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Importado por: Fabricado por:

DEBENE SA. BALT Extrusion SAS

Antezana 70 (1414) —- CABA - Argentina 10 rue de la Croix Vigneron, 95160 Montmorency,
Francia

Sistema de Catéter - BALT
REF N2: A Estéril OE NO REESTERILIZAR NO REUTILIZAR
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafnado
Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N2 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-147

El sistema de catéter Titan 070 y el sistema de catéter Titan 036 estdn disefados para uso
intravascular general, incluida la neurovasculatura y la vasculatura periférica. Se puede utilizar
para facilitar la introduccién de agentes diagndsticos y terapéuticos. Ademas, el sistema de
catéter Titan 070 esta disefiado para su uso en la revascularizacion de pacientes, destinado a

eliminar / aspirar émbolos y trombos de la vasculatura periférica y neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

El kit del sistema de catéter TITAN solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la
capacitacién adecuada en técnicas de intervencidn. No reutilizar. El dispositivo esta disefiado para un
solo uso. Deseche cada catéter después de un procedimiento. La integridad estructural y/o la funcién
pueden verse afectadas por la reutilizacidon o la limpieza. Los catéteres son extremadamente dificiles de
limpiar después de la exposicion a materiales bioldgicos y pueden causar reacciones adversas en los
pacientes si se reutilizan.

El sistema de catéter TITAN no ha sido probado para su uso con equipos automatizados de inyeccion de

contraste de alta presidn, no use este equipo con el dispositivo porque puede dafiar el dispositivo.

Este dispositivo esta recubierto con un recubrimiento hidrofilo en el extremo distal.

PRECAUCIONES

¢ Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

* Nouse dispositivos doblados o dafiados. : = -
VIRGINH ALFON 0 DIAZ Daniel Rid¢hione

e No utilice paquetes abiertos o dafiados. Farmaceutico -M.N. 11866
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* Uso previo a la "Fecha de uso".

*  No esterilizar por autoclave.

e Utilice el sistema de catéter TITAN junto con visualizacion fluoroscopica.

* Inspeccione cada sistema de catéter antes de usarlo para verificar que su tamafio y condicién
sean adecuados para el procedimiento especifico.

*  Enjuague manualmente el catéter antes de la insercion.

* Noavance ni retire ninguno de los catéteres contra la resistencia sin una evaluacion cuidadosa
de la causa mediante fluoroscopia. Si no se puede determinar la causa, retire el dispositivo.
Mover o torcer el dispositivo contra la resistencia puede resultar en dafios al vaso o dispositivo.

*  Mantenga una infusion constante de la solucion de lavado adecuada.

* Si el flujo a través del catéter se restringe, no intente limpiar el lumen por infusion. Retire y
reemplace el dispositivo.

* Se debe tener extremo cuidado para evitar dafios en la vasculatura a través de la cual pasan los
catéteres.

e Los catéteres pueden ocluir vasos mas pequefios. Se debe tener cuidado para evitar la

obstruccion completa del flujo sanguineo.

La aplicacion de torque sobre el catéter puede causar dafios que podrian resultar en torceduras y
posible separacién a lo largo del eje del catéter. Si el sistema se tuerce gravemente, retire todo el
sistema (catéter TITAN 070 y/o catéter TITAN 036, alambre guia e introductor de la hela vascular). Se
debe aplicar una terapia anticoagulante adecuada segun las directrices institucionales. Evite limpiar el
dispositivo con una gasa seca, ya que esto puede dafar el recubrimiento del dispositivo. Evite la
limpieza excesiva del segmento distal que contiene recubrimiento hidrofilo. Evite el uso de alcohaol,
soluciones antisépticas u otros solventes para tratar previamente el dispositivo, ya que esto puede
causar cambios impredecibles en el recubrimiento que podrian afectar la seguridad y el rendimiento

del dispositivo.

Asegurese de que el dispositivo esté hidratado como se indica en estas instrucciones de uso para evitar
cualquier impacto potencial en el rendimiento del recubrimiento.

Limite la exposicidn a las dosis de radiacién de rayos X a pacientes y médicos mediante el uso de un

blindaje suficiente, la reduccion de los tiempos de fluoroscopia y la modificacion de Jos factores

técnicos de rayos X cuando sea posible. } (
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Evite los dispositivos de remojo previo durante periodos prolongados cuando el dispositivo no esté en

uso, ya que esto puede afectar la seguridad y el rendimiento del recubrimiento. El recubrimiento

hidréfilo puede hincharse cuando se expone a medios acuosos, lo que resulta en un calce ajustado de

los dispositivos introducidos.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

* oclusion aguda
® reaccion alérgica
¢ embolia aérea

*  muerte

* mal funcionamiento del dispositivo

* embolizacién distal
* émbolos

* formacién de falsos aneurismas

* hematoma o hemorragia en el sitio de puncién

* infeccion
* respuestas inflamatorias
* hemorragia

* isguemia

¢ déficits neurolodgicos que incluyen accidente cerebrovascular

* espasmo de vasos, trombosis, diseccién o perforacion

PREPARACION PARA EL USO

1. Retire suavemente el kit del sistema de catéter TITAN y la tarjeta de embalaje de la bolsa agarrando

la tarjeta de embalaje y sacando lentamente la tarjeta de la bolsa.

2. Enjuague cada aro del paguete con solucion salina antes de retirar el catéter.

3. Retire el catéter TITAN 070 del aro de embalaje.

4, Retire el catéter TITAN 036 del aro de embalaje.

5. Inspeccione cada catéter en busca de tarceduras u otros dafios. Si se observa

reemplacelo con un dispositivo nuevo.

,Affm dafio,
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6. Conecte una valvula de hemostasia giratoria (RHV) al cubo de cada catéter y enjuague la luz interna
con solucion salina heparinizada.

7. Antes de introducir el catéter TITAN 070 en la vasculatura, asegurese de colocar un catéter guia o de
soporte adecuado dentro de la punta distal del catéter TITAN 070.

8.Introduzca el catéter y el alambre guia y/o el catéter de soporte en un introductor vascular (minimo
6F). En el paquete se proporciona una herramienta introductoria de divisién con capacidad de pelar
para proporcionar soporte y facilitar la introduccién de la punta distal del catéter TITAN 070 en el
introductor vascular. Si se utiliza una herramienta introductoria de division con capacidad de pelar,
retire después de TITAN 070 la punta distal del catéter a través del introductor vascular.

9. Bajo guia fluoroscopica y técnicas convencionales de cateterismo, avance el sistema sobre el alambre
guia hasta que se alcance la posicién deseada.

10. Retire el cable guia antes de la introduccién de dispositivos compatibles o aspiracién de trombo.

11. Si es necesario, introduzca el catéter TITAN 036 en la vasculatura a través del introductor vascular y
sobre un cable guia de hasta 0,032 pulgadas (0,81 mm) de didmetro a través del catéter TITAN 070. En
el paquete se puede proporcionar una herramienta introductoria de division con capacidad de pelar
para proporcionar soporte y facilitar la introduccién de la punta distal del TITAN 036 dentro del catéter
TITAN 070. Si utiliza la herramienta, remueva después de la punta distal del TITAN 036 a través del
introductor vascular

12. Bajo guia fluoroscépica y técnicas convencionales de cateterismo, avance el catéter TITAN 036
sobre el alambre guia hasta que se alcance la posicién deseada.

13. Retire el cable guia antes de la introduccién de dispositivos compatibles o aspiracion de trombo.

Aspiracion del trombo

1. El catéter debe colocarse proximal al trombo en el vaso deseado.

2. Para recuperar el trombo, aplique la aspiracién al catéter con una jeringa o bomba de 60 cc.

3. Continle aspirando a través del catéter hasta que se retire el trombo o el médico determine que la
aspiracion adicional es ineficaz.

4. Como en todas las intervenciones quirurgicas, se recomienda el seguimiento de la pérdida de sangre

intra-procedimiento para que se pueda instituir el manejo adecuado.
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