“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANGO”

Ministerio de Salud DISPOSISIN N 6 4 5 2
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
BUENOS ATRes, 07 NOV 20‘?

VISTO el Expediente N° 1-47-8953/12-1 de la Administracidn

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Debene S.A. solicita
la autorizacidn de modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 799-54, denominado: Dispositivo de Asistencia
circulatoria cardiaca. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pfoductores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de
la normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Medica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Medicos N°® PM 799-54, denominado: Dispositivo de
Asistencia circulatoria cardiaca.

"
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ARTICULO 29 - Aceéptese el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM 799-54,

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del
Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
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Ministerio de Salad
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion Noﬁ\éﬁz
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Ven
Productos Médicos N° PM 799-54 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
Debene S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla a! ple, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: PulseCath IVAC3L / Dispositivo de
Asistencla circulatoria cardiaca

Certificado de Empadronamiento N°® PM 795-54

Tramitado por expediente N° 1-47-23300/10-1

Disposicién Autorizante N° 6463/11

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca PulseCath IVAC3L PulseCath
Modelos Lv21 iVAC3L, Lv21
iVAC3L-ST, LV21-ST

Instrucciones de | Anexoc IIIB de la Fs. 27 a 35 del expte. N°
uso disposicion N° 6463/11 | 1-47-8953/12-1
Proyecto de rétulo | Anexo IIIB de la Fs. 37 del expte. N@ 1-

disposicion N° 6463/11 | 47-8553/12-1

El presente so6io tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
{RPPTM) a la firma Debene S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y
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B[SE TI-‘I Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

Importado y distribuido por; Fabricado por.

DEBENE SA. PulseCath

Antezana 70 (1427) - CABA - Orlyplein 85 {Tercer Piso). 1043 DS Amsterdam.
Argentina Paises Bajos

DISPOSITIVO DE ASISTENCIA CIRCULATORIA CARDIACA
PULSECATH IVAC 3L/ IVA3L-ST

A D [roer] o TR €

Condicidn de Venta;

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N°91.886

Autorizado por la ANMAT PM-799- 54

PULSECATH IVAC3L y PulseCath iVA3L-ST
ESTERIL: Todo el contenido es estéril. De un sofo uso. No reesterilizar
Contenido:

s LV21 Catéter con equipo de insercidn

s+ Bomba de membrana

*« Protector de catéter

Punta Vaivula Catéber Conecior Bomba de membrana
= - - T '“\5
S

Los tamafos y diametros se indican en Ias etiguetas del producto

Descripcidn del dispositivo:

El dispositivo iVAC esta disefiado para proporcionar asistencia circulatoria a pacientes con disfuncion
ventricular izquierda, A frecuencias cardiacas entre 60 y 120 latidos por minuto, la capacidad de asistencia
circulatoria proporcionada por la iVAC es de 2-36l, £ dispositivo IVAC funciona junto con una consola de

contra pulsacién intraaortica.

Indicaciones:
El dispositivo iVAC esta indicado para pacientes con disfuncién ventricular izquierda que requieran

asistencia mecanica circulatoria en ventriculo izquierdo hasta un maximo de 24 hs.
El dispositivo iVAC se puede colocar en la cavidad ventricular izquierda a través de la arteria
subclavia/axilar o a través de |la pared aortica durante la cirugia toracica a vierta. El IVAC3L-ST (Short [Tjp,
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punta corta) tiene la pared distal de la punta mas corta y solo se puede utiiizar en caso de insercién directa
en &l arco adrtico, durante la cirugia a torax abierto. El iVAC3L-ST esta indicado especialmente en cado de

que el punto de insercidn este cerca de la valvula aortica.

Confraindicaciones:
+ Artropatia aortica: aneurisma aértico ascendente, calcificaciones importantes de ia pared aortica.
« ‘Valvuiopatia acrtica: estenosis vaivular aortica, insuficiencia valvular aortica
= Pritesis de Iz vaivula aortica
+ Estenosis de la arteria subclavia o axiiar en casc de insercion a través de la arteria subclavia y
axilar
* Trombo en el ventricule izquierdo
= Ninguna funcion residual del ventriculo izquierdo

= Ninguna funcian del ventriculo derecho.

Advertencias:

» Leer estas instrucciones atentamente antes de utilizar el dispositivo

» Estas instruccicnes describen el uso del dispositive iIVAC junto con contrapuisadores adrticos
{contapulsor adrtico ARROW ACAT1 y los contrapulsadores adrticos Datascope 98XT, CS100 y
C8300). Este manual no sustituye al manual de los conirapulsadores adricos.

» Aseglrese de que todo el personal pertinente haya recibido la formacion adecuada para utilizar el
dispositivo iVAC y el contrapulso adrtico.

s No volver a introducir el equipo de insercion una vez que se haya retirado del catéter.

= No dejar ei dispositivo inactivo durante iargos pericdos de tiempo para gvitar la formacién de
trombos.

=« En caso de problemas, ponerse en contacto con el fabricante.

s EIVAC esta disefiado para uso Unico. No reutilizar ni reesterilizar, una reutilizacopm o una
reesterilizacion afectarian a las propiedades mecanicas del dispositivo, o que podria provocar un
fallo del mismo. Como consecuencia de ellg, se podrian ocasionar [esiones en el patiente o su
muerte, la reutilizacion o la reesterilizacian conlievan también un riesgo de contaminacion del
dispositivo, la contaminacién puede provocar infeccion, lesiones o muerte del paciente. Una vez
utilizado, deseche el producto ¥ su emhalaje de acuerdo con las normas del hospital y/o de la
administracidn iocal.

s Fiuso del iVAC esta autorizado para un periodc de 24 hs. No hay datos clinicos que soparten la
utiiizacién del iVAC mas alld de este tiempo,

s« EiiVAC no funciona de modo éptimo a frecuencias cardiacas inferiores a 60 [pm o supetiores a
120 ipm.

s Eluso dei modo de disparo internc podria disminuir el funcionamiento dei corazon

+ Ei iVAC}.erWara usc movii /[
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Los pacientes deben permanecer sedados durante su uso.

Sala para el IVAC3L: aseglrese de que le didmetro de la arterfa subclavia/axilar es lo
suficientemente grande antes de inserlar el lvac

No use detergentes que contengan alcoho! para limpiar o desinfectar el dispositivo antes de su
retirada ya que podrian dafiar el mecanismo, lo que pedra dar lugar a fugas en el sistema.

No utilice bridas para fijar Ia conexion entre fa bomba y el catéter de la membrana ya que las
bridas pueden causar fugas de la conexion.

Tenga cuidado con los pinchazos de aguja del catéter: una puncion del catéter causara
rapidamente aspiracién de aire dentro del dispositivo, haciendo que el alre sea lanzado hacia la
aorta del paciente. Apague inmediatamente en controlador [ABP cuando sospeche un problema,
No usar el iVAC3-ST en caso de insercion por arteria subclaviafaxilar ya que la parte extrema
corta hace dificil posesionar la puta y la valvula del dispositiva en la posicién correcta.

No usar el MAC3L-ST en caso de que el punto de insercion este proximo a la valwila aortica ya
que la punta det catéter puede interferir con el funcionamiento de la valvula mitral. En estos casos,
usar el Short-Tip {punta corta) iVAC3L-ST.

De acuerdo con esto, PulseCath no es responsable de ningdn dafo ni gasto directo, incidental o

consiguiente derivado del uso por personal no entrenado ni por la reutilizacién del producto.

Pracauciones:

Consérvese en un lugar oscuro, fresco y seco.

No utilizar envases abiertos 0 danados

Utilizar antes de la fecha indica en la “Fecha de caducidad”

Utilizar un catéter pigtal y la guia correspendiente para introducir el dispositivo iVAC.

El producto se ha probado y es apto para ulilizar con accesorio (véase Equipo y consumibles
necesarios). El uso de cualquier otro accesorio podria causar complicaciones y/o funcionamiertto
incomrecto del dispositivo.

No dejar el paciente desatendido durante el uso de iVAC

Para prevenir la trombosis y un mal funcicnamiento de producto, debe suprimirse de modo

continug la coagulacitn del paciente. Se recomienda un TCA de 200 segundos como minimo. La
anticoagulacion debe comprobarse regularmente.

Dehe controlarse la presion arterial y la actividad ECG continuamente durante el uso de iVAC.

Solo para el iVAC3L, debe monitorizare la saturacion de oxigenc del brazo en caso de insercion a

través de la arteria subclavia/axilar — )
Utilizar siempre el protector de catéter para la fijacion del catéter iVAC C/
La eficacia de [VAC es optima a una frecuencia 1:1. A una frecuencia 1:2 |a eficacia disminuye un

50 % y a una frecuencia 1:4 un 75%

Mantener | tension arterial media por encima de 60 mmig para obtener una asistencia cirfrtoﬁa

aptima. =~
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« Al menor indicio de una posicién incorrecta del dispositivo iVAC {es decir, un llenado defectuosc,
picos agudos en la grafica de tension) verificar que su posiciones correcta mediante eco
transesofahica (ETE) o radiografia.

« Sise encuentran grandes dificultades o una fuerte resistencia durante cualquier fase del
procedimiento, interrumpir este y determinar la causa antes de continuar,

¢ Cuando utilice un conirapulsador adrtico ACAT1 de Arrow, & distribuidor de estos productos

tendra que seleccionar la opcion que desactiva permanentemente las alarmas de gas.

Complicaciones:
Los medicos que no estén familiarizados con las posibles complicaciones no deberdn intentar practicar

procedimientos invasivos. Pueden producirse complicaciones de cualquier memento durante el
procedimiento Las posibles complicaciones son, entre otras, las siguientes:
s Solo para el iVAC3L: isquemia del brazo debido a obstruccion de la arteria subclavia o axilar (en
caso de insercion a través de la arteria subclavia/axilar)

Perforacion

Trombosis en el lugar de la insercion

Trombosis cuando se detenga el dispositivo iVAC durante un largo periodo de tiempo

Formacion de embolos

Lesion de la valvula aortica

Pasible induccidn de insuficiencia mitral

Infecclén

Lesidn de [as celular sanguineas.

Equipa y consumibles necesarios.
» Contrapuisador aorico
« Catéter angiografico con pigtail: de 5 Fry 110 em de longitud
e Guia: de 0.035 o 0.038 pulgadas, 180 cm de longitud y aguja correspondiente.
s Conjunto con dilatadores
+ Solucion salina heparinizada (2500 Ui de heparina en 500 ml de solucidn salina)
= Alargadera del catéter {"|AB Catheter extender”) (Datascope, ref.0684-00-01886)
« Cuanda se utilice un contrapulsador adrtico ACAT1 de Arrow: conector Arrow 50 cc. Este conector

sustituye el luer loock macho de la alargadera del cateter.

Preparacidn del paciente: y
Ademas del procedimiento quirdrgico habitual debera comprobarse que:

¢ Ej paciente este heparinizado io suficiente, se recomienda un TCA de 200 segundos como minimo
durante la utilizacion de iVAC

s Lapresion arteriai y el ECG se monitorean continuamente

e Las seﬁal%espn arterial y del ECG estén conectadas al contrapulsador adrtico.
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O DISPOSITIVO DE ASISTENCIA CIRCULATORIA CARDIACA
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* Solo para el iVAC3L: en e caso de insercion a traves de la arteria subclavia/axilar se mide el
didmetro de |a arteria de entrada para determinar si es lo suficientemente grande para permitir la
entrada del catéter IVAc

+ | asaturacion de oxigeno de los dedos del brazo derecho monitoricen para controlar la perfusién

periférica.

Preparackdn de IVAC

« Abra las bolsa de modo que los productos permanezcan estériles

* Lave laiuz interna del catéter y la luz interna del equipo de insercion con la solucién salina
heparinizada, a través de la linea lateral que se extiende desde el tapan en el extremo proximal
del catéter y ia linea lateral de la valvuia hemostatica en le exiremo proximal del equipo de
insercign.

» Asegurese de que todas las laves de paso estén en [a posicion abierta para dejar salir el aire
durante lz asercidn

s Vacié el aire de la bommba de membrana llenandola con la soiucidn salina heparinizada y elimine
todas las burbujas de aire moviendolo con suavidad vy dandole golpecitos con e dedo.

« Prepare la guia y la aguja

» Prepare los dilatadores

« Prepare i catéter pigtail

Preparacién dael contrapuisador adrtico:

+ Encienda el contrapulsador adrtico y abra la botella de gas de helio

¢ En el caso de los contrapulsadores de Arrow: asegurese de que haya un conector Arrow 50 ¢¢
Coma iVAC tiene una resistencia distinta a la de un balon intraortico, deberén realizarse pasos adicicnales
dependiendo del tipo de contrapulsador adrtico:
Contrapulsador aértico Datascope 98XT:

1- Ponga “Trigger Select” (Seleccidn de sefal de disparo} en ECG o AP (Presién arterial)
2- Desactive la alarma de aumento ("Augemtation Alarm”)

3- Cuando iVAC este conectado: pulse el botén de llenado “IAB Fill" {durante 2 segundos)
4- Deje que el contrapulsador adrtico llene la bomba de membrana

5- Ponga el modo de llenado ("IAB Fill Mode”") en llenado manual. La alarma de pérdida lenta de gas

("Slow Gas") eslara desactivada. )
6- Desactive la opcién “R-trac” CC//
7- Ponga en marcha el contrapuisador aartico a una frecuencia 1:2 con aumento maximo y observe

los movimientos de ia membrana de la bomba de membrana

8- Cuando la membrana se mueva suavemente y la sincronizacion sea comecta, ponga la frecuencia

a 1:1 para que la eficacia sea maxima
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8- En caso de que sea necesario utilizar una sefial de disparo intema: retire el cable de ECG del

contrapulsador adrtico. Ponga de nuevo el cable de ECG cuando vuelva al modo de disparo con
ECG o AP.

Cantrapulsador adrico Datascope ©S100 / CS300:

1-
2-
3-
4
5

7

8-

9

Ponga el modo de funcionamiento {Operation mode) en semiautomatico (Semi-Autg)

Configure |a fuente de |2 sehal de disparo (Trigger Soirce) en ECG o AP

Desaclive la alarma de aumento (Augmentation)

Cuando VAV este conectado: pulse el boton llenado “START” (durante 2 segundos)

Deje que le contrapulsader adrtico llene Iz bomba de membrana

Panga en marcha el contrapulsador adrtico a una frecuencia 1:2 con aumento maximg y abserve
los movimientos de la membrana de la bomba de membrana

Cuando la membrana se mueva suavemente y la sincronizacion sea correcta, ponga la frecuencia
a 1.1 para que la eficacia sea maxima-

En caso de que sea necesario utilizar la senal de disparo interna: retire el cable de ECq del
contrapulsados aoritco, Ponga de nuevo ef cable de ECG cuando vuelva al modo de disparo con
ECG o AP

En casc de alarma de repeticion: configure el modo de operacion en Semi-Automatico; pulse el
botdn de Rellenar !AB (pulse durante 2 segundos);, permita que |la bamba |ABP llene la bomba de

membrara

10- A continuacion, establezca el modo relleno del AIBP de llenado manual: presione el botén

opciones de la bamba, desplazarse por el menu y configure e moda de relleno & manual. La

alarma de perdida lenta de gas esta ahora desactivada; pulse le botdn inicio.

Contrapulsador adriico Arrow ACATT:

1-
2-

Panga el modo de disparo (“Trigger mode”) en “Pattern” (patrdn), Peak (Pico) o “AP" (PA)
Desactive las alarmas permanentemente; pulse el botdn “Alarms”, pulse "Permanet Off y
confirme. Las alarmas de perdida de gas ("Gas Loss”) estardn desactivadas. La opcién desactivar
las alarmas de modo permanente tiene que activada el distribuidor de Arrow.

Corte el luer lock macho de la alargadera del catéter {“|AB catéter extender”) y sustitiyalo por un
conector Arrow 50 cc. Consulte en ef manual de la conscla ACAT1 de Arrow mas informacion
sobre el cambio del conecter.

Cuande iVAC este conectado: ponga en marcha el contrapulsador adrtice a una frecuencia de 1:2
y abserve log movimientos de la membrana de la bomba de la membrana

Cuando la membrana ase mueva suavemente y la sincronizacion sea correcta, ponga la
frecuencia a 1:1

Para reiniciar la contrapulsion tras una parada: pulse ¢l botén “Reset” (Reiniciar) dos veces y a

continuacion pulse el boton "Start” (Inicio) ~—
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Procedimiento quirdrgico para ia infroduccién:
La infroduccidén de IVAC dentro de la arteria subclavia o axilar derecha {solo para el lvac3L} o directamente
dentro de 1a aorta ascendente (iIVACIL e iVAC3L-ST) puede realizarse mediante la técnica de Seldinger
utilizando una guia y un catéter pigtail para guiar ef catéter a través de la valvula aorica hasta el interior
del ventriculo izquierdo, Para determinar la posicidn correcta de iVAC (la punta en ef ventriculo izquierdo y
la véivula en la aorta) se recomienda encarecidamente realizar una radiografia o una ecografia
transesofagica.
Las marcas proximales de la valvula de IVAC indican la profundidad de la valvula dei catéter. La flecha en
el conector indica la posicion de la abertura de la valvula de iVAC.

1- Diseccione la arteria subclavia o axilar (solo para el iVAC3L. y solo en caso de insercion

subclaviafaxilar)

2- Prepare una sutura en bolsa de tabaco doble con almohadillas de suiura acolchada en la arteria
3- Introduzca una aguja en el vaso

4- Avance la guia dentro de |la aonta, pero no dentro del ventriculo izquierdo

5- Ratire la aguja vy sustitlyala por un dilatador; dilate ei vaso

8- Retire el ditatador y sustitiyalo por otro cor un diametro mayor, dilate el vaso hasta el diametro
Que sea necesario.

7- Retire ef dilatador

8- inserte el catéter pigtail dentro det catéter del dispositive IVAC hasta que el extremo distal de
catéter pigtatl se extienda al maximo

9- Clerre la valvula hemnostatica girando el tapon

10- Use la punta del catéter pigtail sobre ta gufa dentro def vaso hasta que [a punta este en el
veniriculo izquierdo (control con eco transesofagica o radiografia yfo medida de la presion)

11- Guie fa punta del equipo de insercidn can el catéter sobre el catéter pigtait dentro detf vaso

12- Elimine el aire del equipo de insercién utilizando la linea lateral en su extremo proximal

13- Avance el catéter dentro del vaso y elimine €l aire del catéter usandoia tinea laterat que se
extiende desde e tapdn en el extremo proximal (atencion: habra una fuga de sangre por la
abertura de la valvula del catéter)

14- Guie con cuidado la punta ¢ef catéter dentro del ventriculo. Las marcas proximales de Ja vaivula
del catéter deberdn sefalar en direcclén opuesta al paciente,

15- Contraie la position del catéter mediante ecotrasesofagica o radiografia y/o movilizacién de la
presion '

16- Mida la presion ventricular en la punta conectando un fransductor de presion en ia linea lateral del

equipo de insercién y
17- Mida la presién aortica en la zona de la valvula del catéter conectando un transductor de presio

en linea faterat que se extienda desde el tapon en ef extremo proximal del catéter.

insercion

18- Caoloque el protector del catéter alrededor de este, dirgctamente a continuacion de ia zana de /I

_——/
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19- Fije el catéter mediante [a fijacidn de suturas en bolsa de tabaco firmemente alrededor del
protector del catéter.

20- Cuando la posicién sea correcta, tracciones el catéter pigtail v 12 guia

21- Traccione &l tubo azul del equipo de insercidn hasta gue fa punta del tubo este en of tapdn en el
lado proximal del catéier.

22- Pince el conector del catéter por el centro

23~ Retire gl tap6n

24- Liene el conector y la bomba de membrana totaimente con la sofucion salina heparinizada y
conéclelos mientas afiads continuamente solucién salina heparinizada para impedir que quede
aire atrapado,

25- Conecte |a alargadera del cateter ("IAD catéter extender”) con ja linea de contrapulsacion de la
bomba membrana

28- Conectie |la alargadera del catéter con el contrapulsader adrtico

27- Inicie la contrapulsion a una frecuencia de 1:2 con aumento maximo, véase preparacion dej
contrapuisador aortico.

28- Ajuste la sincronizacion, véase ulilizacion del contrapulsador atrtico.

29- Cuando {a membrana de la bomba de membrana se mueva suavemente v |a sincronizaclén sea

correcta: ponga la frecuencia en 1:1

Utllizacion del contrapulsador adrtico:

El control dei contrapulsador agrtico con el dispositivo iVAC es similar al control de iz consola de

contraputsion. La sefial del ECG y la sefal de la presién arerial (AP) deben conectarse ai contrapuisador

adrtico. Véase el manual del contrapulsador para obtener mas instrucciones sobre su manipulacién. Ef
contrapulsader adrtice debe configurarse en el mado de dispare con ECG o con AP. El modo de disparo

intemo solo debera utitizarse en casi de una frecuencia cardiaca muy irregular o a frecuencias muy altas

del latido cardiaco.

El iVAC debera expulsar durante la diastole y aspirar durante ia sistole. La sincronizacion d ebera

configurarse de modo que g inflado se produzca tan pronto como la pendiente de la curva de fa presién

arterial emplece a disminuir, justo antes de [a hendidura dicrota, el desihflado debera configurarse antes

de la sisiole del corazdn, fa sincranizacion correcta debera determinarse por Ia forma de [a curva dela

presion arterial {AP)

Ei movimiento suave de la bomba membrana indica una entrada ¢e flujo sanguineo sin restriccionss. Un

movimiento alterado de la membrana o vibracion de la bomba de membrana durante la aspiracion muestra

una entrada de flujo sanguinec restringida. Esto se puede resolver fraccionando suavemente el dispositivo

el iVAC, Compruebe siempre si la punta del catéter sigue todavia en el ventriculo. g
Puede pirse Ja valvula de iVAC haciendo "tic", un “iic” por fatido indica un funciohamiento sin reﬂricc!onO
del WAC. Una serie de fics por fatido indica movimientos restringidos. Esto puede resolvarse girandg el

dispositivo iVAC, ﬂ
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/%\ DISPOSITIVO DE ASISTENCIA CIRCULATORIA CARDIACA N
RJ SEN Anexo HI-B - Instrucciones de Uso
Procedimiento de explantacién:

El paciente debera estar sedado durante la explantacién de iVAC. Deben seguirse todos los pasos

necesarios para prevenir la infeccion, Al usar desinfectante, no use desinfectantes a base de alcohol ya

que pueden dafar el dispositivo.

1-

2-

3-

4-

5

Retire gradualmente del paciente poniendo |a frecuencia a 1:2 y a 1:4 durante un periodo de
tiempo dependiendo del estado del paciente,

Detenga el contrapulsador adrtico

Pince el conector y desconecte la bomba de membrana

Tire de la iVAC hacia atras. Tire con suavidad, no ponga ninguna fuerza en el catéter. Aseglrese
de que el catéter fue retirado por completo

Cierre la arteria subclavia/axilar o la aorta y cierre la herida.

Nota: Deseche los productos contammados y los maleriales del envase siguiendo los procedimientos

habituales del hospital y Ias precauciones universales sobre residuos con riesgo biologicos.
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O DISPOSITIVO DE ASISTENCIA CIRCULATORIA CARDIACA
EJlSE_ UQ\TH Anexo lII-B - Proyecto de Rétulo
Importado y distribuido por: Fabricado por;
DEBENE SA. PulseCath
Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina Oriyplein 85 (Tercer Piso). 1043 DS Amsterdam. Paises Bajos
DISPOSITIVO DE ASISTENCIA CIRCULATORIA CARDIACA
PULSECATH Modelo:
Contsnido del envase:
- 1 Caléter angiografico Freon introdicior,

» ¥ Bombg de mermbrana

» 1 Profector de catdter

Ref# XXX g @
A @  srerie]r M oo C€ oz

Condicion de Venta;
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N°11.866

Producto autorizado por ANMAT PM-799- 54
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