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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1533-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5035-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5035-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Balton, nombre descriptivo Sets de Catéter balon intra
adrtico y nombre técnico Catéteres, con Balon Intraadrtico, de acuerdo con lo solicitado por Aximport
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-34626003-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-646-74", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sets de Catéter baldn intra adrtico.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-725 - Catéteres, con Balon Intraadrtico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Balton.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Es un balon alargado conectado a un catéter, que se coloca en la aorta
descendente como parte principal de un sistema de asistencia circulatoria mecanica intracorporea temporal,
conectado a una consola que suministra el gas para su inflado y desinflado y que controla su sincronia con
la contraccion del corazon, con el objeto de mejorar el aporte de oxigeno al miocardio y reducir la carga de
trabajo al corazén, en pacientes con trastornos de la funcion circulatoria y un estado alterado de su
hemodinamia.

Durante la contraccion del corazon (sistole cardiaca), el baldn se desinfla activamente (facilitando la salida
de sangre desde el ventriculo izquierdo de la aorta) y durante la relajacion del corazon (diastole) se produce
el inflado del globo con lo que se mejora la perfusion del corazon por un mayor flujo de sangre a nivel de
las arterias coronarias, mejorando la funcion cardiaca.



Modelo/s:
IABC7.5F20
ABC7.5F25
ABC7.5F30
IABC7.5F34
IABC7.5F40
IABC7.5F50
IABC8F20
IABC8F25
IABC8F30
IABC8F34
IABC8F40

IABC8F50

Forma de presentacion: Unitaria

Periodo de Vida Util: 5 Afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Balton Sp. z.0.0.

Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14 00-496 Varsovia, Polonia.

Expediente N° 1-47-3110-5035-17-8

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO DE ROTULO

Anexo lil.B punto Z

Fabricante: Importador!
BALTON Sp.z.0.0 AXIMPORT 5.R.L.
2.1 |Nowy Swiat 07/14 . Adoifo Alsina 1535 4° Piso Of, 401
00-496 Varsovia Capital Federal
Polonia Tel, 4374-2282
a9 SETS DE CATETER BALON INTRA AORTICO
’ MODELQ: ver envase
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIRDGENDS
2.4 |Lote; LOT Ver en el envase
i
2.5 {Fecha de Vencimiento: | Ver en el envasa
26 @ UN SOLO USQ
TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10° Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
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FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
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210 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDD DE ETILEND
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uso BALON INTRA AORTICO

!
INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER '
|
1

3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICO

Fabricants: . Impornadaor;

BALTOH Sp.zoo ANMPORT S R

Movey Swiat 07714 Adolfo Alsina 1535 47 RPisa Of 101
00496 Varsovia . Capital Faderal

Palagnia Tl J374.2232

SETS DE CATETER BALOM INTRA AGRTICC
MOBELQ: ver envase

ESTERIL, ATOXNCO ¥ LIBRE DE PIROGENOS

WA

UM S0L2 UsD

TEMPERATURA COMPRENDIDA EMTRE 107 % 30°0
MO COMGELAR. FIO HUWMEDECER
UTIIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL EHVASE PRIMARID
FRAGIL. ANEJAR COH CUIDADID
MO UTILIZAR 81 EL BHWASE HO ESTA INTEGRD

)1"2? C€ mﬂm ®

WMETODO DE ESTERILIZACION. 0500 DE ETILEHO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MM 13407

Aularizado por la AMNMAT PRA-546-74

VEMTA EXCLUSIVA A PROFESIOMALES E INTITUCIOHES SAHITARIAS

3.2-  CARACTERISTICAS:

EI'SET DE CATETER BALON INTRA AGRTICO incluye un catéter con un balgn y un set introductorio, esta
fabricado de materiales atrombogénicos y apirogenicos y tiene un recubrimiento hidrdfilo.

EI SET DE CATETER BALON INTRA AGRTICO es un balon alargado conectado a un catéter, que se puede
tolocar mediante puncidn en la arteria femoral, previa anestesia local, para llegar & la aarta
descendente como parte principal de un sistema de asistencia circulatoria mecanica intracorpdrea
temporal, conectado a una consola que suministra el Bas para su inflado y desinflado, v que controla

su sincronia con la contraccidn del corazon, can el ohjetiva de mejarar el aporte de oxigeno al
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uso BALOM INTRA ADRTICO

- f
INSTRUCCIONES DE SETS DFE CATETER \\
4
j

miocardio y reducir la carga de trabajo del corazdn, en pacientes con trastornos de la funcidn
circulatoria y un estado alterado de su iwmodinémica.

Durante la contraccian del corazdn {sistole cardiaca), el balon se desinfla activamente (facilitando fa
salida de sangre desde el veptriculo izquierdo a la aorta) y durante la relajacion del corazdn {didstole)

se produce el inflado del glebo con lo que se mejora la perfusion del corazon por un mayor flujo de
sangre a nivel de las arterias coranarias, mejorando la funcidn cardiaca.
El catéler baldn se utiliza en:
¢ Choque cardiogénico.
s Tratamiento de apoyo y astahilizacién durante los procedimientos de angioplastia coronaria de
alto riesgo.
» Isguemia miocardica intratable en espera de terapiz adicional.
e Insuficiencia cardiaca refractaria coma puente para la terapia adicional.
= Arritmias ventriculares intratables como un puente hacia la terapia adicional.
s  Tratamiento en raso de complicaciones agudas del infario de miocardio (por ejemplo,
insuficiencia mitral aguda o VSD o ruptura del misculo papilar).
a  Tratamiento de apoyo del musculo cardiaco después de la correccidn de defectos anatémicos.
s Tratamiento de apoyo para la cirugia cardiaca.
o Bajo gasto cardiaco después del bypass cardioputmonar.

¢ Soporte cardiaco para cirugias no cardiacas.

3.3- EQUIPO ¥ MATERIAL REQUERIDO:

Al momento de colocar el SET DE CATETER BALON INTRA AORTICO pueden ser nacesarios algunos de
los sipuientes elementos:

e Catéter/es guia apropiado/s.

o Jeringas.

» Solucion salina estéril heparinizada.

e Guiade alambre.

= Conector con valvula hemaostatica rotativa de didmetro adecuado.

o MNedio de contraste diluido con solucidn salina 1:1.

e Inyactor de alta presidn.

Adolfo Alsina 1535 47 "401"- (1088} Ciudad Autdnoma de Buenaos Ajres - Buenas Aires- Argentina- }
Tel/ Fax: 4374-2282 [/
o //(/’
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER

uso BALON INTRA AQRTICO

» Valvula de 3 vias.

* Soluciones antiplaguetarias y antitrombdticas adecuadas.

3.4- PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES:

1

* Precauciones

s En casc de cualquier resistencia, curvatura inusual del baldn o fexidn del lumen interno, es
necesario reposicionar el catéter IABC inmediatamente. Come resultado de |a resistencia, la
durabilidad del balon puede ser impredeciblemente acortada, lo que puede conducir a fugas.

» En caso de resistencia durante |a extraccion del catéter, es aconsejable detener |3 retirada v
considerar fa posibilidad de extraer el catéter mediante una arterioctomia. La resisiencia
puede resultar de una trombosis dentro del area del balon.

» En el caso de que se observe una isquemia de extremidad después de retirar el catéter, se

recomienda implementar |as acciones apropiadas,

#  Pasibles complicaciones
* Reaccion alérgica o hipersensibilidad a la administracion de farmacos de anticoagulacion o anti
plaguetarios {anestesia, agente de contraste o poliamida).
» Diseccion aortica.
o Arritmias.
e fFuga o rotura del baladn.
s Embolizacion del colesterol.
s Muerte.
o Hemdlisis de |a fiebre.
o Infeccidn / sepsis.

» |sguemia de extremidad,

» Embolia periférica. /

= Insuficiencia, isquemia renal. (—/,»-—N_

=  Seroma. =
. ALDU
PABLO GE'.JTlCO

1 aAdY

o [squemia de la médula espinal. ﬁ”
AT

e  Trazo/TIA.

L I port TITE o LTy ITrrr IO mmmmummmwmlmnnmmmlmmxm 11T LA TTLLY
Adolfo Alsma 1535 4“ ”401” (1088) Cilidad Auténoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax: 4374-2282 k
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uso BALON INTRA ADRTICO

l
INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER |

= Trombocitopenia.
s Tromhaosis.
» Complicaciones de acceso vascular que pueden requerir transfusion de sangre o reparacion de
vasos:
o Sangrade {equimasis, hematoma, hemarragia, hemorragia retroperitoneal).
o Embaolia {aire, placa aterosclerdtica, material trombético o dispositivo).
o Isguemia periférica,
o Lesion del nervio periférico,

o Seudo aneurisma, diseccidn, perforacion, fistula arteriovenosa.

#  Contraindicaciones

e Insuficiencia mitral aguda o fuga arterial / venosa significativa,

o Aneurisma adrtico abdominal o diseccian adrtica.

s Septicemia.

e Trastornos de la coapulacidn.

o Enfermedad aguda de los vasos periféricos.

o  Arteriosclerosis iliaca significativa y esclerosis aartica.

e Enfermedad vascular periférica grave.

* Diseccidn aortica o aneurisma adrtice abdominal clinicamente significative.

» Insuficiencia adrtica significativa (mds que leve), yva que el grada de regurgitaciaon aortica se
incrementara mediante |z contrapuisacion,

v TJrastornos hemorragicos no cantrelados / Hemorragia activa.

*+  Sepsis incontrolada.

= Contraindicaciones relativas. /,M-yf"””'““‘)
-
= Contraindicaciones a la anticoagulacidgn. //’/
. _Trbrrsbucitopenia SRVEra.
s DUR
_ ‘ PABLOM‘}EUT\CD
»  Advertencias . 3

» Esnecesario utilizar una guia de alambre de 0,025 ", incluido en el set del catéter intra-adrtico
can baldn.,

o [Estd prohlbldo fl

ar el bE||DI'| en caso de una fuga,

Adolfo Alsina 1535 4° “401"- (1088)’ Ciudad Autonoma de Buenos Alres Buenos Alres Argentma— |
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER
uso BALON INTRA AQRTICO

o No cortar las guias de alambre.

* No administrar aire al lumen interno [conexion Luer hembra).

» Retirar siempre con cuidado el catéter del embaiaje, para no dafiar el balén y todo el
dispositivo.

* Se prohibe cortar la guia de alambre para cambiar su longitud.

» la perforacion con baldn puede indicar que la condicion de los vasos del paciente puede
conducir al dafio o a lz perforacion en la pared del siguiente baldn,

» El uso de un balon dafado, que estd goteando, puede resuitar en el dafio de los drganas,
resultante de la embolia aérea o la creacion de grandes codgulos sanguinees en el area de las
paredes del baldn, y en tal caso, puede ser necesaria una extirpacidén guirdrgica del catéter
1ABC.

. EI uso de fuerza excesiva durante la introduceidn del catéter de baldén puede dar lugar a dafio
arterial, diseccion de haloén o ruptura,

e Para una operacion adecuada es necesario extraer el baldn completamentz de la vaina
introductora.

e Aspirar y extraer 3 ml de sangre del lumen interno antes de conectar el dispositivo de
enjuague a la conexidn Luer hembra.

e Apagar la bomba antes de tomar sangre o un procedimiento de enjuague rapido.

= Para colocar correctamente el baldn es aconsejable utilizar fluoroscopia, v en casa de que esto
sea imposible, es necesario hacer una foto de rayos X.

e  Se prohibe retirar el baldn a través de la vaina introductora.

= El baldn de contra pulsacién puede permanecer inactivo (sin llenado o vaciado) NO MAS DE 30
minutos debido al riesgo relacionado con la creacidn de trembosis,

o En el caso de un drenaje de 2,44 m de longitud, es posible abtener Iz calidad aptima de la
sefial entre el convertidor y la conexidn Luer hembra del conectar V.

= -Con el fin de monitorear la presion arterial con la ayuda de la luz interna, es necesario utilizar
un dispositivo de enjuague estandar. Tener siempre cuidado al conectar vy enjuagar el

dispositive de control de la presion arterial, con el fin de minimizar el riesgo de introduccion

del embolo en la aorta.

Yy rus #4i i g any B T e T e e T T T R Ty s O e S I e T AL e |
Adolfo Alsma 1535 4° ”401” (1088) CIU ad Autunoma cie Buenos Aires - Buenua&;ﬁrgentma—
-~
Tel/ Fax: 4374-2282 N 7 !
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INSTRUCCIONES DE SETS BE CATETER

Uso BALON INTRA AORTICO

e La colocacién debe ser realizada solamante por médices que han recihido entrenamiento
apropiade vy en hespitales donde el procedimiento de revascularizacion quirtrgica e
emergencia puede realizarse facilimente.

= Conservar a temperatura ambiente, en lugar seca.

= Mo exponer a temperaturas menores a 102C y mayores a 300C.

»  TECNICA RECOMEMDADA

Preparacion y ejecucion del procedimiento

La seleccidn del diametro y la longitud del catéter dependen del fugar a través del cual se inlreducird e
cateter.

Los cateteres intra-adrticos con baldn de contrapulsacion estan disponibles en las siguientas versiones:

VolGmen del Dimensiones del baidn Altura del
balan [ml] Largo[mm] | Didmetro [mm] paciente [cm]

20 170 135 <145
25 180 13.5 <145
30 190 14.7 145-160
34 220 14.7 155-165
40 250 15 160-183
50 260 16.3 »183

NOTA: La tabla debe ser tratada Unicamente como wna guia. La evaluacion clinica y los factores
directamente relacionados con el paciente (por ejemplo, |a langited del cuerpo) deben lenerse en

cuenta principalmente durante la seleccion del tamafio adecuado del catéter de balgn.

Preparacion del catéter baldn para introduccicn
1. Retirar cuidadosamente el drenmaje intra-adrtico del catéter de contrapulsacion (la parte

restante debe permanecer en el embalaje).

Adulfo Alsma 1535 40 ,r401" {1088) C|udad Autonuma de Buenos Aires —Buenas Aires- Argemlna-

Tel/ Fax: 4374-2282 /] / ;
5 g '\‘-}! l , { ‘, \\"\\? ﬁ.‘/’/“’_ / / 6
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\
INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER |
Uso BALON INTRA AORTICO l

2. Atornillar la valvula de drenajs.

Catéter de dranaje  Conector 1via laringa Luer-Lack
AR

N 2,
(__“_“""IB['):I? r|:<|||sf|;|| -

3. Fijarla jeringa 2l conector unidireccional, luego aspirar lentamente al menos 10 ml.

4, Retirar la jeringa, manteniendo el conector en su lugar,

5. Retirar con cuidado el catéter con el baldn completo del envase,

Instrucciones relativas o la introduccion del alambre guia
1. Esterilizar la piel.
2. Envolver gl sitio de |a inyeccidn con {as servilletas esterilizadas, asegurando un funcicnamiento
esterilizado del procedimiento.

3. Determinar el sitin de inyeccion en la piel, dependiendo del sitio ce fa canulacion.

4. Dependiendo de los requisitos, ampliar 2l sitio de la inyeccién con |a incision del escalpelo.

5. Localizar el vaso requerido con el uso de la aguja recta y una jeringa.

6. Qixitariajeringa.

7. " Introducir la guia de alambre con punta "J" a través de |a aguja recta {0.025" guia de alambre
para la introduccion del baldn sin usar la envoltura introductoria o guia de alambre de 0.035"
para la introduccion del baldn con el uso de la funda introductaria),

B. Asegurarse de que todo el elemento se coloca dentro del vaso.

Adolfo Alsma 1535 4" "401“ {1088) C:udad Autonoma de Buenns /\lres Buenos Aires- Argentrna-

Tel/ Fax: 4374-2282 -
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER
Uuso BALON INTRA AORTICO

8. Retirar cuidadosamente fa aguja recta, manteniendo simultdneamente fa guia de alambre

dentro de la profundidad inaltérada.

Instrucciones relativos o lo introduccicn del catéter balén sin utilizar la vaing introductoro

1. Introducir el vaso &ilatador a través de la guia de alambre {0.025 ") y extender el canal.

2. Retirar el vaso dilatador,

3. Retirar la cubierta del halén.

4. Humedecer el catéter de baldn embebigndola en un recipiante con solucion salina fisiolégica
estéril.

5. Retirar ia guia del lumen externo del catéter.

NOTA: Esta prohibido volver a insertar la guia,

6. Llenar el lumen interno con 3,5 ml de la solucian de Nenado.

7. Aumentar el tejido con un extensor de tejido y luego introducir el catéter a través de la gula de

“alambre {0.025 ") con un movimiente de rotacion deslizante.

8. En caso de gue sea imposibie usar la fluoroscopia, medir la distancia entre o! angulo de Louis o
el segundo y tercer espacio intercostal y el ambligo, v luega introducirlo en ura inclinacion
hacia el sitio de introduccién a la arteria femoral, Deslizar el catéter de balon a lo largo del
introductor en la profundidad medida.

8. Después de asegurarse de que el catéter se coloca dentro del vaso a la profundidad aprapiada,

retirar cuidadosamente la guia de alambre.

min 2 cm

Arteria subclavia
izquierda ..\ \

Gifurcacion adrtica en
la arteriz iliarz.

Adolfo Alsina 1535 4° “401”-
Tel/ Fax: 4374-2282
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER

uso BALON INTRA ADRTICO |

11, Después de colocar correctamente el catéter, mover la parie delantera (nucleo] de la cubierta

protectora del catéter, para colocarla lo mas cerca posibie del sitio de introduccion,

{ubierta del catéter
Pial - *

Catéier Arteria femoral

12, Sujetar el catéter a la piel con el uso de mariposas.

Mariposa

Cubierta del catgter

\
\

A

==L _H _-ﬁ :

Mariposa

13. Colocar un vendaje en el sitia de introduccion, manteniendao 1a asterilidad.

Instrucciones relativas a la introduccion del catéter baldn con o vaing introductorg

1. Introducir el vaso dilatador a través de la guia de alambre (0.035 ") y dilatar el canal.

2. Retirar el vaso dilatador.

3. Conectar el vaso dilatador con la vaina introductora.

4, Introducir el dilatador con |a funda en el vaso a través de la guia de alambre (0.035").
5. Retiraria guia de alambre (0.035").

6. Introducir la guia de alambre de 0,025".

7. Retirar el vaso dilatador.

ATeeif s mmmmnmmm’mmmmmwsmmdﬂj
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8. Humedecer e! cateéter baldn embehiéndolo en el recipiente con solucion salina fisiologica
estéril,

9. Retirar la guia de {a luz interna.

NOTA: Esta prohibido valver a insertar Ia guia.

10, Llenar el lumen interno con 3,5 ml de 1a solucion de llenado.

11. Introducir el catéter a través de |a guia de alambre {.025 ") con un movimiento de rotacion
deslizante.

12. En caso de que sea imposibie usar |2 fluoroscopia, medir la distancia entre el dngulo de Louis o
el segundo vy tercer espacic intercostal y el ombligo, v luego introducirie &n una inclinacion
hacia el sitlo de introduccion a la arteria femoral. Deslizar el catéter balon a lo largo del
introductor en la profundidad medida.

13. Después de asegurarse de que el catéter se coloca dentro del vaso a la profundidad adecuada,
retirar cuidadosamente la guiz de alambre,

14. Realizar inspecciones radicldgicas con respecto a la profundidad donde se coloca el catéter.

15. Insertar la cubierta protectora del catéter para colocar su parte delantera dentro de fa valvula

hemaostatica en la vaina introductora.

Vaina introductora con
valvula hemostatica

Li_ ."'_:‘°‘:" p— i ‘
e S .Vv,._.ﬂ i *‘ I*—-— |

Cubiizrta del carétar

i T Mariposa

16. Sujetar el catéter a la piel con el uso de mariposas.

17. Colocar un vendaje en el sitio de intraduccian, manteniendo la esterilidad.

Actugcidn del llenado y vaciodo del catéter de boldn
1. .Retirar el conector unidireccional del drenaje.
Conectar el drenaje al extensor de drenaje {con conector DAT o ARR),

2
3. Conectar el extensor a la cdmara / disco de seguridad de la bomba Datascope® o Arrow?®.
4

Asegurarse de gue todas las conexiones estén apretadas.

ioiiegs)

10
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER \
uso BALON INTRA AORTICO |

5. Para accionar el llenado del cateter de baldn, seguir el manual del usuario de Iz bomba IAB,
6. Si despues de varios ciclos de contrapulsacion, resultara que el baldn no se abre
completamente, debe realizarse |z siguiente inspeccion de baldn:

0 Desconec‘gar.el extensor de drenaje del drenaje del catéter IABC.

o Conectar la jeringa al conector Luer Lock del drenaje del catéter IABC,

o Llentamente aspirar una pequena cantidad de aire para asegurarse de que la sangre no
vuelva a través de los drenajes situados fuera del cuerpo. Si resulta que la sangre fue
aspirada, el catéter necesita ser removido INMEDIATAMENTE, ya que esta significa
que el baldn podria ser dafado durante la introduccidn,

o §i no hay sangre en los drenajes, llenar el baldn con aire o helio, de acuerdo con el
manual del usuario y aspirar INMEDIATAMENTE.

o Después de realizar este procedimiento, retirar la jeringa y volver a conectar el drenaje
del catéter IABC al extensor de drenaje v continuar hombeanda.

7. Asegurarse de que el balon estd siendo llenado y vaciado sin ningun problema, v que el
volumen no es demasizdo grande para la aorta del paciente.

ADVERTENCIA: En caso de sentir cualquier resistencia, curvatura inusual del balon o fiexion dal

lumen interno, es necesario reposicionar el catéter |IABC inmediatamente, Coma resultado de la

resistencia, la durabilidad del baldn puede ser impredeciblemente acortada, lo que puede conducir

a fugas.

8. En caso de hemorragia irregufar o creacidn de hematoma percutdnec en el sitio de
introduccian, es necesario implementar acciones adecuadas.

9. En el caso de un pulso periférico irregular en el sitio distal v en el caso de sintomas
relacionados con la isquemia de extremidades, se recomienda considerar |z continuacion del
bombeo IABC,

10. Colocar un vendaje en gl sitio de introduccidn manteniendo la esterilidad,

Manitoreo de presion

La manitorizacién de la presidn se realiza a través del fumen interno con el uso de un dispositiva de
monitorizacion de presion estandar. El flujo constante recomendado es de 3 ml/hora 3 través del
fumen interno. La dosificacién del agente anticoagulante debe ser compatible con la prictica clinica de

|a linea de contral de la presidn arterial y puede ser madificada a discrecion del médice en pacientes

IOy o it prdlv e D ety e |
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Uso BALON INTRA AGRTICO |

l
INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER g
3

sometidos a un tratamiento anticoagulante. Se recomienda realizar un flujo rapide cada hora, con el

fin cle mantener la permeabilidad de {a luz interna.

S Liave de tres vias Cxtensor Luer Lack
\“-. Conexién a un
~ dispositive de lavado
H continug
42
— ) .. — .
(== ) [ VR |
I._._'_'*. r.:’-..-'_,::,h__/i """":WMH_.W g \‘l i_.mu,___ (A %}&
N
.
Catater A8C

Llenab’a v vaciade manual del catéter IABC

El' baldn de contrapulsacion puede permanecer inactive (sin llenado o vaciado) NO MAS DE 30 minutos
debido al riesgo relacionado con la ereacion de trombosis. Por eso es necesario llenar y vaciar el balan
de acuardo can [a siguiente instruccian:

1. Desconectar el extensor de drenaje del drenaje del catéter IABC.

2. Conectar |a jeringa a la conexion Luer Lack del drenaje del catéter IABC,

3. lentamente aspirar una pequefia cantidad de aire para asegurarse de que la sangre na vuelve
a través de los drenajes situados fuera det cuerpo. Si resulta que la sangre fue aspirara, el
catéter necesita ser removido inmediatamente, ya que esto significa que el balén podria ser
dafzdo durante la introduccidn.

4. Sino hay sangre en los drenajes, llenar el baldn con aire o helia, hasta el volumen gue refleja la
capacidad del balén de acuerdo con el manual det usuario y aspirar inmediatamente. Cuando
el baldn estd inactivo, esta operacion debe repetirse cada § minutos.

5. Después de realizar este procedimiento, retirar la jeringa v volver a conectar el drenaje del

catéter IABC al extensor de drenaje y continuar bombeando.

Extraccion del catéter IABC:

1. Antes de retirar el catéter, es necesario disminuir o cesar el tratamiento anticoagutante,

2. Apagar la bomba que llena el catéter de baldn.

Adolfo Alsma 1535 4” "401" (1088) Cludad Autonoma de Buenns AIres - Euenos Alres Argentina-
Tel/ Fax: 4374-2282 |

= % Q%ﬁﬁ]@(% APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE SETS DE CATETER
Uso BALON INTRA AGRTICO |

3. Desconectar el drenaje de |a bomba para desairear el baldn (la presidn arterial del paciente
causara el vaciado del baldn y luego permitird Iz extraccidn del baldn).

4, Retirar todos los puntos y vendajes.

5. Retirar el catéter I-ABCV I3 vaina introductora, como un todo.

NOTA: Mo intentar quitar el balén a través de la vaina introductora.

6. En caso de resistencia durante la extraccidn del catéter, es aconsejable detener la relirada y
considerar la posibilidad de extraer el catéter mediznte una arterioctomia,

7. Comprobar la vaina introductora y el catéter IABC despudés de fa extraccitn para asegurarse de
gue se ha retirado todo el dispositivo.

8. Cuando se retire el catéter IABC presionar con un dedo per debajo del sitio de inyeccidn.
Permitir el sangrade en el sitio proximal durante unos segundos y luego aplicar presion solire
ei lugar de la inyeccion. Usar hemastasia en el lugar de la inyeccion.

8. Examinar la extremidad correctamente en el drea distal al sitio de 1a introduccidn, en cuanto a
la perfusion apropiada se refiere.

NOTA: Después de retirar la vaina del introductar, evitar la canulacion repetida de la misma arleria

durante unos dias, Es posible realizar la introduccidn percutdnea a través de la arteria femoral

opuesta.

Iy ™ )/ -
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“2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-5035-17-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Aximport S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Regisfro Nacional de Productores y Productos de
~ Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sets de Catéter balén intra adrtico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-725 - Catéteres, con Balon
" Intraaértico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Balton.
Clase de Riesgo: IV
Indicacic’)n/es‘autorizada/s: Es un baldn alargado conectado a un catéter, que se
coloca en la aorta descendente como parte principal de un sistema de asistencia
circulatoria mecanica intraCorp()rea temporal, conectado a una consola que
suministra el gas para su inflado y desinflado y que controla su sincronia con la
contracciéon del corazoéon, con el objefo de mejorar el aporte de oxigeno al
miocardio y reducir la carga de trabajo al corazén, en pacientes con trastornos

de la funcién circulatoria y un estado alterado de su hemodinamia. -

4



Durante la contraccion ldeI corazdn (sistole cardiaca), el balén se desinfla
activamente (facilitando la salida de sangre desde el ventriculo izquierdo de la
aorta) y durante la relajacién del corazén (diastole) se produce el inflado del
globo con lo que se mejora la perfusién del corazén por un mayor flujo de sangre
a nivel de las arterias coronarias, mejorando la funcién cardiaca.

Modelo/s:

IABC7.5F20

ABC7.5F25 | ' :

ABC7.5F30 e

IABC7.5F34 |
IABC7.5F40

IABC7.5F50

IABC8F20

TABC8F25

IABC8F30

IABC8F34

IABC8F40

IABC8F50

Forma de presentacion: Unitaria
Periodo de Vida Util: 5 Afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Balton Sp. z.0.0.

Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14 00-496 Varsovia, Polonia.

4



"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-646-74,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5035-17-8

Disposicion N () U 85 3 3

), 2018

pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciosal
ANM.AT
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