISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA r-lÉDlCA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revaiídese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-877-32, correspondiente al prodl'cto médico denominado:

Catéteres de Aspiraciól1 de trombos. TVAC., marca: NlPRO, propiedad de la

I
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firma !\I!PR.ü ~)Ef)ICAL CüRPOR.ATiON SUc. ARG obtenido él través de la

Disposíeié:11 ¡41~r",ttT W' 7'2.70 de fecha 06 de dicíét'nbre de 2(;06 y sus

rectificatorías y f"mdif'c2itorias, ,''''<;ÚI'I lo estal:decido en el Anexo que forrna

parte dé le, preser.te Disposici6n.

RPPTM NO PI\II"877"32, denmnin<li00; Catétel'e,. cíe /Aspir3ci':lr: de trombos. T\lAC.,

marca: NIPRO.
ARTÍCULO 5°,- i\céptase ,2l t~:,~to(i~~~i~.11exode .4utortzación de Modificaciones el

cual pas3 a -rorrl1ar parte int;.:gt"a-r:te de la pr€~~~::r"!tedisposición y f-l q~~L-?8~~~,(é
agregarse al Certific.ado de 11~¡scd:A:¡6i"l en el RPFIT~J!N,:)prJ!-877-32,

ARTicULO 40.- Regfstresé; ?or- [\.'lesa -Je Entradas óe la Dirección Nacional de

Productos ~~éd~ccs nD.,tif(,t:¡u~~St:.ar ¡nteresado ':/ hágase!€: entreg.P.' de la copia

autenticada 0E. la ptesente DiiSposición '¡l' al1e)(o~,gírese a la Dkecc]ón de Gest6n
de lnfonnación Técnk:.? ¡:ar" r:{ue efE.ctúe \a SJgregaciófI del l,rie)::o de

p.utorjza(jón- de ~/¡odificcJc¡,or.es¿'~¡cert¡f;cadc. orlQinal. Currlpljdo¡ archhf-2se.

".:xpedients :'jD i..47-DOOO-10/09.1! ..-4.

f

E.R.
2924

Ing. ROGELIO LOPEZ
Adn:tlnfltr.dor Nacional

. A.N.M.A.T. '
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:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Pofituas,
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.1I'N'JI1.A'I'

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~entos¥4!imir. tos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N~ ..9..;.;:;';...fi los

efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-877-32 Y

de acuerdo a lo solicitado por la firma NIPRO MEDICAL CORPORTARION suco ARG.,

la modificación de los datos característicos,' que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTtv'1bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéteres de Aspiración de trombos. 1VAC

Marca: NIPRO

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7270/06.

Tramitado por expediente N° 1-47-15472-06-5

I

DATO

A MODIFICAR

~VigenCia del

I Certificado de

1

I Autorización y Venta

de Productos 1'lédícos

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

06 de diciembre de 2011

MODIFICACION /

RECTIFICACION

AUTORIZADA

06 de diciembre de 2016

I

1 t .. . . .
- ,:1 :~uallzaClon ce

Modelos:

17 Fr, 6 Fr:

i

I
I

. I
I
I

, I

J
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"2015"-Jhio ¿el (]Jiar:tenatW ád Congreso áe fes Pue6ÚJs Li6res",

,

'Ministerw áeSafuL
Secretaría tIe Pofítiras,
r.Rffgulacióne Institutos

.JlN'M/I 'T
•

! or Dis oslcióll 7270/06 i~s, 185 y 186 J'
Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de .
de uso aprobado por ¡instrucciones de uso a fs.
Dis osición 7270/06 ..--1175 a 184. .

i Fabricante/s I ~!ipm Corporation Nipro Corporation
3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku, ' '3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku,

Osaka-shi, Osaka, Japón. Osaka-shi, Osaka, Japón.

Nipro Corporation Odate
Fcctory

I

8-7, Hanukiyachi, Niida
Odate-shi, Akita, 018-5794
Japón. .

I
.

,
Clase de riesGo -':LASEII 'CLASE IV I

Proyecto de rótulo ' Proyecto de rótulo aprobado INuevo Proyecto de rótulo a I
1-----Proyecto de

Instrucciones de uso

I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes

mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTI"l a la

firrna NIPRO MEDiCAL CORPORP,TION SUc. ARG, Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-877-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, 2 O ABR 2015dlas .

2924 _,,"
.'~,

Ing ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrador Naclona'

A.N.M.A.T .

Expediente N° 1-47-0000-19709-11-4

DlSPOSICIÓ N°
I
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Catéteres de Aspiración

de Trombos TVAC
MU)!CAI CORI'ORATION. Su('ur~nlArgl;"l1tina

Proyecto de Rótulo:

Fabricante: Nipro Corporation Odate Factory;
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odale-shi. Ak.;t~l,018-5794 Japó".

2924
PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

Fabricante Legal: Nipro Corporation
3.9-3, Honjo-Nishi, Kitu-Ku, Osaka-shi, Osaka, Japón.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION SucoArg.
Juncal 2869. Martincz, Provincia de Bs. As.

Catéteres de Aspiración de Trombos. TVAC
Modelo: Set de Catcter TVAC con Jeringa I Set d~' C;.>,feterTVAC ..:;'.",Cllll ,Ieringa I Set de Cateter TVAC VSN
con Jeringa I Set de Catetcr TVAC 6 con .Jerin~ll (Se ..• .;JI": f ateter T''-.\-l .{,S,\ ':'.10.Ieringa I Sct de Cateter TVAC 6
VSN con Jeringa I TVAC-S6-VSN con Jeringa! t". .'", . \'.' ""', ('1 ,otga.

Estéril. Lote:
Fecha Fab.:
Fecha Vene:
Esterilizado con gas de Oxido de Etilenl1.

Advertencias y contraindicaciones:
Ver Instrucciones de Uso.
No utilizar si el envase está dañado.
No reutilizar.
No utilizar este catéter para inyectar drogas
No utilizar en pacientes con estenosis de la arteria coronaria izquiei"[ja.

Almacenamiento:
Almacenar el un lugar limpio evitando la luz solar directa.
Evitar alta temperatura y humedad y filtraciones de agua.

Directora Técnica: Farmacéutica Milagros Fernández Blanco M.N. 16177
Autorizado por la ANMA T PM 877-32

Venta exclusiva a profesionflles e instituciones sanitarias

Figura 2." 1 r,,~~.<,it) ;:

MIL~oJ .BLANCO
FARtJ:CA
M.N. 16177



MEDICAL CORPORATION Sucursal Arg{'lltin¡¡

Rótulo provisto por el fabricante:

Catéteres de Aspiración

de Trombos. TVAC

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

EOG Sterilization
Single use only

NIPRO TVAC'"
Model : Ca1heter Sel wlSyringe 6Fr 50ft
Quantily 5 seIs
lot No. : 11G29
Expiry :2014.06

NIPRO CORPORA TION
:a.g,.3Honjo.Ni!>Íli. Kila-Ku, OSllka 53U.510 Japon

Di'strltM\illl by
(FOl Nolll'l &Solllh Ame",:a u!:;¡ion)
NiPRO MEDICA!. CORPOAATION
3150 N.W.1C11Ave M'am',Ft JJH2. USA
(F01 Asia rellioni
NIPRO SALES (THA1LAND) COMPAN\' !.iMITED
28 Julhamard BUilding. 89/170 Moo 3. V,phavadlll! Rllngsit Road,
Talad Bang~he!1. LIil\(S.I, 8an9kol<. 10210, ",,~,Iand

Figura 2.1.2: RótUlO provisto por el Fabricante

AL OUK
GERE TE GENERAL
NIPRO .~EDICAL CORP.

UC.ARG

r

M~ r;, O BLANCOILAG~2~A
M.N. 16177



- --,NliP.g Catéteres de }\spiracián PM: 877-32.

. 'o>. de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.
MEI)JCt\I. CORPORATION Sucursl\l Ar¥cntin<l

Resumen
de Instrucciones de Uso

Catéteres de Aspiración de Trombos. TVAC

Set de Cateter TVAC con Jeringa.

Set de Cateter TVAC SN con Jeringa.

Set de Cateter TVAC VSN con Jeringa.

Set de Cateter TVAC 6 con Jeringa.

Set de Cateter TVAC 6 SN con Jeringa.

Set de Cateter TVAC 6 VSN con Jeringa

TVAC-S6-VSN con Jeringa.

TVAC~S7-VSN con Jeringa.

Fabricante:

Nipro Corp:lf(ltiOIl Odate Factory;

8-7, Hanukiyachi, NilcJi":l, O(~::3te-shj,Akita, U'18-5794 Japón.

Fabricante Legal:

Nipro Corporation

3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi. Osaka, Japón.

Importado por:

NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCo Arg
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Responsable Técnico: Farmacéutica Milagros Fernández Blanco M.N. 16177

Autorizado por la ANMA T PM 877-32.

GONZ O GOUK
GERcN I e GENERAL
NIPRO I DICAL CORP

S CARG

1

MllAGR~NCO
FARMAaUTICA

M.N. 16171



MEIHCAI. CORPORATlON. Sucursal Ar!:,entina

Catéteres de Aspiración

de Trombos. TVAC

índice

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

Indicaciones del Rótulo 1

Finalidad de uso 2

Efectos secundarios no deseados . 2

Instrucciones para su uso....................... . 2

Puntos a chequear previo al uso: 2

Aspiración mediante la unidad de bomoa de succión TVAC 2

Preparación....... . 2

Carga 3

Inserción del catéter 3

Retracción del catéter ' 4

Aspiración mediante una jeringa 5

Preparación. . 5

Inserción del catéter 5

Retracción del catéter 6

Instrucciones relacionadas con el método de aplicación 7

Precauciones......... ... .... .. 7

Almacenamiento 8

2

MILAGRO~CO
FARMAaUTlCA

M.N. 16177



I C;~tptf'res de i\.spiración

de Trombos TVAC
MEDICAI, CORPOI{ATIOr...;, Sucursal Ar?l;'ntina

Indicaciones del Rótulo

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

Razón Social y Dirección del Fabricante:

Nipro Corporation Odate Factory;

8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794 Japón.

Fabricante legal:

Nipro Corporation

3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, OS'lka-shi, Osah •. Jt,oón.

Razón Social y Dirección (rótulo d'1i hiíJ-crtadar):

NIPRO MEDICAL CORPORAT10N Suco Argentina.

Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As.

Identificación del producto:

Producto: Catéteres de Aspiración de Trombos. TVAC

Marca: NIPRO.

Modelo: TVAC 6 Fr, TVAC 7 Fr.

Condiciones de Almacenamiento, Conservación y/o Manipulación del producto:

Almacenar el un lugar limpio evitando la luz solar directa.

Evitar alta temperatura y humedad y filtraciones de agua.

Advertencias y Contraindicaciones

Ver Instrucciones de Uso.

No utilizar si el envase está d8h:c¡,ic.

No reutilizar.

No utilizar este catéter para ir:yectar drogas.

No utilizar en pacientes con estenosis de la arteria coronaria izquierda.

Responsable técnico de Nipro legalmente habilitado: Farmacéutica Milagros Fernández

Blanco M.N. 16177

1

MILA~ANCO
FARMAaUTlcA
M.N. 16177
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Ca:'.-~teres de ,",:>oimcién.' -,

de Trombos TVAC
~1/1EDICAICORPORATION Sucursal Argentina

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.
'-- '- .. _. . -'-- ---l

Número de Registro del Producto Médico "Autorizado por la ANMAT PM 877-32".

Finalidad de uso
Este dispositivo se utiliza para aspirar trombos en arterias y venas (en especial,

arterias coronarias y vasos con derivación) de pacientes con angina inestable trombótica

o infarto agudo de miocardio, y para permitir la revascularización.

Efectos secundarios no deseados

• Espasmo vascular.

• Sangrado considerable en el sitio de la inserción

• Escamación endoteliaL

• Embolismo vascular periférico disla:.

• Disección íntima .

• Reacción al medio de contraste .

• Perforación vascular.

Instrucciones para su uso

Puntos a chequear previo al uso:

• Efectúe todas las operaciones en forma aséptica .

• Antes de comenzar el procedimiento, verifique la existencia de todos los

accesorios y que sus combinaciones sean las correctas.

Aspiración mediante la unidad de bOlnb¡¡ de succión TVAC

Preparación

1. Abra el paquete y retire el dispositivo de la caja.

<Verifique que los componentes y las piezas se co Si hay

2

MILA~CO
FARMAaUTlcA
M.N. 16177
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MEDJCAL C:OR!'ORATlON. Sucur~al Argentina

Catéteres de f\spiración

de Trombos. TVAC

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

alguna conexión floja, reconéctd", f!iTnemei1le>

2. Conecte el conector del frasco de succión del lado del filtro hidrofóbico del

aspirador de trombos.

3. Cierre el circuito con una abrazadera.

4. Retire el catéter del envase en forma de bucle.

<Nota> No tire de él con fuerza. El catéter podría estar adherido por el

revestimiento hidrofilico.

<Nota> Si es difícil retirar el catéter debido a su adherencia, sumérjalo en una

solución salina heparinizada antes sacarlo.

Carga

1. Encienda la unidad de bomba de succión TVAC.

2. Sumerja el catéter en solución salina heparinizada y abra la abrazadera

lentamente. Verifique el flujo de solución salina en el frasco de succión y cierre la

abrazadera.

<Nota> La preparación a pre:,iim negatíva ""ta podria dejar aire dentro del. .
conector. Ajuste latabmzadera y la presión de succión de manera de

eliminar el aire comple:t<m!ente.

3. Inserte una aguja de punta roma en la jeringa llena con la solución salina

heparinizada y elimine el aire de la aguja.

4. Inserte la aguja de punta roma en la punta del lumen guía e inyecte hasta que la

solución salina heparinizada salga por el extremo proximal del catéter.

5. Retire la aguja de punta roma.

lnsercíón del catéter

1. Inserte el introductor percutáneo, el catéter guía, el conector en "Y" y el alambre

guía de acuerdo con el cateterismo percutáneo.

2. Inserte el alambre guía con cuidado desde la punta del lumen de la guía.

3. Ajuste la válvula hemostática en "'f" de manera qUe permita avanzar o retroceder

el catéter.

<Nota> No ajuste demasiado 13 Vil!VULl hernostáhca. Podría restringir la circulación

~ogo¡o" """0'0'"'' cetél~. ?J ,
ZALC GOUK
NTE GENERAL. ~
'MEDICAL CORP.
SUC ARG MILÁGR S RNA DEl BLANCO

FARMAaUTICA
M.N. 16177
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tv1ET)]('''I ..CORPORATION Sut'urSlll Argentina

Catéteres de Aspiración.,,.... "

de Trombos. TVAC

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

4. Desplace el alambre guía mientras monítorea los trombos bajo f1uoroscopía.

5. Avance con el catéter cerca del marcador f1uorc:::cópicomedíante f1uoroscopia.

Nota: Siempre que desplace U('i¡¡ gura O" un c,JtétH. hágalo bajo visualización

fluoroscópica.

6. Abra la abrazadera y comience a aspirar los trombos.

7. Avance con el catéter recolectando los trombos con delicadeza y pasando entre

ellos hasta que disminuya la velocidad de recolección de sangre.

<Nota> Si la velocidad de recolección de la sangre disminuye considerablemente o

se detiene por completo, retire el catéter hasta que se reanude el flujo

sanguíneo.

8. Después de avanzar con el catéter por toda el área con trombos, retírelo con la

misma lentitud que al insertarlo hasta que la punta del catéter se retire

completamente del área con trombos.

<Nota> No recolecte sangre y trombos por encima de la tapa del frasco de

succión. Podría producirse reflujo.

9. Si los trombos se atoran en la punta, retraiga el catéter con cuidado de la válvula

hemostática con la abrazadera abier[;, ..
<Nota> Si la circulación en el.crib\-Br no se reá~lúda ¡;espués de retirarlo durante la

aspiración del trombo, r€,tire el catéter completamente ya que es posible

que los trombos hayan obstruido el cateter. Retire el catéter con cuidado

con la abrazadera abierta. Deje que el aspirador TVAC continúe aspirando.

Una vez retirado el catéter, cierre la abrazadera, desconecte el catéter de

la guía y el tubo de extensión y elimine los trombos del catéter inyectando

solución salina heparinizada. Verifique visualmente que el catéter haya sido

retirado, conéctelo con el tubo de extensión y repita la preparación para la

aspiración de otro trombo.

Retracción del catéter

1. Cierre la abrazadera y retraiga el catéter de la válvula hemostática con cuidado.

<Nota> La retracción del catéter sin cerrar la abrazadera podría permitir el ingreso

de aire en el catéter guia y causar un émbolo aéreo en la arteria coronaria.

2. Observe si la válvula hemostáticR esté Hena rlB !mmb::>,:o no.

4

MI~81.ANCC
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MEDle;\!. CORI'ORAT10N. SUCl.lr~nJArgentina

Catéteres de Aspiración

de Trombos. TVAC

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

3. Verifique la eliminación de los trombos mediante una angiografía de contraste, si

es necesario.

4. Elimine la unidad de manera segura como un desecho médico prestando atención

a la prevención de infecciones.

Aspiración mediante una jeringa

Preparación

1. Abra el paquete y retire el dispositivo de la caja.

2. Conecte el conector convexo del tubo de extensión al conector del catéter.

3. Llene la jeringa con 10-20 mi de solución salina heparinizada para eliminar el aire

de la jeringa completamente.

4. Conecte la jeringa a la llave y prepare la llave, el tubo de extensión y el catéter. Si

queda aire, repita el procedimiento hasta eliminar el aire totalmente.

5. Cierre la llave después de completar la preparación.

6. Coloque una aguja de punta roma en otra jeringa llena con solución salina

heparinizada y elimine el aire de la aguja.

7. Inserte la aguja de punta roma en la punta del lumen del alambre guia e inyecte

hasta que la solución salina heparinizada salga por el extremo proximal del

catéter.

8. Retire la aguja de punta roma.

Inserción del catéter

1. Inserte el introductor percutáneo, el catéter guía, el conector en "Y" y el alambre

guia de acuerdo con el cateterismo percutáneo.

2. Inserte el alambre guía con cuidado desde la punta dellumen de la guía.

3. Ajuste la válvula hemostática en "Y" de manera que permita avanzar o retroceder

el catéter.

<Nota> No ajuste demasiado la válvula hemostática. Podría restringir la circulación

o estrangular el catéter.

4. Desplace el alambre guía mientras monitorea los trombos bajo f1uo oscopía.

5. Avance con el catéter cerca del marcador f1uoroscópico m uoroscopía.

5

MIUiGROS F NAN EZ BLANCO
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M.N. 16177



MEDICAL CORl'ORATION ~u(ur:)nl :\r~entina

Catéteres de i\spiración

de Trombos. TVAC

PM: 877-32.

Legajo N°: 877.

<Nota> Siempre que desplace una gula o un catéter, hágalo bajo visualización

f1uoroscóplca.

6. Tire del émbolo de la jeringa hasta el volumen requerido, gire el émbolo para

asegurar y reduzca la presión de la jeringa.

7. Abra la llave y comience a aspirar los trombos.

8. Avance con el catéter recolectando los trombos con delicadeza y pasando entre

ellos hasta que disminuya la velocidad de recolección de sangre.

<Nota> SI la velocidad de recolecciól' de la sarrg'e disminuye considerablemente o

se detiene por compleic. rl',[ire el cateter hasta que se reanude el flujo

sangulneo.

9. Después de avanzar con el catéter por toda e! área con trombos, retlrelo con la

misma lentitud que al Insertarlo, hasta que la punta del catéter se retire

completamente del área con trombos.

10. Cierre la llave y retire la jeringa.

11. Si es necesario volver a aspirar, drene la sangre aspirada de la jeringa, conecte la

jeringa nuevamente a la llave y repita los procedimientos 6 a 10.
( ).~

<Nota> Si la circulación en eICcatéter no se reanuda después de retirarlo durante la

aspiración del trombo, retire el catéter completamente ya que es posible

que los trombos hayan obstruido el catéter. Retire el catéter con cuidado

con la llave abierta.

Llegado este punto, mantenga la presión en estado reducido. Luego de retraer el

catéter, cierre la llave, retire la jeringa y elimine la sangre aspirada. Retire el

catéter de la gula y el tubo de ~;,tensi6r¡ e Inyect.e lé, ;;olución salina heparinizada

del conector para eliminar los ¡'-cmbos del ,?atéter. Verifique visualmente que el

catéter haya sido retirado, con"ctelu con el tubo de extensión y repita la

preparación para la aspiración de oi,o trombo.

Retracción del catéter

1. Cierre la llave y retraiga el catéter de la válvula hemostática con cuidado. La

retracción del catéter sin cerrar la llave podrla permitir el ingreso de aire en el

catéter gula desde la válvula de control.

2. Observe si la válvula hemostática está llena de trombos o uedan trombos
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en la válvula hemostática, eliminelos.

Instrucciones relacionadas con el método de aplicación

1. Siempre retraiga el catéter con la abrazadera o la llave cerradas a menos que esté

lleno de trombos. Los trombos aspirados podrían dispersarse por el cuerpo lo el

catéter guia podría aspírar sangre permítíendo el flujo de aire en el catéter guía

desde la válvula de control.

2. No inyecte un medio de contraste ni inserte un catéter con trombos en la válvula

hemostática. Los trombos podrían entrar en el vaso sanguíneo.

3. Durante el procedimiento de reducción da presión dentro de la jeringuilla, tenga

cuidado de no pellizcarse la mana entre el émbolo y el tubo de la jeringuilla.

4. No inyecte ninguna droga en el catéter una vez comenzada la aspiración. Se

podrían inyectar a un paciente las partículas que queden en el catéter.

5. No avance con el catéter a través de trombos sin aspirar. Esto podría dejar

émbolos en el extremo distal o podría hacer que la guía empuje los trombos.

6. No reinyecte la sangre recolectada en el frasco de succión y la jeringuilla. Podría

producirse una infección.

7. No aspire sangre y trombos por encima de la tapa del frasco de succión. Hay

riesgo de infección si se produce el flujo inverso.
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Precauciones

• Realice una trombectomía percutánea en una instalación médica donde se

disponga de cirugía de bypass (derivación) de emeruencia en caso de que alguna

complicación pudiera causar dañas serios o poner en peligro la vida del paciente .

• No use el dispositivo si el envase está roto o si hay algún tipo de anomalía, como

daño en el producto .

• Verifique el nivel de anticoagulante sea apropiado para el paciente, para evitar la

coagulación de la sangre dentro del catéter durante el procedimiento .

• Lea con atención las instrucciones dentro del envase y el manual e instrucciones

del aspirador de trombos para conectarlo para su uso.
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• Lea con cuidado las instrucciones en el envase ~.obre las drogas usadas .

• No utilice el catéter si está doblado o retorcido. La eficiencia de la trombectomía

podría disminuir o se podría bloquear el catéter .

• Monitoree el volumen de sangre en el frasco de succión .

• Antes de usar el dispositivo, verifique que el catéter y el alambre guía sean

adecuados para el catéter guía .

• En lo posible, no use una guía deformada .

• Si el catéter está adherido debido al revestimiento hidrofílico y es difícil de separar

antes de usar, sumerja todo el catéter en solución salina heparinizada antes de

retirarlo .

• Abra la válvula hemostática, teniendo la precaución de no permitir la entrada de

aire. Si se la abre demasiado, el aire entra en el catéter guía y podría causar un

embolismo aéreo en la arteria coronaria

• Ajuste la válvula hemostática de ,r'é,nHa tar de evitar la pérdida de sangre. Si se la

ajusta demasiado, el flujo de sangre podría verse restringido o podría

estrangularse el catéter .

• El dispositivo es de uso único. Nunca esterilice o utilice nuevamente .

• Deseche el dispositivo inmediatamente después de tomar precauciones para evitar

infecciones .

• No use el dispositivo después de la fecha de vencimiento .

• Efectúe todos los procedimientos en forma aséptica.

Almacenamiento

• Almacenar el un lugar limpio evitando la luz solar directa .

• Evitar alta temperatura y humedad y filtraciones de agua.
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