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BUENOS AIRES, 1 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1612/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Debene SA solicita se autorice |a
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Medica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto meédico de marca
Datascope, nombre descriptivo Catéteres Intraaérticos con balon y nombre
Catéteres con baldn Intraadrticos, de acuerdo a lo solicitado, por Debene SA, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 148-151 y 152-166 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-21, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Vol

Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No { A 8 2 . OTTO A N Ton

ANMAT.
C/

Expediente N© 1-47-1612/10-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Catéteres Intraadrticos con balon

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-725 Catéteres, con Baldn
Intraaortico.

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

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de la disfuncion cardiaca severa y
potenciaimente reversible, para procurar una asistencia circulatoria mecanica con
balén intraadrtico, en patologias asociadas con infarto del miocardio u otras
complicaciones de isquemla cardiaca y antes y/o después de una cirugia de
revascularizacion miocardica.

Modelo/s:

- Mega 8 Fr. Catéter Baldn Intra-Adrtico
N°/P 0684-00-0498-01 (50cc)
N°/P 0684-00-0498-02 (50cc)
- Linear 7.5 Fr. Catéter Balon Intra-Aértico
N°/P 0684-00-0478-01 (25¢C)
N°/P 0684-00-0478-02 (25¢c)
N°/P 0684-00-0479-01 (34cc)
N°/P 0684-00-0479-02 (34cc)
N°/P 0684-00-0480-01 (40cc)
N°/P 0684-00-0480-02 (40cc)
- Sensation 7 Fr. Catéter Balon Intra-Adrtico
NP 0684-00-0469-01 (34cc)
N°/P 0684-00-0470-02 (40cc)
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Periodo de vida util: 3 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Datascope Corp.

Lugar/es de elaboracién: 15 Law Drive, Fairfield - NJ 07004-0011 - Estados

Unidos.

. )[/_141& L
Expediente N© 1-47-1612/10-3 -
DISPOSICION No ~
ISPOSIEONY 1 4 8 2 o 0TI 4, OREINGHER

V AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICi inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

1

--------------------------------- ()

fﬁﬂm{-'ll«

Dr. OTTO A. ODRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Anexo llI-B — Proyecto de Rétulo i

DEBENE S.A. CATETER CON BALON INTRA-AORTICQ (BIA) ’ /‘fg

/"‘J'

importado por:
DEBENE SA.

Antezana 70 (1427} - CABA. Argentina

Fabricante:

DATASCOPE Corp.

15 Law Drive, CN 40011. Fairfield - NJ 07004-0011.
Estados Unidos

CATETER CON BALON INTRA-AORTICO (BIA) con Accesorios
Modelo:

Catéter BIA Ref# xoxxxxx 1l -

Kit introductor Ref# XXXXXXXX

Conector] Adaptador Ref# XXOOXXXX

. s \PHT DEHP
) [sene oo D@ [ A 26 T

Condicion de Venta:

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

Producto autorizado por ANMAT PM-799-21

|CGHIONE
DANIEL A Y 1,866

a
Mn?f::uﬂ?gm ?.Qﬂlo‘e
o EA?JTEZANN %

Pagina 1 de 1
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Intra-Aortic Balioon Information Sheet
0684-00-0478-01

Contents:

1 Linear 7 5Fr. 25¢c 1AB Catheter
1 Inserfion Kit with 7.5Fr. 8" {15¢m) Infroducer
1 Catheter Extender

1AB [SN] x7529999
IAB X752

AB =  2014-07-13
Insertion Kit STS

Connector NiA

USA Only:
Medical Records Ceders please note:
This device may fall under ICD-8 Procedure Code 37.61,
Implant of Pulsation Balloon.

Datascope Corp
15 Law Dnve
Fairfield, NJ 07004-0011 P ADZ34-G0-1501-03 RO

I

(DOECTEET 106526

UPH
SER. NO. M WI“II “ m Ml“mlm ‘ I“lm I M

EXP. DATE % 75269931710

MAQUET Cardiopuimonary AG., Hechinger Strasse 38, 72145 Hirrfingen, Germany

Hangdle with tare. Product STERLE  packaging is
urddamaged ot unepened Produet containg no lated
Manipuki avec 30ir. Produit $TERLE ¢ I'embolfage nest
o cnavert nerdnonenagk. St e
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cenade y ibre de dafios Libre de ldtex,

Warusser oom suidadn Prodvne ISTERE sea
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orsichti hamdaben. Dag Prodult i STERL, salange
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TEEGRO 0 IRtASIA. Non COATHENE ltice.

Vaorsichtig brhandelen et product & STEREL ndien
et pakbet onbeschadior of ongeopend . Zonder b,
bavat geen laen

Harseras varssmt Produiter & STERL om
forparkrengen 3t cskadad olks coppnad Latesfr,
HANDTERES FORSAGKL Produlaet ar STERLT bwiz
embalixjen er uskade og uiseL Latekshi

=
Product contans

Steriized using
no Latax athylene oxide

=l e chchodzeniu sic. Produkt
e STERYINY, il opakowanie nie josz ooware b
uswianlanne, Nie Fmviers harcka:,

N 10 2 ripiZeo s rpoomed. Ta Kpoidy avh clvm
ADNCETERCOMENC pdv 1 oumcruadia Sev exe
ovorgest § wnosted [na. XOPE I ATEX

L35 IR =20 - 4 AN
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EERLUVTTEL,
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Neobszhuje latex.

RALITSEDA ETTTVAATLIKLUE T, Tooda on STERBLAT,
hui pakend on Lerve woi avarmata Lateksivabia

VIGYAZ KT, TOREKENT! Ha # csomaqokis strigtlen &
Felbontatian, a sermdk STERL. Lateamantes.

@ &

ANTEZANA 70

DEBENE S.A,

Manigaahujle cpatirs. Prodii je STEREMY po
nepadencm a mivarenam obale Neotsabuje latex.

alkorEs UZMANIG jusrns b 5 TFRLS.ja fepa
v hojs val atwlres Nesasur Saceho.

CREVHINDST PR ROKCVAN RS trdelek je STERREN, 2o
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i &
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Il?f?a-Aortic Balloon Information Sheet

0684-00-0498-02

Contents:

1 MEGA 8Fr. 50cc 1AB Catheter
1 Insertion Kit with 8Fr. 8" (15cm) Introducer
1 Arrow Pump Adapter

IAB [SN] 23919999
1AB | 2391

1AB = 2012-07-22
Insertion Kit STT

- Handhe wish tare. Product STERLT ¥ packaging is st - ¢, Froduke Manuiufie soarme Frodukt je STERINT pri
Connec{or SWB urdaraged or uncperad Product contins no tex. e STERYINY, jeili opakomanie nic josc cxwads b Aepanuiencrs a zivorenam cbele, Necbuahuje latex.
yszkndzone. Nie Zwiess baocke,

LUSA Only:
Medical Records Coders please note:
This device may fall under ICD-9 Procedure Code 37 .61,
Impiant of Pulsation Balioon.

Datascope Cormp.
15 Law Drive

Fairfield, NJ 07004-6011
e (01110607567 107318

PN AQ234-00-42C582 R2

Maripuke avec soin_ Produit STTINLE of Femballage west
nhauven o erdomeragt Sans tex

Wangiar con ndada Producto ESTERE. 3i of erwose osta
oenado y bbre de dafios. Litwe de latex.

Manuses ooen tidado Produte ISTERL se a
embalagert eie lacrada 2 nic darificada Serr: latex,
Yorsichtig handaben. D Produbt ist STER:, solange
dre Packung ungediines und unbeschadiae ist Latesdirai.
Trattare con cusa Prodisito SITRILE 2 conferioranents
iPtegro o intatio, Non contene lattice.

Woouichiig behandden Het sroduct iz STERIGL irdbon
vt paicket cabeschadigd of ongeopend s Zander e,
bevat gown Galew,

Harteras varsame Produiters & STERL om
Forpackningon a1 oskadad elker odppnad jatodn.

HAMCYYERES FORSIKTE. Produitet @r STERR T bwis
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N 10 gEIpitEomE B apoouxt. Fo Epoity srved rivay
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BRQTENEY S @SR, kb
EEBLAEVTTF I
ERTLEWBLINTF oy X7 G,
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WTEADLLE OPATRNE FAD-A7EN] Wyrobek je STERINE 2
predpakiadu, bz ieha abaf nee: ateviery ani potkameny,
Neohsabuje atex.

KAGTSEDA ETTEVARTLIKLL S Toede an STERMLNE,
kui pakend on terve v6i avamata. Lateksivaba,
VGYAZ AT TOREREMNY: Ha 3 Coormingodis sérietlen €y
felborvanian, a 1ermek STERZ. Latexmentes

WEROTES UZMANIGL RaZojums r STERLS.3a s
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PREVIDNOST PR RORCVANL! izdehtk je 5 TERLEN, Ce
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KASITTELE VARDEN. Tuicte on STERRLL oS pakkaca on
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we arin STERL OB Lataks igemmaz.
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LB
FRBRAUHERITF  MEBRAERMER,
FRABAR.

SER. NO.;
EXP.OATE ™7y 1200150401 71t011 66
X - Sk
EX STERKE ZX
MAQUET Cardiopuimonary AG., Hechinger Strasse 38, 72145 Hirrfingen, Germany Product cociaing Saeriized using Do not Donot Consult instrctions Caution Xaap away
o Latax uthylona oxide rousn resterdize from surlight
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Intra-Aortic Balloon Information Sheet
0684-00-0469-01

Contents:

1 Sensation 7Fr 3cc 1AB Catheter
1 insertion Kit with 7Fr. 6" (15cm} introducer
1 Catheter Extender

1AB [SN] x7349999
{AB LOT] X734

‘““"&

iAB ﬁ 2012-05-15
Insertion Kit LOT] STX

Connector N/A

USA Only:

Medical Records Coders please note:
This device may fall under ICD-9% Procedure Code 37 61,
Impiant of Pulsation Balloon.

Datascope Corp.
15 Law Dave
Fairfield, NJ 070040011

UPH 0110807587 146755
EKP DATE

(ZIXFIEESOR1TIII0515

MAQUET Cardiopulmonary AG., Hechinger Strasse 38, 72145 Hirrlingen, Germany

FiN AD334-G0-185108 RE
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w alhchnel: sig. Produke
k!ﬂh!l\'m\' il opahowanie nis jme opwame il
Nie zawicrs ks,

Manipuler svec soin_Prodit STERLE 3 F'emballage es
i onguent Fi endommage, Sans ke
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Anexo III-B - Instrucciones de Uso
DEBENE S.A. CATETER CON BALON INTRA-AORTICO (BIA)

Importado pot:
DEBENE SA.

Antezana 70 (1427) — CABA. Argentina

Fabricante:

DATASCOPE Corp.

15 Law Drive, CN 40011. Fairfield - NJ 07004-0011.
Estados Unidos

CATETER CON BALON INTRA-AORTICO (BIA) con Accesorios
Modelo:

[TATEX | | sTeRILE [EO @@ (15 A\ & Z& | Wit

Contiene o puede contener Pllalatos

Condicion de Venia:

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

Autorizado por la ANMAT PM-799-21

REQUISITOS PARA EL ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DEL PRODUCTO
= El producto es estéril si el envase esta cerrado y no presenta dafios.
= NO REESTERILIZAR.
= Manipular con cuidado. No exponer a la luz directa del sol.

Descripcién. CATETER CON BALON INTRA-AORTICO (BIA)

Conector luer macho

Vilvula
Marcador antimetoma
Radiopaco inserto del

Catéter lumen de gas
Punta dal
Catéter
BlA

Conector luer hembra
flumen Interno)
Funda Stat GARD

Obturador de
vaina universal

Lusnen interno Parches de stura

Mermbrana del Baldn
Jeringa de 60 ml Parches de sutura
/"' . Obturador de Vaina \\
Yim Protector Sheatiess —. 2
GARDTM =1
BiA True Sheathless
Estuche de insercidn
introductor de W0y 11551
Tubo de presién ” Immducir g2 8 e
™. Alargatiera del
catéter Datascope
Ditatador ...,
Vilvula | —— Tubo de presidn
hemostatica

S
RN
Vaina introductora—™ Sl - Tapln luer

Dilatador de vasos ..—t]

/! il — Guia
q,:. n- A Aguja angiografica— /
"__ _n_‘-

,_-_;_—5--_ s

tlave de tres wias

Instrucciones de Uso Pagina 1 de 15



Anexo lII-B — Instrucciones de Uso
DEBENE S.A. CATETER CON BALON INTRA—AORTICO‘(LIA

I. INDICACIONES de USO
a) angina inestabie refractaria.
b) Infarto inminente.
c) Infarto agudo de miocardio.
d) Insuficiencia ventricular refractaria.
e) Complicaciones de! IM agudo (esto es, regurgitacién mitral aguda, comunicacién interventricular o
desgarro del musculo papilar).
fy  Shock cardiogénico.
g) Soporte para procedimientos percutdneos de revascularizacién, de diagnostico o intervencionistas.
h} Arritmias ventriculares intratables relacionadas con isquemia.
i)  Shock séptico.
i} Generacidn intraoperatoria de flujo pulsatii.
k) Retirada de puente (bypass) cardiopulmonar.
I} Soporte cardiaco para cirugia no cardiaca.
m) Soporte profilactico en la preparacion para la cirugfa cardiaca.
n) Disfuncion miocardica post-quirdrgica/sindrome de bajo gasto cardiaco.
o) Contusidn miocardica.
p) Puente mecanico de ayuda a otros dispositivos.

) Soporte cardiaco tras la correccién de defectos anatémicos.

:_ 5%

Il. CONTRAINDICACIONES
a) insuficiencia adrtica grave.
b} Aneurisma abdominai o adrtico.
c) Calcificacion severa aorto-iliaca o enfermedad vascular periférica.
d} No se recomienda introducir un catéter BIA sin utifizar una vaina con introductor en pacientes con
problemas serios de obesidad, con cicatrices en la ingle u otras contraindicaciones para la insercién
percutanea.

Il. RESUMEN DE ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A. ADVERTENCIAS

1. 1a contra pulsacidn con un BIA que presente una fuga puede causar una lesién por embolia gaseosa
organica o !a formacién de un coagulo grande dentro de la membrana de! balén que requiera la
extraccién quirdrgica del catéter BIA.

2. noinfle el BIA con una jeringa u otro medio si cree que la membrana de! baldn presenta una fuga.

3. laperforacion de la membrana del baldn puede indicar que la enfermedad vascular del paciente.

4. podria inducir |a abrasién o la perforacién de las membranas de los balones subsiguientes. El medico
debe ser consciente de los acontecimientos adversos asociados a !a insercion percutanea con vaina,
que incluyen la hemorragia en el lugar de insercién, isquemia en las extremidades, infecciones,
traumatismo vascular y trombosis.

5. el medico debe tener en cuenta la posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa asociada con
agujas, vainas o limenes de catéteres abiertos introducidos en las venas del paciente,

6. debido al riesgo de exposicién al VIH (virus de inmunodeficiencia humana) y otros agentes
patdgenos de transmisidn hematica, el personal medico u hospitalario debe seguir rutinariamente
las precauciones universales sobre manipulacién de sangre y otros fluidos corporales siempre que
atienda a cualquier paciente.

7. no corte la gufa.

g 8. para evitar que se rompa o dafie gravemente la guia, procure no presionarla contra el bisel de la
cgég aguja al retirarla.
>m§§§ 9. siencuentra alguna dificultad al introducir el catéter BiA sin utilizar una vaina introductora, retire el
%—Oio'r catéter BIA e inserte Ja vaina introductora a través de !a guia. A continuacidén, siga con el resto de las
gz"';' ;—r’———"‘_—m instrucciones para insertar el catéter BIA mediante una guia y un introductor.
> z 10. utilice solamente el dilatador y ia vaina que se incluyen con el estuche de insercidn.
giz—:‘;:g 11. no corte el introductor para modificar su longitud.
SO, m 12. sise quita la valvula hemostatica de la vaina o no se fija debidamente a ésta,
- 13. puede producirse una fuga de sangre.

14. siempre que sea posible, se utilizara fiuoroscopia durante la insercién del catéter BIA para asegurar
su correcta colocacion. No inserte el catéter BIA a menos que el lumen interno tenga el soporte de la
guia.
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15. no ejerza una fuerza excesiva cuando introduzca el catéter BIA. De lo contrario, podrdn producirse
desgarros arteriales, diseccicnes ¢ dafios a la membrana del balén.

16. cualguier acodamiento o dafio del lumen interno podria causar mas adelante la fatiga del lumen
interno durante las contra pulsaciones.

17. en casc de que no haya realizado una fluoroscopia durante la insercién del catéter BIA; DEBERA
realizar una radiografia lo antes posible para asegurarse de que el catéter BIA este correctamente
colocado.

18. sila membrana del baldn no ha salido per completo de ia vaina, el baldn no

19. seinflara y desinflara debidamente. No inserte ninguna parte del obturador de vaina universal por
debajo del tejido subcutdneo.

20. NO INYECTE NUNCA AIRE EN EL LUMEN INTERNO (conector leer hembra).

21. no infle manualmente el BIA con la alargadera conectada al catéter BIA.

22. sise aspira sangre del conector teer macho del tubo extracorpdreo, serd necesario extraer
inmediatamente el catéter BIA, ya que la membrana del balon podria haber sufrido dafios durante la
insercién.

23. sinota alguna resistencia, patrones inusuales de doblez de la membrana de! baldn ¢ la flexion del
lumen interno, vuelva a colocar el catéter BIA inmediatamente. La restriccion puede producir
patranes inusuales de dobleces de ia membrana del baldn ¢ la flexion del lumen interno de los
catéteres BIA de doble lumen. La vida (til de la membrana del balén puede reducirse
impredeciblemente como resultado de la resistencia, lo cual podria causar una fuga.

24, no intente extraer la membrana del balén a través de la vaina.

25. si nota una excesiva resistencia durante !a extraccion del catéter BIA, interrumpa el proceso de
extraccion mediante una arteriotomia. Es posible que se haya formado un coagulo dentro de! balén
a causa de una fuga no detectada, que dicho coagulo se haya secado y que, en consecuencia, el
catéter haya quedado atrapado, lo que explicarfa las dificultades en la extraccién.

26. sise observa isquemia en las extremidades después de la extraccion del catéter BIA; podria estar
indicada una intervencion vascular.

27. no ejerza una presion excesiva al inyectar el medio de contraste por el lumen interno. No utilice un
inyector angiografico de frecuencia de flujo. La alta presidn generada por el inyecto puede daiar el
fumen interno. No utilice una jeringa de menos de 20 ml para la inyeccion en el lumen interne. Si
encuentra resistencia, considere que el lumen interno esta obstruido y séllelo de forma permanente.

B: PRECAUCIONES

1. siempre que sea posible, se utilizara fluoroscopia durante la insercidn del introductor y de 1a gufa.

2. utilice sofamente una guia de tamafo adecuado para cada catéter intra-adrtico con baldén. Utilice
solamente la guia de 0,006 ¢m. (0,025”) con el catéter BIA MEGA de 8 Fr, la guia de 0,08 cm. (0,030”) con
el catéter BIA Sensation y la gufa de 0,08 cm. (0,030") con el catéter BIA Linear
evite que se doble el introductor durante la insercién.
el introductor reforzade podrd dafarse si se queda pinzado o doblado, lo que impediria la insercién del
catéter BIA.
solo para el BIA de 8 Fr: si se retira accidentalmente la valvula antirretorno, corte el revestimiento del
lumen de gas en la base de {a valvula antirretorno para permitir el uso de dicha vélvula. Siga con las
siguientes instrucciones de uso sin tener en cuenta ninguna otra instruccion relacionada con el
revestimiento del lumen de gas.
no extraiga el catéter BIA de la bandeja hasta justo antes de introducirlo a través de la guia.
extraiga el catéter BIA de la bandeja tirando RECTO para evitar dificultades al retirarlo o incluso dafiarlo.
procure no doblar ni ejercer una fuerza excesiva sobre el catéter BIA.

. avance siempre con movimientos continuos y cortos de 2,5 cm. para evitar doblar el catéter BIA;
. NO retuerza el catéter durante la insercion.

. cuando realice una radiografia tordcica para detectar la posicidn del catéter BIA, es mejor poner el CBIA

en espera para mejorar la visualizacién mientras se obtiene la radiografia y reiniciar la contra puisacion

inmediatamente después.

no coloque ninguna sutura ni ligaduras en tormo al didmetro externo del introductor para evitar doblar o

dafar la vaina.

. para obtener una sefial de calidad dptima, utilice un tubo de presidn de un méximo de 2,4 mentre el

transductor y el conector leer hembra de la conexidén en Y.

. realice un lavado estindar def equipo empleado para monitorizar la presion arterial con el lumen interno.
Debera procederse con cuidado durante la preparacion y el purgado del equipo de monitorizacién de la
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presion arterial para reducir al minimo el riesgo de que un embolo entre en la aorta, desde donde podria
llegar a las arterias carétida o coronaria.

15. aspire y deseche 3 ml de sangre del lumen interno antes de acoplar un equipo de lavado al conector fuer
hembra.

16. aseguirese de que todas las burbujas de aire hayan desaparecido del lumen interno y del equipo de
lavado. Ademas, golpee suavemente el conector en Y para expulsar todas las burbujas de aire.

17. antes de realizar el lavado rapido, interrumpa la contra pulsacion del BIA para reducir el riesgo de que
entre un embolo en el arco adrtico en caso de que se expulsara del lumen interno.

18. afin de garantizar la calidad optima de |a sefial, no debe utilizarse el lumen interno para extraer
muestras de sangre.

19. comience siempre aspirando 3 ml si se humedecen la linea de presion adrtica del lumen interno o el
propio lumen interno. Si encuentra resistencia durante el aspirado, considere que el lumen internc esta
obstruido. Deje de usar el lumen interno y coloque un tapon luer en el conecter luer hembra.

20. el uso de filtros en linea u otros dispositivos pueden alterar potencialmente el aspecto de la onda de 1a
presion arterial.

21, no apriete demasiado las conexiones.

22. el BIA no debera permanecer activo {esto es, no debera inflarse y desinflarse) durante mas de 30
minutos debido a la posibilidad de que se formen trombos.

23. para prevenir cortes en el catéter BIA 0 en la vaina, no se deben utilizar tijeras para retirar el vendaje.

24. revise todo el introductor y el catéter BIA al retirarlo para asegurarse de que se haya extraido todo el
dispositivo.

IV. EFECTOS ADVERSOS

A. perforaciones de la membrana del baldn
Las perforaciones de la membrana del balon pueden producirse por:

» contacto con un instrumento afilado.

» Fatiga debido a un plegado inusual (biaxial) de la membrana del baldn durante su uso.

» Contacto con una placa calcificada como resultado de una abrasion de Ia superficie que conllevaria la

posterior perforacién de la membrana.

Si se produce una perforacién, se podra ver sangre en el catéter BIA. 5i los siguientes signos hacen sospechar que
la membrana del balén pueda estar perforada: 1) alarmas de fuga en 1a contra pulsacion, 2) particulas de sangre
seca en la alargadera del catéter o en el tubo extracorpdreo o 3) un cambio brusco en la onda de la presidn
diastolita aumentada, siga inmediatamente los pasos indicados a continuacién:

1. detenga la contra pulsacion.

2. extraiga el catéter BIA.

3. contemple la posibilidad de colocar al paciente en la posicion Trendelenburg si cree que existe una fuga.

4. contemple la posibilidad de reemplazar el catéter BIA si lo justifica el estado del paciente.

ADVERTENCIAS:

» la contra pulsacion con un BIA que presente una fuga puede conllevar la formacion de un coagulo grande
dentro de la membrana que requiera la inmediata extraccidn del catéter u ocasionar dafios en otros
drganos, motivados por embolias gaseosas.

» Noinfle el BIA con una jeringa u otro medio si cree que la membrana del balén presenta una fuga.

» La perforacién de la membrana del balén puede indicar que la enfermedad vascular del paciente podria
inducir la abrasion o la perforacién de las membranas de los balones subsiguientes.

NOTA: No se puede predecir el tiempo que la membrana del baldn puede sobrevivir a este tipo de contacto
con placa o plegado inusual. Una fuga en un catéter BIA conectado al torrente circulaterio podria suponer fa
phtrada de gas en el torrente, lo que a su vez podria ocasionar lesiones en el paciente. Las perforaciones
grandes son poco habituales; por tanto, la pequeiia cantidad de gas que se libera al torrente circulatorio
suele ser asistomadtica. La incidencia en cada hospital puede deberse al grado de enfermedad vascular en esa
poblacidn de pacientes, a |a localizacién del catéter BlA en |a aorta o al uso de un baldn de tamafio
inadecuado para un paciente especifico. —

8. ISQUEMIA DE LAS EXTREMIDADES
Durante o la contra pulsacién o tras esta podria producirse una isquemia de las extremidades. Esto podria ser
debido a una obstruccidn del flujo como resultado de:

» Laformacién de trombos.
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» lacreacién de una separacion de la capa de la intima o de un colgajo.

B Presencia de la vaina del introductor o del catéter BIA.
Si se observa isquemta en las extremidades tras la extraccién del catéter BIA, podria estar indicada una
intervencion vascular. Supervise la extremidad distal para comprobar si se desarrolla un sindrome
compartimental.

C. HEMORRAGIAS EN EL LUGAR DE LA INSERCION
Las hemorragias en el lugar de la insercidn podrian leerse a:

» Traumatismos arteriales durante la insercién del BIA.

» Movimiento excesivo del catéter en el lugar de la insercion.

» Anticoagulacion.
Las hemorragias en el lugar de la insercién podran controlarse aplicando una presion directa en el lugar de la
insercion y asegurando un flujo sanguineo distal adecuado. En caso de que no se pare la hemorragia, podria estar
indicada una intervencidn de reparacién quirdrgica en el lugar de la insercidn.

D. INFECCION

Podria producirse una infeccién debido a la interrupcidn de la integridad normal de la piel en el lugar de insercidn
del catéter BIA. Durante la insercidn del catéter BIA y los cambios de vendaje debera seguirse una técnica estéril.

Supervise al paciente para detectar cualquier infeccidn relacionada con el catéter BIA y para tratar esta infeccién

en caso de ser necesario.

E. TROMBOCITOPENIA
Podra producirse una trombocitopenia debido al dafio mecanico de las plaguetas. Revise el recuento plaguetario
y proceda a su sustitucion en caso de ser necesario.

F. DIRECCION AORTICA
Podra producirse una diseccion adrtica durante la insercién del catéter BIA, Entre los posibles sintomas se
incluyen dolor abdominal y/o dorsalgia, reduccion de la tasa del hematocrito e inestabilidad hemodinamica.

G. TROMBOSIS
Durante la contra pulsacidn podran formarse trombos. Los sintomas asociados a la trombosis y su tratamiento
dependeran del érgano o sistema afectado.

NOTA: esto informacién solomente deberd utilizarse como guia. Deberdn considerarse tanta fa propia valoracién
clinica como los factores del paciente (p.ej., longitud del torsa} para seleccionar el tamafio del catéter BIA mas
adecuado.
= Sera necesario disponer del siguiente equipo estéril para introducir el catéter BIA.
= Revise todos los componentes antes de usarlos.
Los siguientes articulos son suministrados por Datascope con todos los productos:
» Una valvula antirretorno estéril y jeringa de 60 ml {incluida con el catéter BIA).
» Un estuche de insercidn, que incluye:
> Una aguja hagiografica de calibre 18.
> Un dilatador de vasos.
» Una vaina introductora con vélvula hemostética.
»> Un dilatador con introductor.
>

g
,_.,gg gz Una llave de tres vias.
?!;%%ﬁ Un tapon luer. '
éﬂ% b »  Una alargadera de catéter Datascope.
”: 2 Elemento opcional: una alargadera estéril
S0z _D . L : )
‘?13:_. %‘ Datascope no suministra los siguientes elementos:
ped » Anestésico local con jeringa y aguja.
o

Bisturi estéril con hoja.

Material de contraste radiografico.
Jeringa estéril de 20 ml.

Esponjas estériles sin pelusa.

vyV¥YY
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V1. INSTRUCCIONES
ADVERTENCIAS

» el medico debe ser consciente de los acontecimientos adversos asociados a la insercion percutanea con
vaina, que incluyen la hemorragia en el lugar de insercion, isquemia en las extremidades, infecciones,
traumatismo vascular y trombosis.

» El medico debe tener en cuenta la posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa asociada con
agujas, vainas o limenes de catéteres abiertos introducidos en las venas del paciente.

» Debido al riesgo de exposicién al VIH {virus de inmunaodeficiencia humana) y otros patdgenos de
transmision hemdtica, el persona! medico y hospitalario debe seguir rutinariamente las precauciones
universales sobre manipulacidn de sangre y otros fluidos corporales siempre que atiendan a cualquier
paciente,

PRECAUCION: siempre que sea posible se utilizara fluoroscopia durante la insercion del introductor y de la guia.

A. INSERCION DEL CATETER BIA
1. realice los preparativos necesarios para la cateterizacién percutanea y administre una anestesia local
adecuada.

2. introduzca una aguja hagiografica en la arteria femoral comun con unainclinacién maxima de 45 grados.
(véase la figura 1)

Aguia angiagrafics

Linea cde |a piel

Arteria femorat comudn

fiqura 1

3. introduzca el extremo de la punta en J de la guia a través de la aguja hagiografica y hagala avanzar a
través de la aorta toricica.

ADVERTENCIA: No corte fa guia.

ADVERTENCIA: Para evitar que se rompa o se dafie el alambre guia, procure no presionarla contra el bisel de la
aguja al retirarla.

PRECAUCION: utilice solamente una guia de tamafio adecuado para cada catéter intra-adrtico con baién. Utilice
solamente |a gufa de 0,06 cm. (0,025”) con el catéter BIA MEGA de 8 Fr, la guia de 0,08 ¢cm. {0,030") con el catéter
BlA Sensation de 9,5 Fr y la guia de 0,08 cm. {0,030") con el catéter BIA Mega de 8 Fr.

4, retire y deseche la aguja dejando colocada la gufa.

limpie la sangre de la guia con una esponja hiimeda y sin pelusa.

6. realice una pegquefia incision en la salida de la guia para facilitar la insercidn del dilatador de vasos a
través de la piel.

7. cologue la parte ahusada del dilatador sobre la guia al descubierto y dilate la arteria empujando el
dilatador de vasos a través del lumen arterial.

8. retire y deseche el dilatador de vasos dejando colocada la guia. Apligue una presién en el jugar de la
herida para controlar la hemorragia.

9, limpie la sangre de {a guia con una esponja hlimeda y sin pelusa.

10. instrucciones para la insercidn sin vaina Extienda el tejido de la incisién mediante un dilatador de tejidos.

ADVERTENCIA: si nota alguna resistencia al insertar ei catéter BIA sin vaina, retire el catéter BIA e inserte la vaina

wu

- o introductora suministrada a través de fa guia. A continuacion, prosiga con las instrucciones restantes para la
mIeZ i ion del catéter BIA utilizando una vaina.
Zmas
%z Al. INSTRUCCIONES DE INSERCION DE LA VAINA
> gz‘;’: 1. realice los preparativos necesarios para la cateterizacidn percutanea y administre una anestesia local
g{%—,:g adecuada.
TO,m 2. introduzca una aguja hagiogréfica en la arteria femoral comun con una inclinacion maxima de 45 grados.
> (véase la figura 1).

3. Introduzca el extremo de la punta en J de la guia a través de la aguja hagiogréfica y hagala avanzar a
través de |a aorta toracica.
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4. retirey deseche la aguja dejande colocada fa guia.

ADVERTENCIA:
» No cortelaguia.
» Para evitar gue se rompa o se dafie la guia, procure no presionarla contra el bisel de |a aguja al
retirarla.
» Utilice solamente el dilatador y el intreductor que se incluyen con el estuche de insercién.
» No corte el introductor para modificar su longitud.

5. cuando utilice la vaina de 8 FR,, inserte el dilatador en el conector de la vaina y girelo para bloquearlo en
esa posicién. Cuando utilice la vaina de 10 F. 0 11,5 Fr., asegurese de gue el dilatador este fijado ala
vaina con la turca de blogqueo.

ADVERTENCIA: si se quita |a valvula hemostatica de 1a vaina o no se fija debidamente a ésta, puede producirse
una fuga de sangre.

6. ponga el extremo ahusado del dilatador introductor sobre la parte descubierta del alambre guia y haga
avanzar el introductor mediante un movimiento de giro a través de! lumen arterial. (véase la figura 2).

7. retire el dilatador dejando colocada la vaina.

8. continde desde el paso 11 de la seccién A: INSERCION DEL CATETER BIA.

[‘-— Gufa

j’ T Liatador

Valvula hemostatica

L Lirstea de la prel
Vaing mtmductumI ) o

HOHEDY Artarta fernaral comin
fiira 7

PRECAUCIONES:
» evite que se doble el introducter durante la insercidn.
» Elintroductor reforzado podra dafiarse si se queda pinzado o doblado, lo que impediria la insercidn del
catéter BIA.
NOTA: durante 1a insercion del catéter BIA, después de extraer el introducter, puede que se observe una fuga de
sangre después de la valvula hemostética. Esta fuga se detendra a medida gue se avance el catéter BIA hacia
dentro de la vaina. No presione ni doble ia vaina reforzada del introductor a fin de cantrolar la hemorragia.

ADVERTENCIAS:
B siempre que sea posible, se utllizara fluoroscopia durante la insercién del catéter BIA para garantizar su
correcta colocacion.
> Noinserte el catéter BIA a menos que el lumen interno tenga el soporte de la guia.
11. se recomienda administrar terapia anticoagulante conforme a las prdcticas usuales del hospital,
NOTA: mantenga el vacio en el catéter BIA durante toda la insercidn. No retire la valvula antirretorno.
12. retire la bandeja de su envoltorio estéril.
13. ajuste bien una valvula antirretorno al conector luer macho del tubo extracorpdreo. (véase la figura 3).

Solamente BlA de 8 Fr.

Conector luer matho Revestimiento del lumen

Yilvula ~
antirretomo

Tubo extracorpéiec

PRECAUCION:

Tse retira accidentalmente la valvula antirretorno, corte el revestimiento de!l lumen de gas en la base de |a
vélvula antirretorno para permitir el uso de dicha vdlvula. Continde siguiendo las instrucciones de uso y no tenga
en cuenta otras instrucciones relacionadas con el revestimiento de! lumen de gas.

14. con una jeringa de 60 mi, aspire lentamente hasta llenarla en su totalidad (véase la figura 13). Retire la
jeringa dejando colocada la valvula antirretorno.
15. retire la parte extracorpérea del tubo del BIA de la bandeja (NO desconecte Ia vélvula antirretorno

cuando extraiga el tubo extracorpéreo de la bandeja).
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T T
- L OriE et inse&
gel lumen de gas
¥

e

Para BlA de 8 Fr, 9.5 Fr.y 10,5 Fr.
Conector juer macha ~- Lo e 7 MVl antirretomo
- S /7 heringa de 60 mi
£
=

it

N i

e et

Tubho exracorpires —

[ B P —T TS

Azpirar al mencs 36 md

Tire horizontabiiante el

Protectoras catérer BlA hasta exyraeric

Carérer
Eticpusta de Biacion

figura 4

PRECAUCIONES:

» no extraiga el catéter BIA de !a bandeja hasta justo antes de introducirlo a través de la guia.

» Extraiga el catéter BIA de la bandeja tirando HORIZONTALMENTE para sacarlo con facilidad y evitar que sufra
dafios.

» Procure no doblar ni ejercer una fuerza excesiva sobre el catéter BIA.

16. extraiga el catéter BIA retirando el conector en Y y el catéter de la bandeja.

17. retire la membrana del baldn de las fundas protectoras TIRANDO DEL CATETER BIA HORIZONTALMENTE
PARA SACARLO DEL PROTECTOR A TRAVES DE LA RANURA DE LA BANDEJA. (véase la figura 4). LOS
PROTECTORES Y LA ETIQUETA DE FIJACION NO FORMAN PARTE DEL CATETER BIA, POR LO QUE DEBERAN
PERMANECER EN LA BANDEJA.

18. sino se utiliza fluoroscopia, mida la distancia desde el dngulo de Louis o entre el segundo vy el tercer
espacio intercostal hasta el ombligo v, en diagonal, hasta el punto de insercién femoral. Deslice el
obturador o la funda protectora Sheathless GARD por el catéter hasta esta distancia medida.

18. lubrique el catéter BIA sumergiéndolo en un depdsito con solucién salina estéril.

20. retire el cable del estilete de! lumen interno (figura 5). No intente volver a insertar el estilete.

21. limpie manua!mente el lumen interno con 3-5 m! de solucidn de lavado.
Gula del estilete -

Tapén del estilete —7 } .

N Ty 1 \\

e

s w__ﬁ,:‘i{ e e,
e
* Pt 2 S - )
VDS
by zg . £ e Conector iuer hembra
£mA’ .
>naz9 figura §
3Nz 5
rE&-Z . i )
ot - 22. introduzca la guia a través del lumen interno {véase la figura 6). Haga avanzar el catéter BIA por la guia
=

hasta que esta salga de!l conector luer hembra.
La persona que realiza el procedimiento deberd controlar por completo la guia.
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Punta del catetar BIA

“”/ /““‘“ Guia

figura £

ADVERTENCIA: no ejerza una fuerza excesiva cuando intreduzca el balén-catéter intra-aértico. De lo contrario,
podrd desgarrar la arteria, diseccionarla o dafiar la membrana del balén.
NOTA: durante la insercién del catéter BIA, es posible que la sangre arterial bajo presién fluya a lo largo de los
pliegues de la membrana del balén y gotee o sea expulsada por la presién arterial en la unién entre la
membrana de! balén y el catéter. ESTA”CANALIZACION” NO ES UNA FUGA. Al ir avanzando el balén, la
hemorragia disminuira.

23, manteniendo el contro! del extremo proximal de la guia, haga avanzar e! catéter BiA sobre la guia hasta

llegar a la arteria. Sujete siempre el catéter BIA a no mas de 2,5 cm. del lugar de la insercidn o del

conector de la vaina y hagala avanzar mediante movimientos cortos y continuos para evitar doblar el
catéter BIA a la vez que mantiene un control total de la guia.

PRECAUCIONES:

P avance siempre con movimientos continuos y cortos de 2,5 cm. para evitar doblar el catéter BIA.
» NO doble el catéter durante la insercion.

ADVERTENCIAS:

» cualquier acodamiento o dafio del lumen interno podria causar mas adelante la fatiga del lumen interno

durante las contra pulsaciones.

» Noinserte el catéter BIA a menos que el lumen interno tenga e| soporte de la guia,

24. hapga avanzar el catéter BiA hasta |a posicion adecuada en la aorta toracica descendente, con en el punto

inmediatamente distal (aproximadamente 2 cm.) a 1a arteria subclavia izquierda. (véase la figura 7).

Arteria Zem
subclavia W.Lg
izquierda :‘7)

- Punta del catéter BIA  gifurcacién
aorto-iliaca

Mavor distancia posible

figura 7

DVERTENCIA: si no se utiliza fluoroscopia durante la insercién del catéter BIA, es IMPRESINDIBLE tomar una
radiografia lo antes posible para asegurarse de que el catéter BIA esté bien colocado.

PRECAUCION: cuando realice una radiografia toracica para identificar la ubicacién del catéter BIA; es mejor que
detenga el contrapulsador pulsando |a tecla EN ESPERA durante la obtencion de la radiografia para mejorar la
visualizacién y reiniciar la contra pulsacion inmediatamente.

(o

0% A2. PARA USAR LA VAINA CON INTRODUCTOR

.‘-W;w ERTENCIA: si la membrana del balén no ha salido por completo de la vaina, el balén no se infla y desinfla
correctamente.

-
m;l-;cc’) NOTA: bien durante el avance o una vez colocado correctamente el catéter, compruebe gue la membrana del
L OF . . . .
3{5%_% catéter BIA haya salido totalmente de la vaina. (Véase la figura 8). —
Q L=
?Ob m
o
[+
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I MARCA DOBLE

Toda la membrana del balon
ha salido de a vaina del

@ introductor 27, %<m (117

1 PRIMERA MARCA SERCILLA @._
Toda iz membrana del balén ha salido
de |2 vaina del mtroductor 15,2 om (6%)

Extremo de la membrana del baldn
=\ @

Yaina introductora de 15,2 ¢m {67)

figurs 8
=> la primera marca sencilla de |2 punta del catéter BIA indica que toda la membrana del balén se ha
extraido de la vaina de 15,2 cm. (6”) fvalvula hemostatica y que ya se puede inflar.

a partir de ah{ hay marcas sencillas cada 1,9 cm.
la marca doble indica que toda la membrana del balén ha salido de |a vaina de 27,9cm/vélvula
hemostéatica (solamente BIA de 10,5 Fr.) y puede inflarse.
25. mantenga la esterilidad de la porcidn del catéter que quede expuesta hasta que haya verificado la
correcta colocacion del catéter BiA.
26. una vez colacado correctamente el catéter BIA, haga avanzar el obturador de vaina universal lo mas
cerca posible del punto de insercidn. (véanse las figuras mas abajo).
NOTA: en caso de que observe sangre que atraviesa el obturador de la vaina tras la insercién con vaina, retire el
obturador de la vilvula hemostatica.
Localizacion de ka ligadura si ss
observa el pase de la sangre por
el obturador de la vaina

e

Vaina de 27,8 ¢m (BIA de 10,5 Fr. solamente)}

2
2

Finda Stat

Oburader de vaina universal Gardd

Superfice citinea

Djales de sutura

Arteriz fermoral
Catéter

ADVERTENCIA: no inserte ninguna parte del obturador de vaina universal por debajo del tejido subcutaneo.

Logalizacion de & ligaduna < se observa e paso ™
de Ja sangre por & obturador de A vaita

" da Stat Gerdt®
Fratector Sheathless Garg ™ Funda Stat Ga

% v Cjakes de sutura
ﬁ§§>
LMASZ Arteria femoral
== 94% (bturador de fa vaina
SEZ% v ADVERTENCIA: no introduzca la funda protectora Sheathless GARD en el tejido subcutaneo.
N F3:
3%:2 A3. INSTRUCCIONES DE USO DEL SELLO DE LA VAINA CON LA VAINA INTRODUCTORA
) g ™ PRECAUCION: no de puntos de sutura ni ligaduras alrededor del didgmetro externo del introductor para evitar
o

acodamientos o dafios en la vaina.
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Funck Stat Bard

A It

@ O
Yahiula
herniostaticg

Chturador de vaina univarsal
Haga avanzar el obturador de vaina universal a través del conector de la vaina

Localizacion de la fgadea sise
chserva e pasa de 13 sangre por &

obturador de ja valna )
verpo del

ey ol
LT i
i o o
Vaha hemostatica Obturadar d 2 vaina

Empuje el obturador de la vaina hasta que este préximo al conector de la vélvula hemostatica
Localizacion de la ligadura si se chserva el paso
de la sangre por & obturadir de 13 vaina

=]

Walvula hernostatica

Crigmi: del
catéter

Obtutador de la vaina
Empuje el obturador de la vaina hasta que este préximo al conecto de la valvula hemostatica.

Si fuera necesario volver a colocar el catéter BIA, sujete el obturador con una mano v el catéter por la funda STAT-
GARD con la otra para volver a colocarlo bajo condiciones asépticas. No intente colocar el catéter BIA de nuevo
moviendo la vaina.

8. INICIO DE LA CONTRA PULSACION CON BIA (CBIA)
NOTA: no levante la parte superior de la cama a mas de 45¢.

1. unavez colocado el catéter BIA, retire la gufa.
2.

una vez colocado el catéter, aspire y deseche 3 ml de sangre del lumen interno vy, a continuacién, realice
inmediatamente un lavado manual usando una jeringa cargada con 3-5 ml de solucién de lavado. Esto
reducird los riesgos de codgulos de sangre estancados en el lumen interno.

NOTA: si no esta utilizando el lumen interno para monitorizar la presién, aspire 3 ml de sangre del lumen
linterno y tape el conector luer hembra con el tapdn luer suministrado.

ADVERTENCIA: NO INYECTE NUNCA AIRE EN EL LUMEN INTERNO (conecter luer hembra).
3.

libere el vacio del catéter BIA quitando la valvula antirretorno del conector fuer macho del catéter BiA.
! 4. solamente BIA MEGA de 8 FR, una vez insertado el BlA, quite el revestimiento del lumen de gas aflojando
o la vdlvula antirretorno del conector luer macho de! tubo extracorpéreo y retirando lentamente el
28 »
" ﬁ%z
m 5“

- revestimiento del paso de gas del catéter B!A {ver |a figura 9).

0 %8 Valvula antireetorno - B T .
% Bevestimiento del lumen de gas |

e ]

[+=]

Conector luer macho

Tubo extracorpéreo

P,

figura 9
conexion del catéter BIA al contrapulsador.

5.

Instrucciones de Uso
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NOTAS:
» compruebe que ninguna conexidn presente fugas.
» Todas las alargaderas de los catéteras son estériles y de un solo uso.
» LUtilice una alargadera al conectar el catéter BIA al contrapulsador.

a) Sise utiliza un contrapulsador BIA de Datascope: conecte el terminal luer macho del catéter BlA al
terminal luer hembra de la alargadera. Conecte el terminal luer macho de la alargadera al
disco/cdmara de seguridad.

b} Sise utiliza un contrapulsador BIA Arroz: conecte el terminal iuer macho del catéter BIiA al terminal
fuer hembra de la alargadera Arroz y, a continuacion, conecte la alargadera al sistema
correspondiente. Ajuste el volumen en el contrapulsador Arroz, de acuerdo a las instrucciones de
funcionamiento, para que el volumen sea equivalente al del catéter BIA.

6. siga las instrucciones de funcionamiento del contrapulsador BIA para iniciar la contra puisacidn. 5i el
aumento no se encuentra dentro del intervalo deseado, consulte el apéndice A, factores que afectan al
aumento diastdlico.

7. sidespués de unos ciclos de contra pulsacién parece que el balgn no se ha abierto por completo, haga lo
siguiente:

ADVERTENCIA: no infle manualmente el BIA con |a alargadera conectada al catéter BIA:

a} desconecte el conector luer macho del BlA de la alargadera.

b) Cologue la llave de tres vias y la jeringa suministrada en el conector luer macho del catéter BIA.
ADVERTENC!A: NUNCA INYECTE AIRE EN EL LUMEN interno (conector luer hembra).

¢} Aspire para asegurarse de que la sangre no regresa a través de! tubo extracorpéreo.
ADVERTENCIA: si se aspira sangre del conectar luer macho del tubo extracorpdreo, retire inmediatamente el
catéter BIA, dado que la membrana del balén podra haber resultado dafiada durante la insercion.

d} Infle el BIA con aire o helio, de la manera siguiente, y aspire INMEDIATAMENTE:

Volumen dei catérer BIA Yolurmen de inflado
25 mi G mi
34 mi, 40 mi o 56 mi 60 mi

e) retire la llave de tres vias y la jeringa y vuelva a colocar el conector luer macho del catéter BiAala
alargadera del catéter y continue la pulsacién.

8. aseglrese de que el baldn se infla y desinfla libremente. Parte de la membrana o la punta del balén
podria quedar aprisionada al colocarla debajo de una placa, dentro de un espacio subintimal, en la
arteria subclavia, el arco aértico o la aorta abdominal, o si el voiumen de la membrana del balén es
demasiado grande para la aorta de ese paciente.

ADVERTENCIA: si nota alguna resistencia, patrones inusuales de doblez de la membrana del balén o la flexion

del lumen interno, vueiva a colocar el catéter BIA inmediatamente. La vida Gtil de la membrana del balén

podria reducirse impredeciblemente como resultado de una resistencia, lo cual podria ocasionar un mal
funcionamiento del baldn,

9. sise observa un sangrado inusual o un hematoma subcutdnec en el punto de insercion, aplique el
tratamiento que corresponda.

10. evalle los impulsos periféricos. Si el pulso distal no esta satisfactorio o existen sintomas de isquemia en
ias extremidades, queda a juicio del medico el continuar o no la contra pulsacién con el BIA.

11. restrinja el movimiento del catéter BIA fijando los parches de sutura y el conector en Y a la piel mediante
el dispositivo de fijacion Statlock {véase la figura 10) o suturas. También puede fijar el conectoren Y al
paciente con esparadrapo. {véase la figura 11).

12. coloque un vendaje en el punto de insercidn utilizando técnicas estériles, de acuerdo con la practica
habitual del hospital.

i
%m

:
z

=

[+

[

01084

Dispositives - >
Datascope Statlock

Of WHYAINY
A ELEECEL

aNOIHpOIY

figura 10

o981l
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NOTA: LOS ACCESORIOS NO DEBERAN PRESENTAR FUGAS

PRECAUCION: para optimizar la calidad de la sefial, no utilice mas de 2,44 m {maximo) de tubo de presién entre
el transductor y el terminal fuer hembra del conectoren Y.

Cuando se vaya a monitorizar la presidn a través del lumen interno, utilice un aparato estandar para monitorizar
la presién arterial conectado a una llave de tres vias. {Véase la figura 12}, Conecte la llave de tres vias al conector
hembra del lumen interno. Se recomienda un flujo continuo de 3 mi/hora a través del lumen interno. La dosis de
anticoagulacién se determinara conforme a las practicas usuales del hospital para lineas de presién arterial y
puede modificarse, segun e! criterio del medico, en pacientes que estén recibiendo tratamiento anticoagulante.
Segun sea la politica establecida por el hospital, puede efectuarse un lavado rdpido del sistema para evitar que se

obstruya el lumen interno.

PRECAUCIONES DURANTE LA MONITORIZACION DE LA PRESION MEDIANTE EL CATETER BIA
1. realice el lavado estdndar del equipo empleado para monitorizar la presicn arterial con el lumen interno.
utilice una técnica cuidadosa al preparar y lavar el aparato de moniterizacion de |a presion arterial, para
minimizar el riesgo de que un embolo entre en la aorta, donde podria pasar potencialmente a la arteria
\ cardtida o a la coronaria.
2. aspire y deseche 3 ml de sangre del lumen interno antes de acoplar un equipo de lavado al conector luer
hembra.
3. asegurese de que todas las burbujas de aire hayan desaparecido del lumen interno vy del equipo de
lavado. Ademas, golpee suavemente el conector en Y para extraer todas las burbujas de aire.
antes de hacer el lavado répido, interrumpa la contra pulsacidn de BIA para reducir el riesgo de que
entre un embolo en el arco adrtico, en caso de que se expulsara del lumen interno,
a fin de garantizar la calidad optima de la sefial, no debe utilizarse el lumen interno para extraer
“muestras de sangre.
comience siempre aspirando 3 m! si se humedecen la linea de presion adrtica del lumen interno o el
propio lumen interno. Si encuentra resistencia durante la aspiracién, considere que el lumen interno esta
obstruido. Deje de utilizar el lumen interno y séllelo con un tapén luer en el conector luer hembra.
7. el uso de filtros en linea u otros dispositivos puede alterar potencialmente el aspecto de la onda de la

presidn arterial, o
8. no apriete demasiado las conexiones. &

RECOMENDACIONES PARA CONSEGUIR UNA CALIDAD OPTIMA DE LA SENAL DE PRESION.
Pagina 13 de 15
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1. entreel transductor y el conector en Y del catéter no utilice mds de 2,44 m de tubo de presién con baja E
elasticidad como el que suministra Datascope en el estuche de insercion del BIA.

2. una vez que haya colocado el catéter, aspire y deseche 3 ml de sangre del lumen interno y realice

inmediatamente un lavado manual usando una jeringa cargada con 3-5 ml de solucian de lavado. Esto

reducird al minimo el riesgo de los codgulos de sangre estancados en el lumen interno.

tire suavemente de la jeringa al aspirar el lumen interno.

no utilice un R.0.S.E. {(eliminador de la resonancia ante el dispara) u otro dispositiva de amortiguacion.

antes de presurizar, extraiga el aire de la bolsa de lavada.

prepare la seleccién de presién utilizando el lavado de gravedad.

mantenga la solucidn de lavado a una presidn de 300 mmHg y elévela por encima del transductar.

siempre que el lumen interno del BIA se llene de sanpgre {(como después de la aspiracidn), debe activarse

la valvula de lavado por lo menos durante 15 segundos mas del tiempo que se tarde en vaciar el lumen

interno y el tubo de presion de sangre.

9. aseglrese de que todas las burbujas de aire hayan desaparecido del lumen interno y del equipo de
lavado.

10. utilice la solucidn de lavado a la temperatura ambiente.

@ NO W

D. INFLADO Y DESINFLADO MANUALES DEL CATETER BIA
PRECAUCION: el catéter BIA no debe permanecer inactivo {es decir, sin inflarse o desinflarse) por mas de 30
minutos, pargue existe el riesgo potencial de que se forme un trombo.
Para mantener el catéter BIA activo en caso de que ocurra un falio en el contrapulsador, infle y desinfle el BIA de
la manera siguiente:
1. desconecte el conector luer macho del BIA de la alargadera.
2. coloque lallave de tres vias y la jeringa suministradas en el conector iuer macho del catéter BIA,
ADVERTENCIA: NO INYECTE NUNCA AIRE EN EL LUMEN INTERNO (CONECTOR LUER HEMBRA).
3. aspire para asegurarse de que |la sangre no regrese a través del tubo extracorpéreo.
ADVERTENCIA: si se aspira sangre del conector luer macho del tubo extracorpéreo, sera necesario extraer
inmediatamente el catéter BlA; ya que la membrana del balén podria haber sufrido dafios durante la insercidn,
4. infle el BIA con 40 ml de aire o helio y aspire inmediatamente. Repita cada 5 minutos mientras el BIA este
inactivo.
5. retire lallave de tres viasy Ia jeringa, vuelva a acoplar el conector luer mache del catéter BlA ala
alargadera y reinicie la contra pulsacién,

E. RETIRADA DEL CATETER BIA
1. considere la posibilidad de disminuir o interrumpir la terapia anticoagulante antes de efectuar la
extraccién.
2. detenga la contra pulsacion.
3. desconecte el catéter BIA dei contrapulsador dejando que el catéter BIA expulse todo el aire a la
atmasfera. La presidn sanguinea del paciente plegara la membrana del balén para su extraccion,
4, quite todas las suturas y vendajes,
PRECAUCION: para prevenir cortes en el catéter o en la vaina, no se deben utilizar tijeras para retirar el vendaje.
5. extraiga el catéter BIA.
»  sise utiliza una vaina: afioje el obturador del conector y retire el catéter BIA a través de la vaina
hasta notar resistencia.
= ADVERTENCIA: no intente extraer la membrana del balén a través de la vaina.
\ =  extraiga el catéter BlAy la vaina de forma conjunta.
RDVERTENCIA: si nota una excesiva resistencia durante la extraccién del catéter BIA, interrumpa el proceso de
extraccién y considere su extraccion mediante una arteriotomia. Es posible que se haya formado un coagule
o dentro del balén a causa de una fuga no detectada, que dicho coagulo se haya secado y que, en consecuencia,
el catéter haya quedado atrapado, lo que explicaria las dificultades en la extraccién.
presione con los dedos debajo del punto de puncidn durante la extraccidn del catéter BIA. Deje que fa
sangre fiuya libremente en |a parte proximal durante unos segundos y a continuacién presione por
encima del punto de puncidn y deje que ia sangre fiuya. Campruebe ia hemostasis en ef punto de
puncion.
observe atentamente la extremidad distal al punto de insercion para comprobar que haya una perfusién
adecuada.

ADVERTENCIA: si se observa isquemia en las extremidades después de la extraccién del catéter BIA, podria
estar indicada una intervencion vascular. '
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PRECAUCION: se deben inspeccionar completamente la vaina y el catéter para asegurarse de que hayan sido
retirados por completo,

NOTA: si es necesario iniciar la contra pulsacion después de la extraccidn del catéter BIA, se puede realizar una
insercion percutanea en la arteria femoral contralateral. No utilice el mismo punto de insercién.

APENDICE A: FACTORES QUE AFECTAN AL AUMENTO
Si una vez que haya comenzado la contra pulsacidn el aumento diastdlico no se encuentra dentro del intervalo
deseado, compruebe si ha sucedido lo siguiente:

1. la membrana del balén no ha salido totalmente de ia valna. Tire de la vaina hacia atrds hastaque la
membrana del balén haya salido por completo de la vaina.

2. la membrana del baldn no se ha abierto totaimente. Véase la seccion B, inicio de la contra pulsacién con
BIA CBIA, punto 7.

3. el control de volumenfaumento del contrapulsador BIA se encuentra en un nivel demasiado bajo.
Ajuste e control del volumen/aumento BIA en el contrapulsador.

4. el catéter BIA esta colocado en el arco adrtico, en la arteria subclavia o esta mal colocado en la aorta.
Observe el catéter BIA mediante fluoroscopia. Si esta colocado indebidamente, retire la sutura que se
pudo haber hecho sobre el obturador de 1a vaina o la funda STAT-GARD y corrija la posicidn del catéter
BIA.

5. el catéter BIA se ha colocado en el lumen falso. Realice una fluoroscopia de la siguiente manera para
verificar que la posicién intraluminal de la unta de! catéter BIA sea la correcta:

a) aspire 3 ml de sangre del lumen interno del catéter BIA (conector luer hembra).
b) Durante la contra pulsacion con el BIA, inyecte 10-20 mi de medio de contraste a través del lumen
interno del catéter BlA.
ADVERTENCIA: no ejerza una presion excesiva al inyectar el medio de contraste por €l lumen Interno, No utilice
un inyector angiografico de frecuencia de flujo. La alta presién que genera el inyector podria dafiar el lumen
interno. No utillce una jeringa de menos de 20 ml para la inyeccién en el lumen interno. Si nota resistencia,
considere que el lumen interno esta obstruido y séllelo permanentemente.
c) Sila punta del catéter BIA esta bien colocada en la aorta, la nube radicopaca desapareceré con los
dos o tres latidos cardiacos siguientes,
d) Sila punta del baldn esta colocada en un lumen falso, la nube radioopaca permanecera alrededor
del catéter BIA.
e) Sise determina que el catéter BIA se encuentra en un lumen falso, debera extraerse el catéter del
paciente. Considere la insercion de un nuevo catéter BIA en la arteria femoral contralateral.
Ademas de lo expuesto anteriormente, las condiciones fisiolégicas pueden contribuir a un aumento deficiente.
Algunas de dichas condiciones son:
» Baja presion arterial media del paciente.
» Baja resistencia vascular sistémica del paciente.
» Ritmo cardiaco del paciente suficientemente ripido como para dificultar el llenado y eyeccidn
ventriculares.

BANIGL, RIGCHIONE
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1612/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
1[}82, y de acuerdo a lo solicitado por Debene SA, se autorizo 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: Catéteres Intraaérticos con balén

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-725 Catéteres, con Baldn
Intraadrtico.

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de la disfuncién cardiaca severa y
potencialmente reversible, para procurar una asistencia circulatoria mecanica con
balén intraadrtico, en patologias asociadas con infarto del miocardio u otras
complicaciones de isquemia cardiaca y antes y/o después de una cirugia de
revascularizacion miocardica.

Modelo/s:



- Mega 8 Fr. Catéter Baldn Intra-Adrtico
N°/P 0684-00-0498-01 (50cc)
N°/P 0684-00-0498-02 (50cc)
- Linear 7.5 Fr. Catéter Balon Intra-Adrtico
N°/P 0684-00-0478-01 (25cc)
N°/P 0684-00-0478-02 (25¢cc)
N°/P 0684-00-0479-01 (34cc)
N°/P 0684-00-0479-02 (34cc)
N°/P 0684-00-0480-01 (40cc)
N°/P 0684-00-0480-02 (40cc)
- Sensation 7 Fr. Catéter Baldn Intra-Adrtico
N°/P 0684-00-0469-01 (34cc)
N°/P 0684-00-0470-02 (40cc) 5

Periodo de vida util: 3 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Datascope Corp.

Lugar/es de elaboracion: 15 Law Drive, Fairfield ~ NJ 07004-0011 - Estados

Unidos.

Se extiende a Debene SA el Certificado PM-799-21, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 12”AR20.12, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No 1 A 82 mﬁ

> Dr. OTTO A. OFI INGHER
. SUBS-INTERVENTOR
ANM.AT.



