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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8532-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Noviembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6008-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6008-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC S.A., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca DATASCOPE, nombre descriptivo Bomba de Contrapul sacion Intraadrticay nombre
técnico Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balon Intraadrtico, de acuerdo con lo solicitado por
CARDIOMEDIC SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2020-72316082-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-598-109”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de Contrapul sacion Intraadrtica

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-846. Unidades de Asistencia Circulatoria, con Bal6n Intraadrtico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

L as bombas de contrapul sacidn son sistemas el ectromecanicos que se utilizan parainflar y desinflar balones intra-
aorticos, proporcionando asistenciatemporal a ventriculo izquierdo mediante €l principio de contrapul sacién.



Modelos:

CS300

CS100

CARDIOSAVE Hybrid & Rescue

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Por unidad
Método de esterilizacion: No aplica
Nombre del fabricante:
DATASCOPE CORP.

Lugar de elaboracion:

1300 MacArthur Blvd

Mahwah, NJ EE.UU. 07430.

Expediente N° 1-47-3110-6008-20-1
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
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@m Proyecio de Rdmlo Anexe [I1.B
BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

Imporisdo por:
LEbnCadd por
CARDIOMEDIC 5.A. e

DATASCOPE CORP.

Sargenio Cabral 3985 | Diaz Vélez 4582708, 1300 MacArthus Blvd

Munro, Vicente Lopaz, Provincla de Buenos Alres —

sy Mahwah, NJ EE.UL. 67430,
BOMBA DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICA - DATASCOPE
Modelo:
Ref#¢ IE' KA ANKK e

A o T = A

Ambiente operativo Tem paratura oparativa: 10 ad0" C- Hums

Ambiente de almacenamiento {CPDR OFF y no conectado a CAl Temperatura operative: 107 Cedd” C

& operativa: 5% al B5%, HR, sin condensacitn
Humedad oparativa: 5% al 95%, HR. sin condensacion

VS0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Murlel Rattl. Farmacéutics M.M. 11371

Autorizado por la ANMAT PM-598-109

IF-2020-72316082-APN-INPMZANMAT
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@m Instrucciones de uso Ancxo [11.B
BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

Importado por’
Cabnesdo por
CARDIOMEDIC 5 A —

DATASCOPE CORP.
1300 MacArthur Bivd
Malnwah. NJ EEULU. 07430,

Sargento Cabral 3995 | Diaz Vélez 458208,
Munro, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Alres —

Argentina
BOMBA DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICA - DATASCOPE

Modelo:

A -8 T = A

Amhbienta operativo Temperatua operatwa: 107 C 3 40 ° C - Humedsd ppestiva: 5% al 95%, HA, sin
COnOensacion

Ambiente de almacenamiento (CPDR OFF y no conectado 8 CA) Temperatura operatva: 10 ° Cadd” C
Humedad operativa: 5% al 85%, HR, sin condensacion

US0O EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Direciors Tecnica: Muriel Retd. Farmacéutica M.N. 11371

Autorizado por la ANMAT PM-598-109

Las bombas de contrapulsacion son sistemas electraomacénicos usados pada inflat v desinflar balones intea
atrticos. Proporcionen ayuda temporal al ventricolo izoulerde 8 través del principio de la contrapuisacidn, El
Baldn Intra Adgrtico (BIA) 38 coloca &n la sorta descendente. distsl & |a artedia subclavis ouisrda. Una vaz
caofocado ef balon, el contrapulsadar se ajusta pere que se active en sincronks con el ECG o el trazedo de la
presidn artenal pam asegumrse de gue ol inflada y desinflado se producen en los puntos apropiedos del ciclo
cardiaco, Su uso 83 tante 8n adulios como &2n pacentes pedidgtricos. El uso previsto del contra pulsador &5 an

Instituciones dedicadas &l cuidado de s salud

ADVERTENCIAS ¥ PFRECAUCIONES

El conocimienio general de contrapulsacion y el enlendimiento de las caracteristicas y luntiones del CPDR son
prerreéquisitos para el uss correcto de esle equipn.

ADVERTENCIAS
B Lgn pasbs comurimidas (botellga e helio) ss consadersn Mercancin pe Lipgross matenal psliennsd 9o min &8 nonmativas

die 18 ATA, y DUOT

B S conniten uni vidagion 08 18 feyed federalin norEEmencins & insmationibes ofrecer coilguar Empague o schee
anuiliong de malenbles peligrosas pard s tranaporte $in | debids demtificscitn, pmbalaje, marcads, elaaihicaciin

etigu&tada y domemamacion de scuesda con 165 nomist LE‘E(D%."?23’16082'A PN'I N P'VI #AN M AT

B Conaulte 125 Marmafives aphrobiled sobve maténses pehgroans de s LA TA . v /o ios Codigas o8 normeabilivas fed sl

29 iTranaporis, Pérmbay 171-160) pard dbtener mas imbarmucsn
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Instrucciones de uso Ancxo [11.B
BOMBA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA
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Peligre e dletbitution intama - Eate inffruménio ni contiens pitras que pusda repaoir 8 wsusno MO ekrs las
uhietal del opargie. Trensmits bodes las préguntns mlsnios &l ddmites de mamenimients & Datastope o 8 wn persanal
hospitalasio calificado

Para gargniizoy vn odecusds funtimmpments 02! CPOR, salp deberm utiliziras oo cables, sooesoriod v BIA aprobadis
par Detescopes,

B huncianamientn sl CPOR por debiajo de la amplitud minims o vdliie de 18 senasl fisiolgics PACIENTE putids provocss
raindtudo mashtos,

B o de peceaomis, rnsduitored y cables ditntes & (o8 sapecificsdos &n & manudl puide der hagar 8 smisianss
dlectrimagnarticus. aumentadas o & und inmunided slectromagndtics reduckls del TPOR Fusds provocir tambdén ang
rEtupEritsin mils lembd frad |6 Sescaciln de wn desfbhvilador canlissi

EI CPFDHE no dabp wtifmdrie jundo 8 ni Bncima de airos egaipes. 51 o8 pesesind ulifizsdo junts & 4 sobré oiros sgaipos,
debe phssrvnrme detemiaments & CPDR para venficar & funcionimeants normal &n e confiuricin &n i gue 5& utilizi
Mo utilce 8l CPOR diechnts o cencn de un @sciner 1AM {imigeénss pir résanincis mignedtasa)

La prueba de hughs del tsco de seguridad N DEBE realizirds cuanida & CPDR aste conectado @l BIA del pacisnis

Bl almulndor ded sistema MO DEBE ssbar consctady 8l CPDR migntras mabe en s pas berapia dit padiente.

Romjoste o Bvaled nisavamente o sincronizacidn &0 infads y desinfiade fompuss 62 hiber cambdass manunimeanis &
umbeal de 1§ senal 88 prision pael & dispan,

Munca deje &l dstdms en & prodo de Sanil de Dispars Intarna cummdo 8 pesants sskil genessndi gn gosto ciadison

5 L frecusnols cardaca wirln Bn mis de 10 im en & msdo de sincsameatibn mamsl, pesde ser neosaEnn un Fesjudse
de li findronracian

La Adarma Aumenbh, gue &2 fjs sutomiticsmants &n el encendida, Brinka respalde o 152 starmae BIA | Perditta de gran 3
BiA catdber) @ frecusnoan miks altes. Por a8 #sin alerms no debs desssivarse man@iments

El manignimisnin fievmntva ne debe Beyarss o asbo cuando =l pontrapudsadior sutd soneciada &l [rAEETE

El s die ﬁunﬁqurur_rﬁ'r: ded sisdesms nid B4 paia uso clinico.

5 cudndd termng & lenids mémusl el ddniémdd &8 I [erngs o posa &l didds de sagueidid. N0 esnise s
comtrapitEacion. Conswtts, presandd SEpatied sendion & volymen de Bintdo g 18 jeangs. 51 e Sefunds imamo fslla.
e mis probstile B85 que sxists une fugn &n uns dis lus saiadas o loe de ted wins del disco de saguridad y debaé
comprobirde oo funcionan B mdnés sdeceada

o il el BIA eon und jErmla ni mingn Gted medin 8 siapechs gué hay und fugs an = baldn

La pardfoacidn el balin poeds indicar goé 1§ condicitn wasculsn gl pacienie puede inducir & b glimisin 0 perfoEaon
del siguents Baldn

E1 baldin no dabs germanscer inactivo &n & patienis (s decir sin ser inflade y desinfiada) mas de 30 minelos debide &
In posiblidad g fsmmetidn de tromboa

Wb deje gl padients 0 atentidn durinte 18 1esapEe de contriguiEaciin

Lof monifores gxtemos 08 cEhegtrs whilimgdos com S| CPDR &0 & guirdfand defen estar equapddss con Suprasinin de
irderigrenciss Ssctroguirug Bids.

U gleambes quirtegcos dl reafizar los procedimientes de Disco de seguridad | eliminscidn de condansnciim pars eyiles
#l panthftn con condensacin o otred liooides corporsies. B diaco de saguridad vsado debe desechime (8 scwerio m [3s
prictices hospitilinins schwsles con respects 8 los desschay méfon s,

Liiiice Spcmanizbicien Manual Solamsine cuando realics contripulsseitn con chldteres pediftnces

En sl eudunitantis debs cdlodards & BA del gabents o & CPOR &n ina cimira bipeebidncs.

El CPOR pusde diSparirds ton tomplejis ECG altemitivgs 8i 18 frétuincis dértdisdn de un pacians supsrs 1ok 200 lpm

B il i pude satenderse 8l siguisnte otlo cenhiais !IIF?BW&@WB&I_TNWWT
ALTO camo SEMI ALTO. Purs impedir perjiscios potenciales oT focients Tilice solo =T modn de fencio nimeEnt s L

i ld Frétismdil Candiacs penminste B sncima de kbd 200 lam.

Proturg mo Enredar ok cilbes. Agegkrase de mus o8 cables mangusns 3 flis satin asjados del cuslo 62 pacienie,

plr il podibles ediranfulmientos ) e "P@i na3 de 17
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Instrucciones de uso Ancxo [11.B

@ COr = miEnIc
BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

Mimiengn & Sutdd y pasifio libves die cablés ool reducr 108 pesgon pom = personal ge] Hoopdal, podsente y visdtante,
En gigrtas condicisings de frecusnt 48 cardhanss v Sncramisss ih pusden suspenderss |5 slarmad 0l cptdter Cansulie
aftd miinual pis obkensr mas Setalked

En gigrss condiciansd 48 frecupnirad caridlpcss ¢ Sindromestitn pusdén sudpenclerses (e slgrmat 88l eatétar. Conaulie
@ars mirnanl pors ohiiner mat detalles

Liim senmlies de salits del monlbr sxterna deben cumplir cerbos requislios. Considts “fnterfar del monitor sxtermo

Exi wrutdad irlifirs urs ruta de giaiamisnis coman pars los calbiles dal ECG v los Canales de prédlin imvasivi. Anepirane
i gue a8 piezas conduciorss de oa-electmados del ECG no rviren @n comipein con 9irad piecss conduttaras, inclusdd la
tami- e terrh. Na conscie mmgun EECesona md hidledo & las entrodes ¢&l CPDR, &l ECG o ol camil de mesidn invanhi
deandln il conectadn & um gadiente. Aiepireas de gui |8 Sdrrlenied die pErd|0d Eiales 08 chaas s todas las unidades
conBolagag nd napEan 8 300 pA. Utiiics un transbarmadod ﬂeaishmimu_f’s.ecanadnimml:gadu Sapim L EEC BDE01-
1 as fusch neceagma, Mo togue 98 formé imettdees o peciente v 0 cullguier slamente de! squepd Séchnon A =& b
ristirndo algimn cuhierts del egaga

BB BT cabile de la lnes CA i lob coblis di |a amdertas (ed dedi. 108 ciblés gied nd 32 Emgen & jetents] pueden ablizir 1§
megerel bomis o figrca, Por g, la retraids del cabls de slimenisciin de CA po didla pecetarisments 4] CPOR, 87 éstdn
consctindal lay calslss oo perisneciendes wl paciants

443 5 LB

¢ Entrmmas = cuidado cumnia 5= idilios un desfmlador con sl pacisnts. N iogus nimgun migmbirn del pacients, 46 le mass
d# pperaciones ni del CFDR cuandd ubilicd wn desfshrilsdar,
Hd cologue MFPSD (SBalidas de fomas muolkiphes: portddies, es decn erEnsmnes con Bfmomsi) oin & CPOR o =us
scceapriod an &l susda. Conecte inicemints sceesarios dal OPDR &l misma WPS0 que & CPOR, Mo solvecurgus las
hases rrltipled. No coneche obros eguipos al mismg MPS0 can e CPOR ya que puste simendsr |8 comiants de pérdida
del diddemi
£ Conects firmemants el consctar de eimpensacam de potancinies & i figrrn de segunilad 8l migrsmacisr &l CFDR com
atrod pguipos sllctricas midicth o no médicas pass redistic & rieign e comriemis de luith estesiva po rlesgc de
dedcingi alditnsi.
Wo metifice (08 dispasitieos desachaliss
PRCIERDES Con mAPCEpEsEE: Los medsdores die Frecuenis confimisgn oontinda |8 frecuéncin del marcapasos durdnts
Faras Carthlscos o sigones pritmiss. Mantengs 8 Ios pacientss con marc spases bsjt ens stenis obsersiitn. Condults
aftd miinual piis dedcdabrr i apacidled de rethand def pulab provimignte del marcapaaod e a5is inSirumenbi.

448

¢ o ricormienda wsar b preaiin pars & dispart en préssnci 38 ritmos ceEnliBEs o Lemui Sritmias rrefulires
Recusnle &justar uf desimtlads pasa gue & mitme scurrl Antes de 18 sEkie ¥ alrsarvar Contmulmens reantris s
dhapans pn #ais modo. 5l aperece e mimispE "SENAL DE DISFARD IRREGULAR", NO imlame slestar & cantrsd de
degindiada, pessty gud Bl Sigbtma compeniars iomaticemame redlizands & desindlsdn sntes o E evitar 1
imErderencis con Il Syectan sifiohca
Fali persoms| tamidierizads con & mine|o de botetlis de ges de sk pressdin deberd instaler & régmolacs & botells de
helii
Cudnda el CPDOR & gncudntrn eén &l mido B Llemsde Manusl, 22 desgsiivin 188 alarmas del cotéder p de pendids da
s el chteter BAA. S5e madinnd & mengaje “Almis de pendida de &5 v de caukdsr desaltvadnm™ en s secdiim do
roénd e de ld pantsila. La bares e sstaco del BiA ni eatid sctiva, Por o tanko, @l uas de e Alarma de dlemsnbs Bagh
ramdty sidnciel 2n @ Suidade da pessvies con BUR padigtrioos. Al jusssr Lo Slarma Aumanid, & sitisms manionies =
mivel di gaigiencia v alane il usudng e B Ca%d e gue 4l gumento fastiics haye Cando por gelap del imiks de

Alsrma

= Cudnidd 4o ulifizs Lo senal de piesiin pird &l dispsmn, ol dedniiade deol Balim sismpre se delie s|ustar pard gue as
complite &n &l comignzo dal sistnde. La sincronisician { i% r& i sw:iuil m: |
dietecciin e b preddn de pulso sritdlico. El sistama T\‘.‘Iuﬁﬂgpnggmn = w\;—nneglgvéwmn& M‘u grﬂg#AMM AT
wenal de preside pirg sl dispare enifome y fsble. Cusioules ddper imposlcidm del desinflads de) balim y de la syeccEn
Sigtdfics_ an af modo d&-senel de presion gara 8 disperd, poete haoer gue o8 Sparns e Erlios o gue ni &5

reabcen, o que riinn poterdinimans coma Eautada I%Fﬁe&dg:wmﬂn
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Instrucciones de uso Ancxo [11.B

@ Caraiomenic
BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

= Durante situbciones dit transporde-con mucho muds, & udoeine debe varificer J& minsra contiman H mensajes da
alorms yisuskes

B Durante &l transpora #red 22 debe odsr o modi dé Aubolisndde. 5 e3té modi no presile s&r AE0d ¥ SE eouiens el
muaito de Lienndo Memasl, asajurese 06 gus sl el m ool 56 edice &n (o8 mismos imterelod y altibed én gue 5
reffirariy &l sirallEnsdn,

£ Al desconsctas ld heteris intems, 4018 corlente de TA no estd sctivadi, se detandn s teeapia. (es decir 4o desandrd ol

baldnl,

Lo wsastendin confmuisda con un BIA que gresamn usl Thga pusls Gir comg msultata s ftrmadiin de an grin cebgua

di samgrs &0 &l habin, Esto pusde provecar un stesca del propi baldn, siendo mecessrin mns interrenilin quiringics

fdrd Su dxbatcidn

iamis condte un B1A & 5o slergsdarn ol Poeds de Benade mams!. Consise B instniccnned 48 funcibnamignto

[ nado mamus! def BEAY pled un wue sdécusdo g8 sati fupdsdn,

Liilice salo & dmcd de segiaidid aprabada / CRM IF/K 0537 -00-D385-0997-00-0966) disadmds pira a0 s con &

CS5E00 ¥ C5300.

Las siarmes 8 pendida 2mia de gaa y dat BIA satansn insotivas ol Comtrapldsar en 8 modo d8 LLERADD BIA MAMNLUAL

En eimsecusmci, & empied de 18 alérma sumenio résults edencial ciande & ABende & (8 pocranEs misniras &

msiEma funcicena &n dichn modo,

4

N 38 debe parmanécar Bn & modo de sefal de disban INTERMA cusndo & getients asls gensnands ana scbvidad
cardinca.

Cudnia efett i dirstete reflutiendo ef auméntn BlA, no o reductcs hastd an panis én ges & indicador de estado do)
HiA s muevs mEnds def 50%

N uiilice nunes jErngns de vidog pans & prodedimiento de Benads ménual S el vidrio 88 romps podrign prodocirse
dEiamEE:

4 4 4B

B EFDR dehs e5itd gn moda de funcimimisnts Semifato Siempee qui no exsts putts aimion, y s dedes pSEiencil
de contrapulsncibn. Par ejempli, Sempre gue =xlska un bypass ceoulaborio o fugo laminr, o ¢ disposifive ds A%islEncls
el wEntriculy impeeed i S5t Sn o

R 12

La calibiacidn del BIA Sarsir o 28 funcionil #n &2 mede de lEnade manugi, tn coneafuentia lm mdices de presidn

arterinl peedan ng eator dispenibies

=.=' T e emples b opeliin 8 umbral de dispins di presian MANUAL &l umbiral delbs sjustiurss sipmpnd guit 88 pridurcim
cambind periistentis #n 18 ilturd ded puleo siaddlieo. Las cimbBiad de althars puedén deberss b cembios en i condican
del pacisnta-o pueden seguir 8 [ clibracion inicial de um BIA Sensor, Aeevadiph siEmpré 1@ sincramisadion de infado y
desindliage tries los anisies il smbicdl de displire.

¢ H 52 gmplidin &n 48 cemcanist mAs de wan CROA. ssspiress de gue se dentifica corectaments &) drigen 8 la slarma,

cenfirmindols con b camaapondisne indieacidn viseal

PRECAUCIONES:

= Laa leyes tedarales de los Estados Unidos mitan 16 werls de este aqups o médices (b 8 otho grofesonal de la
meticing qui disponia de une Reencis sdecumlal,

¢ Los tranaductames de pragion usadas con &f CPDR deben camplic oS estdndanes de cipacidad de ivtarcarmkio y
buntimnamaends Sepun |8 narma AAMI Spes BP-Z2- 1994 “Blied pressure Transdutens™

= Pir gue al dsiemi Gutbmatico s alimindciin g 14 condanistin hmizimg cirret lAmeénts &4 neoesarid gus &l mece 0a
stgurided este correctamants comeciade 8 18 comsnla: L condensboiin evcesiva putde indicar gue &8 necesario
rapardy & modubd de slimnacrin @ 8 condensacion

E} S elipmEnd s gus B e veafgue rutiven #me s IrF%wmmBMWWWWM%T
B T 88 permmts aee 38 adumule - Batetivie cdndansaddn, allo ifeciara o fundibnsmesnld def sstima L
Ccontenicion exlenivd pusde indficer vn frablems Qs neteats Ser neparodi.

¢ Cunnda 44 tranapacts & sadamn ddm ef Sirrn, agegurids o8 ticer fal sdtemis Sohbmerms del sae. KD LD EMPLIE
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=3

484 LI 44

4 & & B

L4338

4

Lan batennd infemnas & Cirgan selimeénie cuando & enchule o alimentocidn O i red dit coorents aliEnnn et
conectatd @ una fusn= stive de l8 red de comnts Bliermd, 8l merrupiar principsl de o ved de corlemts slisrmns esta
an 0N y &l inficador LED de estado de carga de ln bivens 5 luminado, L batéria detsé mantengras cangsdo un
e e Sigkema nd a5k & e,

Liis Barerins del sissima debin gsthr debldemsnts muntanidss y compralides

El alstema cangs las baberiss imternas cusndo funcitad con corriénte sltema. Por ello, manténgds el sistema conectads 8
uf refepticuli sctive &8 CA oon 8l imerupidy Corments ON/DFF 8n phalcin ON: Bi & sistéma fugrs 8 dimEecandrse par
un pevnaids pribangide (& nemps o #n (Emparaiure s ambigntates por antimi d&d ringo epeitive, consulls bl settidn
bastwrizs del eapdulo Mantsomrmients pos garte del wsiibein.

Uklige silimeénts hellp de grsdd medics

Pard instafar o rativar 8f disco g8 saguridad #4 nacesarin hagerda girar parcidlmente Al ssegureds &n ai Sitio verifigus
quit i Saligmie atusds en i Sepeficie supdmos gl mentaje del @sco e segurdsd haya girade iotalments hanis L
positidn de | & hors 12 06 relag

Cuinid apifue 16 unidad, f4pens pis 3 méndts dirands 10 2agundis dnked de wvilver § nenderda

5 ol pomibind & 0 108 uBSuAnas no utifiear 1§ poscin mas elevada del Soporie g infushin saSna cundn 1n Shnoods g
rétirg d& o baas miyl #n & hosptsl. EN #8518 configuradein, & SEiems pesds meimerss dueants & frangparts def
agquipa. i la sthura 0= souipl 88 espesnd cusndd S incling &l ssEme pusde fdes) contactn con el ysumia §
nabibiprnenis, ledanild

El parsoma] de mamsmimisants califcado dabari inspeicionss gl inversir de corianls giema, cudnds &l sishama a8
dfimente de sute, pond cartiomeris de Su funtiomemiento noomdl, sntes de s otilizecin gs emergentin. B menssje
*lsuteria en usa” no aparecerd gn pantalls derante o Funcioramients narmal del imeerser de CAC

Cuinid) estd colodadi la Citinerts Protecitnd apdiondl. nd &8y & CPDR &n hmdienamentd | &2 dedin. tbn & b eptod
diel sistEma En a8 posiditn ON]

Pard i prateccidn 08 108 comrddes y Sul dguiiss, Deiescope recomnenda gue B pentalls perminszcs sl
anicamérms migntres chaervs [ pardmetnos o rankdos del petiente.

L plexss condudborsd de |o elactrodis y 108 dnstoréd rélatitmsdod Con lis piézas sphicadud. indhivendd )
alectrodd neutrs i Geben &5tar S0 ConLICto Con atr 88 pheras conductorss indlavendo 18 berre.

Mo cologue nuncs bguidas encimi de e4is wnided, Centidreds g que o] saparte dé & soluddn alms y s bubon no
guiden oulgando dreciamente sohee o CPORL S5ipar ptodens se migoes, limpislo inmedislsmants y hags gue s
réviSe | whided pars sge furarde e gue ng peiats plignn slgumna,

Mo wrtitics und unidad o sccesorio dansdo o mba

M pongn &n fumcondamignte B unidid con s renurs 42 ventiletin o alingcen olbndas.

En &l mofo de Lisnsda WManuesl, & méduls 48 sSmindcidn d& |8 condsmaciin @8] astsmi sabh desscinmsdo

& contenidis de |a |erngs no pasi &l dises de seguridad, NO iimicie 1 comtrapal sacion, Viela ol pass 5 gal
nracadimienso @ Llensdo MEmil prastints sspecial Mensiin o voluman de llensda ¢4 o Farimga Si =l segundo
imtento falta, o mas probalds &8 g enstn ond e o uea de 85 salndas o Rave 08 fred vigs 9 Gsco de Segandsd §
debe compralka e gui funsiingn de maners sdecustds,

Paes evridi |a condensacian, deje gl & CPOR 2 callents § stque cusndo sé pein de i Sosd bila 8 cine childa,

B manzador de nbiryvain e inflade (regaitads) no deberdn gsarse pard ss:phleces (8 sincronirssitn, L8 Sincranizhtiin
dielseria esabisoerss medignte ol sxgman dal trérsdo &2 B prasadn artenal

Lé senig| fe FOE viets &8 trirs & fscals (b smplifcal pars propensicnis uns visualizseidn optima. Dsbite & trarads §
eatald putbmilica, |88 smplitudes bajos de ECD podrisn pérécer normales ol ser vlanlradis. Los jlocss ralslivis &8 s
ampiitud de ECE deberdn hacerse basdndoss &n b esnsls anutads o an lis Ss moress del ECG.

Lo el de PA wsunizsde = e g el e sl - 202072316082 APN=INPM#ANMAT
Debido & |8 sutomitsca, las amphtuded bajas oo la pesidn arens podrinn parscer nomales sl ser desplegadas, Los
pmciod Suberdn hidarse bashadoss ém b e2oala Snobadi, en 164 pardmeind En pErsle 0 énof refidtnd iImpedd & |8

prefidn Arisril .
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= Cunnda gl SEtsms no siad n us, ciere pae complate i vihoie die o Dotelln én &) sentide d s agujss del reloj, para
prevanmr podibles fugas y el sgobamients de La provisidm de helio,

B Fara garantizr un hunciong@menta fable feol siEtama de sultfensds v pregiones 08 inflade del BIA spropodas. a4
importants gues ne & alterd & yolumen folal combimado de 1§ membrans el BIA y los ubios extracOrpdrens, mas &
tuikir sl ergudor del catéter El amplen de tubos s uns lngitld o didmastond inieviores ditersnday & | siamenlitrisdos com
lod produictos BIA Dalasioie. cambisian 168 nveled B8 présdn 88 inflado del BlA. 10 aee pedds das hdie b fallas &n e
Funcidn d& lensds susamstd. Por &g, debad Syiiiras sibn pracica,

5.

Anten def transporie, certidois de gue 1§ minije da L botedle de bilio este bign sjustidl y quit &) mandmetre 8 (D
pressifn die helin 48 ancwsnbe 6l renid un 75% léno. Dwants &l tehnsparts serificue, ipradmadamente caida 30
mimut s, gue I manija 2 manrbingi hign sfistsds y gus la presnbn no g0 o8 manann niboni.

AsEgonEse de gus |as resdss del oG8 enouéntran en la pirsicion de iooues cosndo rebire 18 comnsals el
contripuiadar ded caro o bl wolver § colocer &1 contmapulasdor &n 8l carm

Phra lgwartar 8l CPOR UTS ussndn lis manijas inlenairss 58 neoediinn 808 pemaids, Misntias o= levants, &l
Cumtraficioador debs parmansier sgtable colocsnde ung mana corcd 44 la parks supeaiie de S anddad

Cuanidd 58 Encuenird €0 Moda de Benade manual &l BIA debe mifenarss cads D hicas &n &) il én aduiios ¢ cads 435
manLitis &0 U wio pedndtncn

&8 &£ & 0

5 & puntd g monitoriracion de |8 prasidn os) peckents camibls dirame |8 contrapudsacin, palsar (s tecia intervalo de
infladd pars recaleular &) retraso de B tranamigion de o presiin srbarisi. Feconfirms |8 posicsts comacti. Ello
garamtivgrn & précisin de B miirmicadn dignal o2 @ predion sarguinas

El middlide de slominscion dié 18 candsrtscidn [CRM) ke sids dissnsdo pars funcitns: s manerd mds ehicsants cusndo
I8 unidad mxth en posicitn rects oormal {yerteall. 1 Femcionamisnie tsnstoris del miduls en |8 posicidn barisonbal
debes 88 limitadn &l =8 requign 18 funtipnakdad o & afimnecitn de condensacion Se debs contulisr 8l SSwvicio
THemico Con respecio I comtripulsadores confifuridis 82 maners plrmananis para Su 1250 =n posicidn horiontal

¢ Durante ik bras cuslguisr infswncin quErirghi gus 1Engs Com Sonsetusncis un cembile imporkarts &n 18 temperatura
base del pacianis, debe ctiblizime |8 ealilbnitidn del BIA Santor pidsantd o) Bhien Cead di 1A présidn misintrad de
rafiind [y PSEEnin.

1

= El soparte pard soluctdn Slimg no i desnndo pac Servr g manijc o apdye pire Evantee Cubnde inedpors o
vl]l.-!plm:e ¢l sistema empoles Gnecaments led manijes del carrp, Be la comaals o 18 méni |iS intecdres pard keeaniad,
dizenudas 8 tul elecka

B asa dit 10 consoll no dels aasrse pord iensntas i unidod, Use mmicamerte ko pented e ievdb y 189 manijss.

44

Cunndd tengs previdhl fu st oon comenbe alidmi, gsegumse de qud &l siatems 58 constin & umi i CA, gus &

irtermuptie & cormenis sg coloda Em 18 poslcan "on” 5 pue MO & raissked & mends s infomabfivio "hetend &n yag”

= pidduttd refjulend un mankErmBnkd fréventivd BrOgEMAA0 H&E manisner fu funtionbBmeentd Specihicaia,
Thiserve gue &l manienimisnio indleye und impisns peritdics pava gacsmtinnr gua s& mantiens an fujo &8 sire de
wantilBcidn soroplsdo pars (i eleckninacs del fapoaitive.

=‘ Na dlusie &l volamén 0o |18 Slirma 8 un rieel fan Dl e nd poeisdd olrse con fsdlidsd igniendd sn Cusnts & el

ambigntal de la 5afa &n ln gue s emplen o CFOR

Wb togue o sxtréma sapeesto dei cabie del BIA Senso; ni permits gue entre an contactn con tes supsrficies: Esto

potdis dandr a cantamingr |8 comsxitn dsl sensor,

32
Uso previsto

Las bombas de contrapulsacion son sistemas BHEﬂTE%%abﬁdi_ﬁyéigbgﬂgw Ei:lm II_:’}Z%KNRAAT

aorticos, Proporcionan ayuda tempasal 3l veniriculo izquierda & traves oel principee d2 la contrapulsecson,
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i3

Conexion del madam

El CPOR cuenta con un modem intema. El médem se usa para la conesién a las
lineas telefonices que pueden conectas &l CPOR con un PC remoto, & iens @

instalade af software PC-|1ABP de soports clinica remoto.
L& canessin al modem interne del CPDRA se logre conectando una linea teleténica ‘ -
estdndar 3 la clawija RI1L telefdnices modular situada an &l panel pasterker, I
MNOTA: La lines telefdnica debe estar conectada directamente a una linea | % : )
telefonica analogica v no a la central del hospital o compahia. B, ﬂH g
1. Conecte una linea telefanica enaléeica estdndar an un conector de linea —_
telafanica. Sonusin

2. Aseguress de que |8 lines telefinica este conectada a ka ama de teléfono.

Conexion de PC«IABP

El PCsIABP g5 un programa de aplicacion de software paia un computader personel (PC] dizenade para gue
los meédicos brinden asistencia desde un lugar ramioto; en la meniterizacién de un paclente con asistencia de
contrapulsacson, Ef PC+IABP no pueds cambiar la posicidn de los contieles del CPDR o kes parametros del
pacients; PCHABP muestrs la informacion del pacients y del sistema desde el CPOR en una panialla remots
del PC,

1. Conecte el midem segun se muestra. Consulte "Conaxion dal modam™ en |a pagina B-1

2. Todo lo demas se realiza a través del PC. Consults las instrucciones operativas del PC-|ABP para obtaner
todos los detafles.

Comunicacidn de datos

El CPDR peede tranamifir detos que se soliciten mediante un computadasr pnncipal 8 reves del peerto R5-232,
Lo siguiente &3 un resumen dal ambito de informacion dispomible 8 traves oel pueno de comunicaciones de
detos en gl medo de funcionamiento estandar. Para obianar ka informacion adicionsl, consulie las
Especificaciones de comunicacién del CPDRL

= Control de la contrapulsacidn y valores de vigitancia de |s slarma

+ Traradas del ECG, de presion artsrial y de presidn def balon, y marcadores

* Indices fisipldgicos

+ Alarmas. instruccionas, mensajes de alerta y mensajes de estado

+ Historiales de tendencias, modos de dispar, Talles v de alarmas.

Conexiones con el BIA

Los reguisitos de conesidn entre el catétesr del baldn y la consola de contrapulsacion dependen de la eleccian
del bakan, 5i s& emplea un BlA Sensor de Datascope, deban establecerse tanta |3s conexianes neumaticas
coma Gpticas [Consulte fa figurs 2-3). Los BIA convencionales requleren dnicaments la conaxion neumatica
directamants al contrapulsadar (Consulta 1a figurs 2-2), De cualguier forma, puede auistir una conexidn de un
transductor de prasidn aderial convencional, tal como muestia la Bustracidn

5i empies un BIA Sancor Datascope proceda con el aﬁg lzoébnﬁﬁbéz APN-IN PM#AN MAT
MOTA: Las instrucciones de uso provistas con el cateter BIA tienen preferencia sobre esta

insercion, configuracion y uso. Los siguientes pasos ofrecen una guia general respecto a !a ponexion del
BIA Datascope al contrapulsador.
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1. Usando los sigulentes pasos, acople ef conector del cable del BIA Sensor al CPOR:

« Toma con una mano sf conectar del BlA Sensar comy 58 muestia en ta Figua 2-5 en s pagina 2-T. Tenga en
cuenta gue |8 Fecha rofs del conector debe estar hacia aniba

+ Retie y deseche 1a cubierta protectora del conector del BIA Sensor

+ Con la otra mano, abra el obturadaor de proteccidan gue s& encuentra &n & parte superior dal panel postenor
del contrapulsador deslizandolo hacia la izquierda, Este obturadar cubre i3 abertura para la enteada del Sensor
del CPDR, Mantanga abkerta la puerta del obturador hasta que complete la conesidn

= Introduzca el conectyr g2l BlA Sensar 2n el recepEcule de entrada dal Sansor del CPDA. Bl conector se dabe
Intreducis hasta que haga “clic”. Asegurese de no tocar el extrems sxpussto del cable de fibra dptica.
PRECAUCION: No toque el extremo expuasto del cable del BIA Sensor, ni permita que entre en contachs
con atras superficies.

Esto podria dafiar o contaminaf la conexion del sensor.

Fremen gy v meme g Tpmrou e WA e
* Compneebe gue aparece en pantalla “Directs” en la zona FUENTE DE PRESION y gue la sahel 58 cbhserva €n
panialla.

2. Varifigue visuaimente que ! modulo disco de segundad para adulto esta asentado debidaments y gue todos
Ios racores neumaticos estén bien conactados.

3. Conects el recor luar mache del oatate: BIA al racar luer hembra del alagador de catéter del sistema de fa
sarie B). Conacte el racar luer macho &n &l slargador dai cateler del sistema de ia seris 90 &1 racor luer de
entrada del aletgados def catétar BlA situade an &l modulo del disco de seguridad para adultos del
contrapulzadon

PRECAUCION: Para garantizar un funcionamiento fiable del sistema de autollenado y presiones da
inflado del BIA apropiadas, es importante que no se altere el volumen total combinado de la membrana
del BIA y los tubos extrecorporeos. mas el tubo alargador del catéter. Bl empleo de tubes de una longitud
o didmetros interiores diferentes a los suministrades con los productos BIA Datascope. cambiaran los
niveles de presion de inflado del BIA. lo que puede dar lugar a fallos en la funcién de llenado automatico.
Por aflo, deberd evitarse esta practica.

4. B! madulo del disco de sepurided para sdulios es campatibie con todos fos balenes intra-sdrtices para
adultos de Datascope (25, 34, 40y 50 cel. En el caso de los BIA pedidtricos, o module de disco de sepuridad

para aduftcs debe extrasrse y sustituirse con un adanlfze2020-£2316082-APN=INPMAANMAT

“Padiatrico™ en I3 paging §-1.

34:39
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Precedimiento normal de puests en marcha

1. Enchufe firmemente &l cable de alimeniacidn adecuado pasa = pals &n gue se ulilice =l sistama, e el
tomacariente de la RED en la consola del CPDR.

2. Enchufe &l cable de aflimentacidn def sislema an un tomacorriente de CA compatible con descangs s tierra.
En las EEULU. ze deberén utilizar tomacomentes marcades coma Grado hospitalario. No utilice un adaptador
para eliminar la consxidn a tieria del eschufe. 5i se utiliza equipo susiliar con 8l CPOR, cercidrese de gue eslé
temibign debidsmenie puesto & Berra,

3. Varifigue que el Interruptor de Cormente, situada en el pans! postenor junto 8l receptaculo, esté en la
posicion On. Este internuptor normalmente se dajara en la posicion On entre los uses del CPDR. Este
Interruptor sctva el Hujo de comiente & la fuents de alimantacitn del sisterma v &l circuito del cargador de la
batesdia, (Consulte tambign "Baterias™ e ia paging 7-9, en ef capllulo de Mantenimientn por parte del usoario )
4. Compruebe 8l tuncionamiento con corfents altera verificando gue & indicador de batetls cargando se
encuentre Huminado & encendide de maneia imlermitente.

5. Si fuera necesaria la prueba de fugs del disco de sapuridad, continde con los pasos siguientes an |a paging
2-18. 5i no continGea en el peso G

6. Pulse el intefruplar de alimentacion eléctrica del CPDR pars conectar el contrapulisador.

T. Esta realizerd una preebs sutomatios oe fes subsistemas electrico, alarma sudible y neumatico, Compruebe
gue se emite claramente un breve teno swdible y gue, postenormente aparece el mansaje PRUEBA DEL
SISTEMA DK en &l area de Manssjes de la pantalla.

En caso de falle de alguna de fas pruebas eléctricas o neumaticas, apamecaed en pantalla et menssje FALLO
DE LA PRUEBA ELECTRICA, CODIGD #___ El siimiaro de cadiga indica la-prusha que ha fallado an =l
sistema. Apague el sistema durante un minimo de 10 segundos ¥ vuefva a encanderlo; si el mensaje se repite,
anote ¢l ndimers de cddigo ¥ lame 8 su distribuider de Detascope.

Mantenimiento por parte del usuario
Reemplazo del papel del registrador I
A continuacidn, s& propamionan las instruccienes para &l reamplazo pencdico dal papel del B
registrador 51 desea obtener impresiones satisfactorias, 25 importante que utifice e tipo de
pepal correcto (NP DGE2-00- 0£22-021,

El papel puede ser reémplazado de la sigulents maneia:

1. Abta el compartimiento del papel pulsando e barra de liberacion
2. Ratira &l rolle de papel agotada

3, Cologue el nuevo rollo de papel dentre del compartmiento. dejando expuests una
cantidad suficients de papel para que pueda salir por Iz puerta,

4, Cierre la puerta del registrados.

5, Pulse |2 tecla Imprimir fira para confirmar s insercien coprecta def rollo de papal

Instalacien y sustitucion de la botella de hefio

ADVERTEMCIA: Solo personal familiarizade con el menejo de botellas de gas de alta
presidn debera instalar o reamplazar la boteila de helio. Consulte "Instalacidn y
susttucion de a boella de hli” e i pigina 7-3. | - 2020-72316082-APN-INPM#ANMAT
PRECAUCIGN: Utilice solamente helio de grado médico.

La botefla de helia debe sustiuirse cuando la presidn caiga por debajo de un nivel prefijade. El sistama asi bo

Indica cuandt se muestra el mensaje de POCO HELIOD durante el funcionamianio y/e cuando el mandmetmn de

meul?aginalO de 17
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|a presian de helio musstra que el =uminste de helio se ancuentss en el dres roja. No hay necesidad de
Interrumpir la contrapulsacidn

Sin embargn, se debs reemplazan la botella tan pronta coma sea posible pars evitar un posible Fallo de
autoilenado que puede demadar s contrapulsacidn.

Fata teamplazar la botalla:

1. Cienre compietamente 18 valvula de la botella de halio haciéndola giras en el santido de las agujas del relal
L Afloje lertaments 1a penlla del fijador det cilingro de helio

1 Ratire la botsila,

4. Compruebe que la srandela esté presente y se encuentra en buenas condiciones sobre ka homullla

5. Imstale una botalla de helo nueyva.

G Apriste la perilia del fijador del cilindro de helio,

1. Abra lentamanie |5 valwila de |3 botella de hebo {haciéndola girar en sentido conlrario & las agujas del
refajl.

8. Usande el mandmetro macanicd de hefio, compriebe gue 13 prasida de helia se encusntra dentic de les
limites aceptabies.

MNOTA: Consulte “Botellas de helio” en la pagina 10-3, para obtener informacion adicional con respecto.a
las especificaciones de |a botella de helio.

u: IFF

e ‘ 1- i
Knl'
s ws: S .
&l |
= "

Bl et sk b

Informacidén de rellenado de Ia botella de helio

Ef funcionamiento dal sistema con el gas de helo reguigre usar una de las res botellas de gas medico de
tamafio espacial, disponibles solamente a traves de Datascope (consulte “Accesanos” an la pagina 10-11
Estas batellas incorparan una vaheula estandar de estila mastil y puede reflenasse medianta los proveedores
gue normal mante rellenan las botellas de tamano [ Les botallas lenas por cuaigueser ampresa de suministro
de gases de gredo médico podrdn usarse si cumplen con los requisitos DOT, CGA y USE Pueden axistir
refuarimientos locsles adicionales en su araa de residencia. Datascope recomienda vaar solaments helio USP
de grado madico con el sistama.

5i su provesdor médico habitual no puede recargas las batellas con helio de grado medicn, consulte bes
provesdorgs Que se sugkeren & continuacidn Todos o WIEDE i I wmg

pueden haber cambiado, Por favor consulte su gusa wL%%@?ﬁi%-ﬁwnm mEfun&ﬂmAT
asctuales, Ademis, el Reprasentante de Servicie al Cliente an la Oficina de Ventas Regionales mis cercane a
su Brea puede darle &l nombre de un distribuider bocal gue pueda propercionar el gas para I botella

mﬂﬂfagmalldel?
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Disco de seguridad/Madulo de eliminacidn de la condensacion
ADVERTEMNCIA: Use guantes guinirgicos &l realizar los procadimientos de Disco de seguridad /
eliminacidn de condensacidn para evitar el contacto con condensacion u otros liquides corporales. El
disco de seguridad usado debe desecharse de acuerdo a las practicas hospitalarias actuales con
respecto a los desechos médicos.

PRECAUCION: Para instalar o retirar el disco de seguridad es necesario hacerlo
girar parcialmente. Al asegurarlo en su sitio, verifigue gue la saliente situada en
|a superficie superior del montaje del disco de seguridad hays girado totalments
hasta la posicién de la hora 12 del reloj.

Ef disco de segurdad v & mddule de eliminacion de Ia condensacitén estan
cambinados en un montaje.

Dasmontaje del conjunto:

1. Desconecte las conexiones neurmaticas del montaje:

+ Copexian luer, identificads come Salida de llenado BIA.

+ Linea oe drenape de la condensacion, situada en el panel posterior, identificada
coma Salida de Drenaje

2 Desconecte el conector eléctreca del montaje identificado como Entrada para CC.

3. Hega girar @l disca de ssguridad aproximadamanta 30°  an el santido contrario af de las agufas del relaj.

4. Tire hacia aluerm.
Desmontaje/Montaje del modulo de eliminacion de la condensacion : [ -
L. Desmonte el médubs de eliminacidn déf condensado del disco retiando
praviamenta los dos (2) toenillos y retirandoe también |a-etigueta,

2 Instale el CRM en el nueyo disco de seguridad. Refire €l lapan plastica de la
entrada neumatice del Disco d2 Sepuridad. Aseguresa de que la etiguets del disco
de sepurided s2 alnea entre los bordes del CRM (consulte la figare T-G), Retie el

tapdn plastico de la entrads newmatics del nueva Disco de Seguridad.

1 Vusbvs a colecar y apriete los tomilles y vuelva a adharir la etigueta.

4, Rellene ia hosa/fecha de instalacidn y haras/ fecha de sustitucion planificada
en la etigueta. Instalacion del conjunto

1. Pata instalar ef conjunio; siga el crden inverso al procedimiants antariarmente
indicado { Cresmontaje/Montaje del modulo de eliminacitn de la condenssacion”]
alimeendo la ranure estrecha y curva con el pasador (consulte la figurs 7-51,
Baterlas

El CPDR incluye un conjunte de baterias gus contiene dos baterias de plomo-acido

safladas, m i
La= baterias v fienen mantenimiento. No hay necesidsd de agregar agua ni sagariciod/
electrofito. Las baterias se ancusatran sefladas pais prevesir fuges en les m*
tarminales o la carcasa. 2 conddishiciin

Reemplace las baterlas cada ver que sea necesario. Las baterias deben reemplazarse despuss de 100 ciclos

de descargs completa; & intarvalos de no mas de tres |F2020-72316082-APN-ENPMHEANMAT
del perrxdo de trebaje minimo (Consuite I secceon de especificecionas)

Les batenas deberan desecharse de aceerdo con las layes locales de reciofaje v las Instrucciones gue

P&gina12 de 17
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BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

Para abtenge un optimo funcionamisnts v lega el clclp estimado de vids Util de 1a bateria, se deban cumplii
las sigusentes instrucciones.

+ Las paterias deben mantenarss a carga completa cuando &l CPDR no esté &n usoe. Se requisrs gue sl CPOA
estd conectando a un tomacornente de CA cuande s sistema no esté en uso. Velifigue gue la bateria esté
cargando, nbservando &l indicador de esrga en el madulo de ia conzola. Si la unidad debe guardarse durante
un lasgo pasdiodo de tlempa (dos meases o mas} y no hay cermente alterna disponitle para mantenars la bateda
interns, o 5j 13 unidad s& almeoena en un entorno Que supera |3 tempeEtura maxima de trabajo, desconects la
beterta de |a consels del sistema, Debido al proceso de autodescarga de las baterias, las bateras
desconectadas deben ser totalmente recergadas al menos cada custro meses,

= |a batesia contiena una vantilacidn de seguridsd que permite gue los gases se hbesen & ol caso de gue s&
atumulen. 51 esta ventilacidn astd habilitads no pongs en marcha 8 unlded y pingsss en contacto con wn
representants de samvicio,

« Mo eortocircuite 1a bateria o terminales de ésla. Mantenga puesias fas cubiertas de'la bataria en tado
maments, para evitar gue objetes o liguidos calgan sobre las baterias

+ El palor excesivo es muy perjudicial para |s vida util de Ia bataria, No utilice el sistema en eatornos con
temperaiuras por encima de la femperatusa masima de rabajo

» NO intente reparas le baterla. 5i la carcase esta rajsds a los terminales de las denvaciones estin rotos,
reemplace con baterias de la misme frecuencia,

« ND deamonts Iz bateria. La bateria contiare un electralite que puede lesionar la piel o dadar la vestimanta.
En caso an gue &l electrofito entre an contacto con los ojos o con la piel. enjusgue Inmeadiataments con agea
durante 15 minutes y obtenga rapidamente atencion médsca.

+ Las baterias deben raemplazaisa da dos an das, es deci, con un mismo codigo de lota/fecha.

+ 5i después de slguna operaciin del siatema se meesia el menzaje Carga de bateria baja, |a batads debard
recergarse @n las siguientes horas para eviter el dano de & bateria

Mantenimiento preventivo

Se proporcionan dos programas de mantenimiemo prevenive.

Ef Programa A indica las acciones a tomar ya sea por el usuadio clinico o por ef técnice blomeadico. Estos pasoes
no requseren gl uso de hasramientas y pueden llevarse & cabo en un entorna clinico,

Ef Programa B indica las scciones gue sdlo deberdn ser realizades por gl técnico blomédico u otro persoenal de
servicio experto. 5e requisden hetramientas y. en algunos casos, =& deben retirar las cubiertas del instrumento.
ADVERTENCIA: El mantenimiento preventivo no dabe llevarse a cabo cuando el contrapulsador esta
conectado al paciente.

PRECAUCION: Este producto requiers un mantenimiento preventive programado para mantener su
funcionamiento especificado. Dbserve que el mantenimiento incluye una limpieza periddica para
garantizar que se mantiena un flujo de aire de ventilacién apropiado para ls electrinica del dispositivo.
Proegrama A

IF-2020-72316082-APN-INPM#ANMAT
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BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

A realizar por el usuario clrico o el tBonico biomédics.
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BOMEA DE CONTRAPULSACION INRAAORTICA

Limpieza del sistema
Limwpie Is unidad con una espenjas himeday une solucién jabonoss suave ¢ un Boubdo limpiaden amoniacedo.

NO EMPLEE salventss organicos ni productas abrasives de limpisza. Las piazas gue entran en contacto con

pecienta, tales como las derivaciones de ECG y los transductores de presitn, debesan mantenerse limpiosy

desinfactados. Seempre s deban cumplir logs precedimientas eperativoe hodpitalarios estandar con respecto a

la impéeza v 8l contrel de infecciones. Las deriveciones de ECG suministradas pueden esterilizarse con al

metodo de gas de axido ge etiteno. e ser necesaro, pongase an contactn con el fabeicants del transdocto

para nbiener infarmachon sohre los procedimientos de estorilizacion recomendados,
Limpieza de la pantaila

Limpie con cuidade la pantalia para ewvitar rayenes Las particulas de pelve y suciedad se poaden soplat o

guitar con un brape suave. Las huellas digitales y las manchas pueden implamse con un impiadors Nguido v un

trapo suave MO UTILICE alcohol i disohentes que contengan hidrecarburos clarados. NO apligue &f lmplador

directamants scbre |3 pantalla.

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL ECG

Resofucitn de problemas en al ECG

Rasolucitn de problemas sefial da dispare da presion
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Madio ambiente
Ambientz operative

Temperatusa opesativee 10" Cadl”" C

Humedad aperativa: 5% al B5%. HR. sin condensacian

MNEOTA: B rango de humodad esmecificada no sa MEM%?RBMMM#A NMAT
funeiomamianto estd verilicads @ combinacionss diecrelas ga femparalura y humedad, conforms & (8
Recomendaeionas “EOREPE-ZIBE07" Secerdn AL D Fey Olase 2,

Altitud operativa: -1.260 a3 12.000 pies - 1LOG0 hPaa § ?
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Ambiantz de almacenamiento (CPDR OFF y no conectado a CAl

Temperatura operative

10" Cadd" E

Humedad aperativa; 5% al 85%, HR, sin condenaacian

Altitud de almacenajs

: Dasde nivel del mar & -1.250 a 12.000 piaa

1.060 hPa a 644 hPa namins
NOTA:- £ lmite de humedad especificada no se encuenira e fodas las temperaluras especiicadas. £

funclomamisnto gsta verificade g combinasipnes discrefas de demperatura y humedad, comferme a las
Recomendsciones "ECRN PE- 2868927, Secoidn AN L Fe, Clase 2,

314
: Este simbole indica gue los residuns de aparatos electricos y alectrinicos no deben ser
1.? desechados como residuos urbanos no selecoionades y deben ser recogidns por separada.
) Por favor, pongese en contacto con al fabricaste o empress aulaiirada de eliminacidn de
! ‘ desmantelamienio de su sguipa.
—
316

-1
/%
anmat

RATTI Muriel Carolina Patricl
CUIL 27182267215

/2

anmat

GELO Emalda Jorge
CUuIL 2010321748

Parametros del pacente - Presion ariertal digial

{ivics, Disidtlicn, Madia y Presi bl

Feanlutin | mimHg kedas ks Inewens de escalal

Fracinkim romcwion 2 mmtg o 1% ko que sea moyor jeechyesdn
acopioda mamacihaden del hosdeciar o dal mondor axamal
bcdrdulicaments o

Ermradn Ex BF

Procinbin [Blk Senacr]: 4 mmHg o 4% ke que sso moym

Ranga: 0@ 350 mmHg, misima.

Bylodod de 2 sagunios inomno)

octhmlizmritn

Medidor de la frecuencia cardiaca

Copoodos de mediosn 15200 lpm

[y ) 1 g

Prm it [poritiod 15200 e, 27l 0710 b g e vy

Ptz ch (miefembs h F ek (nchsmnde 2 ieguedos min da parads ds
combig de incramanis acienliznaiin de wiumliigncsn digaed] pars indicor sna

nuee Fecwmncio decko de 15 ipm por en oombic: da
o o A fipem Lt Hrecoennn probods ens S0y
130 lpm. Probeds wgis ANSL ALW S BCT3-2002
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-78847601-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Noviembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6008-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6008-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CARDIOMEDIC SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Contrapul sacion Intraadrtica

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-846. Unidades de Asistencia Circulatoria, con Balon Intraadrtico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

L as bombas de contrapul sacidn son sistemas el ectromecéanicos que se utilizan parainflar y desinflar balones intra-
aorticos, proporcionando asistenciatemporal a ventriculo izquierdo mediante el principio de contrapul sacion.

Modelos:
CS300
CS100

CARDIOSAVE Hybrid & Rescue



Periodo de vida util; 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

DATASCOPE CORP.

Lugar de elaboracion:

1300 MacArthur Blvd

Mahwah, NJ EE.UU. 07430.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 598-109, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6008-20-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.11.16 13:12:52 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.11.16 13:12:53 -03:00
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