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BUENQOS AIRES,
VISTO el £xpediente NO 1-47-19709-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIPRO MEDICAL
CORPORATION SUC. ARG. solicita la revalidacidn 'y modificacién del Certificado
de Inscripcién en el RPFTM NO PM-§77-32, denominado: Catéteres de Aspiracién
de trombos. TVAC. , marca NIPRO.

GQue o solicitado se encuadra dentro de los alcances de ia
Disposicion A.NMA‘E‘ N© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho les requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de informacion Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado g intervencion que les compete.

Que se actia en virwud de las facuitades conferidas por los Deacretos
N° 1490/92 v 1686/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
CISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPETM NO PM-877-32, correspondiente al producto médice dencminado:

Catéteras de Aspiracion de trombes. TVAC., marca: NIPRO, propiedad de la
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,,/_ .
firma MIPRC MEDICAL CORPORATION SUC. ARG obienido @ través de la
Digposicién ANMAT M® 7270 de facha 06 de diclernbre de 24606 y sus
rectificatorias vy modificateriss, segun lo estallecido en el Anexo gue forma
'pama de iz presente Digposicidn.

ARTICULG 20,- Autorzase la medificacion del Certificado oe Inscripcion en &
RPPTM NO PM-877-32, denominiacy: Catéteres de Aspiracién de trombos. TVAC,,
marca: NIPRO.

ARTICULO 39.- acéptase 2l tevto del Anexo de Autorizacidn de Modificacioneas af
cual pasa a formar parte integranie de la presente disposicidn y el qggs{,y_g&g_s;bggjé
agregarse al Certificado de Inserincidn en el RPPTM NO PM- 8??~3.’Z.

ARTICULD 40.- Registrase; oor Maca de Entradas de la Direccidr Nacional de
Productos Médices natifigusse &' interesado y hagasele eniregs de la copia
aurenticada de la presente Disposicién v anexe; girese a g Direcs in de Gestion
de  Irformacién Técrice garz nue efectie la agregacidn det anexe de
Autorizacion de Medificaciones ai cer tificade original, Cumplido, archive
 Expedients W8 1-d7-0000-18703-11-4, ,

DISPOSITION NO - 2 g 2 4

E.’R.

»

ST Ing. ROGELIO LOPEZ,

. Administrador Nnclonal
.. C ANMAT



2013 - Ao dof Btcentenario del Congreso o los Pueblos Libres',

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Mnstitutos

ANMAT

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacioral de la Administracion Nacional de Medic entosﬁim tos
y Tecnclogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn Nég et

3 los

efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-877-32 ¥
de acuerdo a lo soficitado por la firma NiPRO MEDICAL CORPORTARION SUC. ARG.,

la modificacién de los deatos caracteristicos, gque figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobadc: Catéteres de Aspiracion de trombos. TVAC

Marca: NIPRO

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

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

Certificado de
Autorizacion y Venta
de Productos Médicos

DATO - DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigaencia del 06 de diciembre de 2011 06 de diciembre de 2016

7 Fr, 6 Fr.
- A-tuyailizacion de

Modelos: -

' Set de Catéteres TVAC con

"con Jeringa.

Jeringa.

Set de Catéteres TVAC SN
con Jeringa.

Set de Catéteres TVAC VSN

Set de Catéteres TVAC 6
can Jeringa.

Set de Catéteres TVAC 6 SN
con Jeringa.

Set de Catéteres TVAC 6
VSN con Jeringa.
TVAC-56-VSN con Jeringa.
TVAC-57-V5N con Jeringa.




Secretaria de Foliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

2015 - Ao del Bicertenario dzf Congreso de los Pueblos Libres”.

! Fabricante/s

Nipro Corporation
©3-9-Z Honjo-Nishi, Kita-Ku,

1 Osaka-shi, Osaka, Japén.

Nipro Cdrporation
- 3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku,
Osaka-shi, Osaka, Japén.

Nipro Corporaticn Odate
Factory o

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

Clase de riesgo CLASE i1 CLASE 1V
Proyecto de roétulo Proyecto de rétulo aprobado Nuevo Proyecto de rétulo a
por Disposicién 7270/06 fs. 185y 186

Proyecto de
Instrucciones de uso

Provecto de Instrucciones
de uso aprohado por

Nuevc Provecto de
instrucciones de uso a fs.

175 a 184.

Disposicidn 7270/C6

El presente soélo tiene valor probatorio anexado zl certificado de Autorizacion antes

menciohado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a ia
firma NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC. ARG, ‘Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-877-32, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los

() ABR 2015

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonsl
ANMAT -
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Catéteres de Aspiracién | PM: 877-32.

de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

MEDICAT CORPORATION. Sucursal Argentma

A

% i,
M0 I Dt —

Proyecto de Rotulo:

Fabricante: Nipro Corporation Odate Factory;
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi. Ah:ta, 018-5794 JapG .

Fabricante Legal: Nipro Corporation
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka, Japén.

Importador: NIPRO MEDICAIL CORPORATION Suc. Arg,
Juncal 2869. Martincz, Provincia de Bs. As.

Catéteres de Aspiracion de Trombos. TVAC

Modelo: Set de Cateter TVAC con Jeringa / Set de i zteter TVAL 4™ cow Jeringa / Set de Cateter TVAC VSN
con Jeringa / Set de Cateter TVAC 6 con Jeringa / §+, <ic ¢ ateter TVas § 8 von Jeringa / Set de Cateter TVAC 6
VSN con Jeringa / TVAC-56-VSN con Jeringa - ™ *. %7 %" o er.aga,

Estéril. Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc:

Esterilizado con gas de Oxido de Etilena.

Advertencias y contraindicaciones:

Ver Instrucciones de Uso.

No utilizar si ef envase esta dafiado.

No reutilizar,

No utilizar este catéter para inyectar drogas.

Ne utilizar en pacientes con estenosis de la arteria coronaria izquierds.

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

Directora Técnica: Farmacéutica Milagros Fernandez Blanco M.N. 16177
Autorizado por la ANMAT PM 877-32 -
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2.7 1 ruc o 2 0L

GOWZALO GBUK C\&\&
GERENTE GENERAL. ;

- = A ==} MILAGROS BLANCO
NIP Oé.L_CD'lACQéCOm ARMACEUTICA

M.N. 16177
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de Trombos. TVAC Legajo N°: 877. |

MEDICAL CORPORATION Sucursal Argentima

Rétulo provisto por el fabricante:

NIPRO TVAC™
Mode! :Catheter Sel w/Syringe 6Fr Soft
Quantity : 5 sels |

Lot No. :11G29 EOG Sterilization

Expff‘j - 2014-06 Siﬁgie use Qﬂgy
NIPRO CORPORATION

3-8-3 Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka 531-8510 Japan
Distributed by

{For North & South Amenca region)
NIPRO MEDHCAL CORPORATION
FIB0 MW 107 Ave Muami, FL 33172, USA

{For Agia region}

NIPRO SALES {THAILAND) COMPANY LiMITED

28 Juthamard Building, 887170 Maa 3, Viphavadee Rengsit Road,
Talad Bangkhen, Laksi, Bangkok, 10210, Tradand

Figura 2.1.2: Rotuic provisto por el FFabricante

MILAGRD BLANCO
FARMACEUTICA

M.N. 16177
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de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION Sucursal Argenting

Resumen
de Instrucciones de Uso

Catéteres de Aspiracion 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 Corpuraiion Odate Factory;
8-7, Hanukiyachi, Niicla, 3uate-shi, Akita, (118-5794 Japén.

Fabricante Legat:
Nipro Corporation
3-8-3, Homjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka, Japon.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Responsable Técnico: Farmacéutica Milagros Fernandez Blanco M.N. 16177
Autcrizado por la ANMAT PM 877-32.

1

GONZALO coUK
GERENTE GENERAL. . )
NIFRO IJEDICAL CORP MILAGROS FERNARDEABLANCO

SPC. ARG FARMACEUTICA
M.N. 16177



MEDICAL CORPORATION, Sucursal Argentina

Catéteres de Aspiracion

PM: 877-32.

de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.
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MEDICAL CORPORATION, Sucursal Argentima

de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

Indicaciones del Rotulo

Razén Social y Direccion del Fabricante:
Nipro Corporation Odate Factory;
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5784 Japén.
Fabricante legal:
Nipro Corporation
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaiz. Japon.

Razon Social y Direccion (rétulo i inpertador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Argentina.
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As.

Identificacidn del producto:
Producto: Catéteres de Aspiracién de Trombos. TVAC
Marca: NIPRO.
Modelo: TVAC 6 Fr, TVAC 7 Fr.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacidn y/o Manipulacién 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 estd dahaac.
No reutilizar.
No utilizar este catéter para inyectar drogas.

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

Responsable técnico de Nipro legalmente habilitado: Farmacéutica Milagros Fernandez

Blanco M.N. 16177

GONZALO GOUK

1

GERENTE GENERAL,
NIBRO MEDICAL CORP. .
SUC. ARG MILAGROS FERN LANCO

FARMACEUTICA
M.N. 16177
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Caisiares g8 Aszpiracion | PM:877-32.

W) NiFRO

MEC '\! CORPORATION Sucursal Argentina

de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

Ntmero 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 derivacion) de pacientes con angina inestable trombética

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

Efectos secundarios no deseados
« Espasmo vascular.
¢ Sangrado considerable en el sitio de |a insercion.
e Escamacion endotelial.
+ Embolismo vascular periférico distai.
» Diseccion intima.
¢ Reaccion al medio de contraste.

¢ Perforacion vascular.

b

Instrucciones para su uso

Puntos a chequear previo al uso:
+ Efectle todas las operaciones en forma aséptica.
s Antes de comenzar el procedimiento, verifique la existencia de todos los

accesorios y que sus combinaciones sean las correctas.

Aspiraciéon mediante la unidad de bosilsz de succion TVAC

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

<Verifique que los componentes y las piezas se copgc sin dificultad. Si hay

; 2
LLO GOUK
. GERENTE GENERAL. .
NIFRO 1i20ICAL CORP
: MILAGROS FEANANDEZ BLANCO
SUC ARG . FARMACEUTICA

M.N, 16177
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de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

MEDKCAL CORPORATION. Sucursal Argentina

alguna conexion floja, reconécisia frmemente
2. Conecte el conector del frasce <e succion del lado del filtro hidrofébico 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 podria estar adherido por el
revestimiento hidrofilico.
<Nota> Si es dificil retirar el catéter debido a su adherencia, sumérjalo en una

solucién salina heparinizada antes sacarlo.

Carga
Encienda la unidad de bomba de succion TVAC.

2. Sumerja el catéter en solucion salina heparinizada y abra la abrazadera
lentamente. Verifique el flujo de solucion salinz £n =i frasco de succion y cierre la
abrazadera.
<Nota> La preparacién a praziin negativd ata podria dejar aire dentro del

conector. Ajuste ia??.abrzazadéra y Ia-presién de succién de manera de
eliminar el aire completamente.

3. Inserte una aguja de punta roma en la jeringa llena con la solucion salina
heparinizada y elimine el aire de la aguja.

4. Inserte la aguja de punta roma en la punta del lumen guia e inyecte hasta que la
solucidn salina heparinizada salga por el extremo proximal del catéter.

5. Retire la aguja de punta roma.

Insercién del catéter

1. Inserte el introductor percutaneo, el catéter guia, el conector en "Y" y el alambre
guia de acuerdo con el cateterismo percutaneo. k
Inserte el alambre guia con cuidado desde la punta del lumen de la guia.

7

Ajuste la valvula hemostatica en "v" de manera que permita avanzar o retroceder
el catéter.
<Nota> No ajuste demasiado Iz valvuis hemostdtica. Podria restringir la circulacion

sanguinea o estrangula:r & catéter.

3
GONZALGC GOUK

GERENTE GENERAL.
NIPROMEDICAL CORP.
SUC ARG MILAGROS RERNANDEZ BLANCO

FARMACEUTICA
M.N, 16177
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de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION Sucursal Argentina

Desplace el alambre guia mientras monitorea los frombos bajo fluoroscopia.

5. Avance con el catéter cerca def marcador fluorc:icopico mediante fluoroscopia.
Nota: Siempre que desplace uri guia o tn catéter, hagalo bajo visualizacion
fluoroscépica.

Abra la abrazadera y comience 2 aspirar |os trombos.

Avance con el catéter recolectands: los trombos con delicadeza y pasando entre

ellos hasta que disminuya la velocidad de recoleccion de sangre.

<Nota> Si la velocidad de recoleccién de la sangre diSminuye considerablemente o
se detiene por completo, retire el catéter hasta que se reanude el flujo
sanguineo.

8. Después de avanzar con el catéter por toda el area con trombos, retirelo con la
misma lentitud que al insertarlo hasta que la punta del catéter se retire
completamente del area con trombos.
<Nota> No recolecte sangre y trombos por encima de la tapa del frasco de

succion. Podria producirse reflujo.

9. Silos trombos se atoran en la punta, retraiga &i catéter con cuidado de la valvula
hemostatica con la abrazadera ak-eriz. |
<Nota> Si la circulacién en el ¢atatar no se rearfivia Gespués de retirarlo durante la

aspiracion del trombo, retire e catéter completamente ya que es posible
que los trombos hayan cbstruido el catéter. Retire el catéter con cuidado
con la abrazadera abierta. Deje que el aspirador TVAC contintGe aspirando.
Una vez retirado el catéter, cierre la abrazadera, desconecte el catéter de
la guia y el tubo de extension y elimine los trombos del catéter inyectando
solucién salina heparinizada. Verifique visualmente que el catéter haya sido
retirado, conéctelo con el tubo de extension y repita la preparacién para la
aspiracion de otro trombo.

Retraccion del catéter

1. Cierre la abrazadera y retraiga el catéter de |la valvula hemostatica con cuidado.
<Nota> La retraccion del catéter sin cerrar la abrazadera podria permitir el ingreso
de aire en el catéter guia y causar un émt:olo aéreo en la arteria coronaria.

2. QObserve si la valvula hemostatica #sta lena d= trambas o no.

4

conzalo/couk C\/\Jg:_é%,
GERENTE GENZRAL MILAGROS DEZ BLANCG
NIPRQ IAEDICAL CORP. FARMACEUTICA

SUC ARG M.N. 16177
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Catéteres de Aspiracion | PM: 877-32.

s

de Trombos. TVAC | Legaio N°. 877,

Verifique la eliminacién de los trombos mediante una angiografia de contraste, si
es necesario.
Elimine la unidad de manera segura como un desecho médico prestando atencion

a la prevencién de infecciones.

Aspiracion mediante una jeringa

Preparacion

Abra el paquete y retire el dispositivo de la caja.

Conecte el conector convexo del tubo de extension al conector dei catéter.

Llene la jeringa con 10-20 ml de solucién salina heparinizada para eliminar el aire
de la jeringa completamente.

Conecte la jeringa a la llave y prepare la llave, el tubo de extension y el catéter. Si
queda aire, repita el procedimiento hasta eliminar el aire totalmente.

Cierre la llave después de completar la preparacion.

Coloque una aguja de punta roma en otra jeringa llena con solucion salina
heparinizada y elimine el aire de la aguja.

Inserte la aguja de punta roma en la punta del lumen del alambre guia e inyecte
hasta que la solucién salina heparinizada saiga por el extremo proximal del
catéeter.

Retire la aguja de punta roma.

Insercion del catéter

1.

Inserte el introductor percutanec, el catéter guia, el conector en "Y" y el alambre
guia de acuerdo con el cateterismo percutaneo.

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

Ajuste la valvula hemostatica en "Y" de manera que permita avanzar o retroceder
el catéter. e
<Nota> No ajuste demasiado la valvula hemostatica. Podria restringir la circulacion

o estrangular el catéter.

Desplace el alambre guia mientras monitorea los trombos bajo fluoroscopia.

Avance con el catéter cerca del marcador fluoroscapico m ucroscopia.

5

GON God«
GEREWTE GENER»’;{IE
Nlpﬂosu%fsém' ' MILAGROS FERNANBEZ BLANCO

FARMACEUTICA
M.N. 16177
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de Trombos. TVAC Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION Sucursal Argentina

<Nota> Siempre que desplace una guia o un catéter, hagalo bajo visualizacién
fluorescépica.
6. Tire del émbolo de la jeringa hasta el volumen requerido, gire el embolo para
asegurar y reduzca la presion de la jeringa.
Abra la llave y comience a aspirar los trombos.
Avance con el catéter recolectando los trombos con delicadeza y pasando entre
ellos hasta que disminuya la velocidad de recoleccion de sangre.
<Nota> Si la velocidad de recoleccidi de ia sangie disminuye considerablemente o
se detiene por compleic, reiire el catéter hasta que se reanude el flujo
sanguineo. Im
9. Después de avanzar con e! catéter por toda e! area con trombos, retirelo con la
misma lentitud que al insertasic, hasta gue la punta del catéter se retire
completamente del area con trombos.
10. Cierre la llave y retire la jeringa.
11. Si es necesario volver a aspirar, drene [a sangre aspirada de la jeringa, conecte la
jeringa nuevamente a la llave y repita los procedimientos 6 a 10.
<Nota> Si la circulacién en eI?f::a'téfer no se rear;tlda después de retirarto durante la
aspiracion del trombo, retire el catéter completamente ya que es posible
gue los trombos hayan obstruido el catéter. Retire el catéter con cuidado
con la liave abierta.
Llegado este punto, mantenga la presion en estado reducido. Luego de retraer el
catéter, cierre la liave, retire la isringa y elimine la sangre aspirada. Retire el
catéter de la guia y el tubo de exienzidn e nyecte 1= solucidén salina heparinizada
del conector para eliminar !os temies dei catéter. Verifique visualmente que el
catéter haya sido retirade, conécielu con el tubo de extensidn y repita la
preparacion para la aspiracién de oivo trombo.

Retraccion del catéter | a
1. Cierre la llave y retraiga el catéter de fa vélvula hemostatica con cuidado. La

retraccion del catéter sin cerrar la llave podria permitir el ingreso de aire en el
catéter guia desde la valvula de control.

2. Observe si la valvula hemostatica esta llena de trombos ¢ Ko. uedan trombos

6

SONZALS GLUK
GERPNTE GENERAL. O/\M
NIPROMEDICAY CORP. f
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en la valvula hemostatica, eliminelos.

Instrucciones relacionadas con el método de aplicacion

1. Siempre retraiga el catéter con la abrazadera o la llave cerradas a menos que esté
lleno de trombos. Los trombos aspirados podrian dispersarse por el cuerpo lo el
catéter guia podria aspirar sangre permitiendo el flujo de aire en el catéter guia
desde la valvula de control.

2. No inyecte un medio de contraste ni inserte un catéter con trombos en la valvula
hemostatica. Los trombos podrian entrar en el viaso sanguineo.

3. Durante el procedimiento de recuccién de presion dentro de la jeringuilla, tenga
cuidado de no pellizcarse la manc entre el @mbolo y el tubo de la jeringuilla.

4. No inyecte ninguna droga en &l catéter una vez comenzada la aspiracion. Se
podrian inyectar a un paciente las particulas que queden en el catéter.

5. No avance con el catéter a través de trombos sin aspirar. Esto podria dejar
émbolos en el extremo distal o podria hacer que ia guia empuje los trombos.

6. No reinyecte la sangre recolectada en el frasct; de succion y la jeringuilla. Podria
producirse una infeccion.

7. No aspire sangre y trombos por encima de la tapa del frasco de succion. Hay
riesgo de infeccion si se produce el flujo inverso.

Precauciones

+ Realice una trombectomia percutanea en una instalacion meédica donde se
disponga de cirugia de bypass (derivacion) de emergencia en caso de que alguna
complicacion pudiera causar dafiog serios © poner en peligro la vida del paciente.

* No use el dispositivo si el envase asté roto o si hay algun tipo de anomalia, como /\
dafio en el producto. |

« Verifique el nivel de anticoagulanie sea apropiado para el paciente, para evitar la
coagulacion de la sangre dentro del catéter durante el procedimiento.

« Lea con atencion las instrucciones dentro del envase y el manual de instrucciones

del aspirador de trombos para conectarlo para su uso.
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s Lea con cuidado las instrucciones en el envase sobre las drogas usadas.

» No utilice el catéter si esta doblado o retorcido. La eficiencia de la trombectomia
podria disminuir o se podria bloguear el catéter.

+ Monitoree el volumen de sangre en el frasco de succién.

s Antes de usar el dispositivo, verifique que el catéter y el alambre guia sean
adecuados para el catéter guia.

» En lo posible, no use una guia deformada.

» Si el catéter esta adherido debido al revestimiento hidrofilico y es dificil de separar
antes de usar, sumerja todo el catéter en soluciéon salina heparinizada antes de
retirario. '

¢ Abra la valvula hemostatica, teniendo la precaucion de no permitir la entrada de
aire. Si se la abre demasiado, el aire entra en ¢l catéter guia y podria causar un
embolismo aéreo en la arteria coranaria -

¢ Ajuste la vaivula hemostatica de rranzra tal de evitar 1a pérdida de sangre. Si se la
ajusta demasiado, el flujo de sangre podria verse restringido © podria
estrangularse el catéter.

« El dispositivo es de uso unico. 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.

» Efectlie 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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