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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N9 1-47-14710-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomedic S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. _

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 actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso Il) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maquet, nombre descriptivo Combinacion preensamblada de oxigenador
QUADROX-i y reservorio rl'g‘ido de cardiotomia’ venoso y hombre técnico
Oxigenadgres, de Membrana éxtracorpérea, de acuerdo a lo solicitado, por
Cardiomedic S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 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_ 149 y 150 a 159 respectivamente,
figurando como Anexo II de la preéente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-598-97, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigeni:e.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.  Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-14710-12-6 MI‘LTL'

DISPOSICION N0 § L6 5

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANDMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?Dﬁcg SIEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. 0. %

Nombre descriptivo: Combinacién preensamblada de oxigenador QUADROX-i vy
reservorio rigido de cardiotomia venoso. '
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-643 Oxigenadores,
de Membrana Extracorpérea. '

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El oxigenador de membrana y los reservorios rigidos
para cardiotomia han sido desarrollados para el uso durante la derivacion
S cardiopulmonar en intervenciones quirurgicas con circulaciéon extracorporea. El
sistema satura la sangre con oxigeno, elimina el diéxido de carbono de la sangre
y regula su temperatura. Adicionalmente, el reservorio permite eliminar las
burbujas y las particulas cuyo tamafio supere los 40 pm. El aparato puede
utilizarse ininterrumpidamente durante un periodo maximo de seis horas.
Modelo(s)': 1) VKMO 70000 HMO 70000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK
2001, 2) VKMO 71000 HMO 71000- (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2001,
3) VKMO 78000 HMO 70000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2000, 4)
VKMO 50000 HMO 50000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2001 5) VKMO
51000 HMO 51000 (con recubrlmlento SOFTLINE) y VHK 2001, 6) VKMO 30000
HMO 30000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 31000, 7) VKMO 31000 HMO
31000 (con recubrimiento SOFI'LINE) y VHK 31000, 8) VKMO 10000 HMO 10000
(con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 11000, 9) VKMO 11000 HMO 11000 (con
recubrimiento SOFTLINE) y VHK 11000, 10) BO-VKMO 700b0 HMO 70090 Y VHK
2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 11) BO-VKMO 71000 HMO 71000 Y
VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 12) BO-VKMO 78000 HMO
70000 Y VHK 2000 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 13) BO-VKMO 50000

s
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HMO 50000 Y VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 14) BO-VKMO

51000 HMO 51000 Y VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 15) BO-
VKMO 30000 HMO 30000 Y VHK 31000 (ambos con recubrimiento SOFTLINE),
16) BO-VKMO 31000 HMO 31000 Y VHK 31000 (ambos con recubrimiento
SOFTLINE), 17) BO-VKMO 10000 HMO 10000 Y VHK 11000 (ambos con
recubrimiento SOFTLINE), 18) BO-VKMO 11000 HMO 11000 Y VHK 11000
{ambos con recubrimiento SOFTLINE).

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Maquet Cardiopulmonary AG, 2) Maquet
Cardiopulmonary AG, 3) Maquet Cardiopulmonary AG, 4) Maquet
Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti.

Lugar/es de elaboracion: 1) Kehler Str.31 -~ 76437. Rastatt, Alemania, 2)
Hechinger StraBe 38 — 72145, Hirrlingen, Alemania, 3) Neue Rottenburger Strage
37 - 72379, Hechingen, Alemania, 4) Serbest Bolge R Ada Yeni Liman, 07070

Antaya, Turquia.

1
Expediente N 1-47-14710-12-6 M‘*‘:o\“-
DISPOSICION No

3 l| 6 5 Dr. ©TTO A, ORSINGHER
v SUB-INTERVENTOR

- ANMACE,
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TEXTO DEL/LOS RéTL_JLO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

............. 2.4.6.5.

= | o
. Dr, OTTO A. ORSINCHER

SUB INTERVENTOR
ANM.AD,
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M AQ UET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B

Importado por:

CARDIOMEDRIC S.A.

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente Lépez, Buenos Aires — Argentina
Fabricante/ Responsable legal: Fabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary AG

Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt, Hechinger StraRe 38 - 72145, Hirrlingen,

Alemania Alemania

Fabricante: Fabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maguet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti
Neue Rottenburger Strafe 37 - 72379, Serbest Bolge R Ada Yeni Liman.

Hechingen, Alemania i 07070 Antalya. Turquia

Combinacién preensamblada de oxigenador QUADROX-i y
reservorio venoso rigido de cardiotomia |

Cod:#

Oxigenador Quadrox i®

Cod:# WI XXX XXX (‘“"rl g ....................

Reservorio venoso rigido de Cardiotomia

Cod:# [ror] XXXXXXAX fwﬂ g

W-+3ﬂ‘c

& @ IST_EH'@J FYROGEN 4 E C€on1z4

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN N° 11371

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-598 -97

MURIEL A PATRICIARATT]
A EYTICA
MM 11 -P. 13381
DIR. TEQ. CHAROMEDIC 5.A.

&




MAQUET

Importado y distribuido por:
CARDIOMEDIC S.A.
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente Lépez, Buenos Aires — Argentina

Fabricante/ Responsable legal: Fabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary AG

Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt, Hechinger StraBe 38 - 72145, Hirrlingen,

Alemania Alemania

Fabricante: Fabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti
Neue Rottenburger Strafle 37 - Serbest Bolge R Ada Yeni Liman.

72379, Hechingen, Alemania 07070 Antalya. Turquia

Combinacién preensamblada de oxigenador QUADROX-i y

reservorio venoso rigido de cardiotomia

N 2 = wi ] B

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADD
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA'LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Murie! Ratti. Farmacéutica MN N°® 11371

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-598 -97

1) Identificacion.

Simbolo Significado

LOT Numero de Lote

Fecha de Fabricacion

Leer atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto

NO Previsto para reutitizacion

g Fecha de Expiracion del Producto

STERLE Eol Producto Estéril - Oxido de Etileno (EtO) C

[TOG Producto Apirégeno (Pyrogen Free)

Temperaturas de Almacenamiento

MURIEL PATRICIARATTT
FA TIGA
o M.N. 1y 713381
No descartar con residuos comunes o domiciliarios DIH.TECX; I MEDIC S.A.

Pagina 1 de 10



M Ao U ET Ox1genadores de Membrana QUADROX i con Reservorlo
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B D

2) USO PREVISTO[3.2]
El oxigenador de membrana QUADROX-i y los reservorios rigidos para cardiotori@;

MAQUET han sido desarrollado para uso durante la derivacién cardiopulmonar en
intervenciones quirdrgicas con circulacion extracorpérea. El sistema satura la sangre
con oxigeno, elimina el didxido de carbono de la sangre y regula su temperatura.
Adicionalmente, reservorio permite eliminar las burbujas y las particulas cuyo

tamafio supere los 40 um. El aparato puede utilizarse ininterrumpidamente durante

un periodo maximo de seis horas.

2.1) ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES - EFECTOS SECUNDARIOS

. Encuanto alos efectos secundarios, pueden aparecer infecciones, hemalisis. yem-
bolias, entre otros. Adiclonalmente, pueden presentarse los efectos secundarios
agociados a la clrculacion extracorporea, tales como, por ejemp 0, el sindrome de
posperfusién y las lesiones de drganos.

i Este aparato estd previsto exclusivamente para ser utilizade uria. sala vez con un
unico paciente, No se debe reutilizar nl reesterilizar.

: El oxigenador debe utilizarse siempre conforme a las presentes instrucciones de uso.
En caso de gue gl oxigenador se utilice de una manera o con un fin diferentes de

ios especificados en estas Instrucciones, el responsabie exclusivo de ello sera el
usuario det mismo.

. El exigenador solamente pueden utilizarlo les personas que dispangan de la debida
formacian espeacializada en circulacion extracorpdrea.

. Ohserve la facha de caducidad.

. Utillcese solamente si el envase esteéril esta intacto. No utilice nunca el oxigenador
si el mismo presenta cualguier tipa de deterioro.

. A fin de asegurar unas buenas condiciones de esterllidad durante &l monitaje v la
conexion del oxigenador, 8s necesario emplear procedimientos asépticos.

. Antes de prqcaderalhnw el oxigenador, es necesario que circule agua porelinter-
cambiador de calor. A tal efecto, compruebe que no presenta fugas.

. En caso de utilizar segiientos de bombas de PYC, es necesarip que por el inter-
cambiador de galor circule agua antes'y durante el funcionamiento de ld bomba de

redilio, de modo eﬂﬁﬁﬁ'ﬂ,ﬂ derivarse las cargas electrostaticas. %

PATRICIARATT]
UTCA

. - 13381
DIA. TEQ, CARDJOMEDIC S.A.

Pagina 2 de 10



3)

OXIGENADOR Y RESERVORIOS EN UN SISTEMA DE CIRCULACION |

EXTRACORPOREA [3.3] N\

El oxigenador de membrana QUADROX-i @s un aparato estéril y apirdgeng, el cual
se emplea en combinacion ¢con una maguina corazon-puiman en cirugla cardiaca para
saturar la sangre con axigeno y eliminar el diéxido de carbono. En une de los modelos
disponibles, el QUADROX-i se incorpora adicionalmente un filtro arterial gue separa

del flujo sanguineo las burbujas y fas particulas cuyo tamadio supeére tos 40 wm. Lallave de
purga sirve para evacuar grandes volimenes de aire.

A grances rasgos, el QUADROX- se compons de dos grupos de membranas. En

ia primera camara del QUADROX-i 1as fiiras sintgticas del intercambiador de calor

y las fibras microperosas de oxigenacion estan dispuestas en ¢ruz conformando una
gstructura de estera. La sagunda camara alberga exclusivamante estructuras de estera
de fibras de oxigenacion. :

" La sangre entra en el armazon del oxigenador a travds del conector dé entrada. A con-

tinuacion, el QUADROX-i distribuye la sangre en la cdmara pasterior ¥, al mismo
tiemipo, evacua el gire que el flujo sanguineo pudiera contener derivandolo hacia arriba.
La sangre continia circulando a traveés del grupo de membranasy, después de alcanzeria

primera cAmara del oxigenador, se fempla y se oxigena debidamentes. En [a segunda cd-

mara exclusivamnente se efectdan la oxigenacién vy ia eliminacian del didxido de carbano.
Et modelo con filtro integrado del QUADROX-I incorpora, ademds, un filtro arterial
adyacente 5 1a sequnda camara, el cual conduce la sangre a través de los cartuchos de
filtrado antes de transportaria hasta la salida arterial.

En el extremo del oxigenador se encuentra integradza una membrana de purga de aire {2).
Dicha membrana presenta propiedades hidrofobas, siendo en cofsecusncia parmeable
a gases e impermeable a liquidos. De esta manera, la mambrana facilita tanto el cebado
¥ la purga de aire, como la eliminacién del aire durante todo el proceso de perfusidn. A tal
efecto, es necesario extraer el tapon Luer {(2) para llenar el oxigenador. Para permitir la
eliminacion gontinda dei aire, el tapén deber permanecer abierto durante todo el proceso
de perfusion.

En el extremo de salida del oxigenador se encuentran un conector de cierre Luer (11)y un

conector para dialisis { 12) con una valvula incorporata, a la cual pueden acoplarse otras
lingas de tubos flexibles, si es necesarin. El conector de cisrra Luer {11) no debe utilizarse
en ningun caso para obtener muaestras de sangre para andlisis gasomeétrigos.

PRECAUCIONES

8i la méguina corazdén-pulmdn esta funcionando, la salida arterial no debe estran-
gularse, toda vez que el caudal de paso aumenta brevemente al soltar las pinzas.
Esto podria provocar una baja presidn en el flujo sanguineo y comportar la penetra-
cion de gases a través de la membrana,

Asegurese de que, al emplear una cardioplejia sanguinea, el fiujo de la bamba ar-
terial siempre sea mayor gue el flujo de la bomba cardiopléjica.

Asegure tu .‘ todas las conexiones de tubos flexibles por las seccionss sujetas a
Df&Siﬂm ' i nde para elio abrazaderas para tubos flexibles.

DIR. TEC.GARD!

~ Pagina 3 de 10
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M AO UET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservoti

- Con &l abjeto de evitar el menoscabo de la sangre, y considerando la extraordinaRg@ 51

eficacia de! intercambiador de calor, el gradiente de temperatura entre el agua y la

sangre no debe superar nunca los 8 C, ri siguiera en la fase de refrigeracion.
{atemperatura del agua en la entrada de! intercambiador de calor no debe superar

nunca los 41° C para evitar et riesge de menoscabo de la sangre.

En la entrada del intercambiador de calor, 1a presion del agua no debe sersuperior

a 2 bar (15060 mmHg (29 psi).

La presion por el lado de la sangre no debe ser superior a 1 bar (750 mmHg).

. El caudal de paso del flujo sanguineo no debe sobrepasar fos 7 L/min.

Las conexiones arteriales (8), (9}, {11} y (12} no deben utilizarse para la adminis-
tracion de medicamentos. Con este objeto, deben utilizarse exclusivamante los

conesiores Luer de la parte venosa del sistema.

. Para efectuar analisis gasometricos, debe utilizarse exclusivamente i cierre Luer
(8}, o bien un punto de extraccion practicado en el fubo flexibie arterial. La com-
posicion gasametrica arterial efectiva solamente puede determinarse en la salida
arterial. Bl cierre Lugr (11) y el-conector para dialisis {12) no deben uiilizarse en

ninguna de los modelos con fines de analisis gasométricos arteriales.

Si la conexion para extraccion (12), equipada con valvula, se conacta estando una
circulacion extracorporea en marcha, dicha conaxion deberd efectuarse con una union
roscada aplicando un movimienio giratorio ripido con fuerza, Es necesario que el gire
que se encuentra dentro def tubo tlexible pueda ser expelido por e flujo sanguineo de
safida, a fin de impadir un flujo intermitente da retorno de aire hacia el oxigenador. En
ofras palabras, el tubo flexible no puede estar estrangulado al establacer a conexion.
Antes de iniciar la circulacion extracorpdrea, es necesario cerciorarse de que &l oxi-
genador vy el sistema correspondiente estan dehidamente purgados. La purga det
aire debe efectuarse siempre sin aplicar ningun golpe sobire el aparato con objetos
duros {coma, por ejemplo, abrazaderas para tubos fiexibles o similares).

, Es necasario aplicar una heparinizacion adaptada y tenerla en cuenta al emplear el

oxigenador.

Es necesario sopesar las ventajas de la circulacion extracorpérea, confrontandolas
con los riesgos asociados al tratamiento sisiémico con anticoagulantes.

. La empresa MAQUET Cardiopuimonary AG recomienda controfar los gases durante
la. circudacion extracorpdrea, utilizando al efecto un mezclador de oxigeno vy aire
comprimido {mezcladora de gas), p. €., 8! ndmero da articulo EGE 20-250 de

MAQUET Cardiopulmonary AG.

Controte la caida de presion mediante | oxigenador vy, si es necesaria, camiie 8

oxigenador por ung nuevo,

Cercitrese de gue existe una diferencia de altura suficiente entra e paciente y ¢l
reservorio venoso, a fin de asegurar un flujo suficienta hacia el regervorio.

£1 oxigenador debe utllizarse siempre con la entrada de gas (4) de la parte superiot.
Durante ia perfusion, la presion de la entraca de sangre debe presentar siempre

MURIEL CA PATRICIARATTH
FA CA
M.N. 11879 M.P, 13381
DIR. TEC. CRRDIQMEDIC S.A.
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M AO UET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservotio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

'5) INTERACCION CON INVESTIGACIONES O TRATAMIENTOS ESPECIFICOS [3.6}¢

5.1) MUESTREO PARA ANALISIS DE GASES \

. Para efectuar analisis gasometricos, debe utilizarse exclusivamente al cierre Luer
(8), o bien un punto de exiraccion practicado an el tubo flexible arterial. La com-
posiciGn gasamétrica arterial efectiva sclamente puede determinarse en la salida
arterial. El cierre Luer {11} v el conector para didlisis {12) no deben wiilizarse en
ninguno de los modelos con fines de analisis gasométricos arteriales.

5.2) ANTICOAGULACION
. Es necesario aplicar una heparinizacién adaptada y tenerla en cuenta al emplaar el

oxigenacor.
Compruebe a intervalos periédicos el efecto de los medicamentos anticoagulantes
{(heparina), por ejemplo, midiendo el ACT (Activated clotling time). El valor ACT no
deberia bajar de los 450 5.

5.3) USO DE ANESTESICOS

. En caso de administrar gas narcotico a traves del oxigenador, la proporcion de gds
na debe ser superior at 5 % del volumen tofal. Es necesario ¢olocar una unidad de
aspiracién enla salida del gas. Bl caudal de la aspiracion ha de ser superior at caudal
de! afiujo de gas. MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda controlar [a transfe-
rencia del gas narcotico, por gjemplo, efectuando mediciones de Ia conceritracién
de gas narcotico en la salica del gas.

Evite que el oxigenador entre en contacio interno y externo con sustancias disol-
venles~como el alcohol, el éter, o Ia acetona, etec. -y anestédsicos por inhalacion
liguidos—-como elisofiurano, sl etrang, etc. Un contacto de esle ipo podria menos-
cabar el aparato. Ellc comportaria ka supresion de 1a sequridad de funcionamiento,
por 1o cual el fabricante dectinaria cualquier responsabilidad por dafios.

. £n el caso de anesi@sicos inyectables como Propofol, la inyeceion no debe ad-
ministrarse directamente delante del oxigenador y siempre en pequefios bolos o
&n breves espacios de tiempo. La razdn reside en que los bolos muy grandes de
medicamentos podrian provocar un funcionamiento anémalo de! oxigenador por
aefecto de los depdsitos de grasa.

6) ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO [3.9] ﬂ

. Antes de proceder a ilanar ef oxigenador, s necesario que circule agua por el inter-
cambiador de calor. Atal efecto, compruebe que no presenta fugas.

. En caso de utilizar segmentas de bombas de PVC, s necesario que por el inter-
cambiador de Galor clrcule agua antes y durante el funcionamiento de la bomba de
rodillo, de moda que puedan derivarse las cargas electrostédticas.

MURIELCA PATRICIARATTI
FARMALEUTICA
M.N. 14371 1P, 13381
DIR. TEC. OARDIOMEDIG §.A.
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M A O U ET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservono
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B e

6.1 MONTAJE ‘
Ef oxigenador de membrana QUADROX-I, da fibra hueca, puede utilizarse en un sistifny
cerrado ¢on ¢ reservorio venoso de bolsa blanda (Bustracidn A}, © bien en un sistelrg
abierto con un reservorio vennso ¥ rigido de cardiotornfa (Bustracion B).
Preparacion y momale

1. Extraiga el QUADROX-i de 5u envasa. Al inismo tliempo, compruebe que el envase
estanil no esté deteriorado. Asegirese de que ef oxigenador no haya sufrido de-
terioros durante & transporte. Mw No utilice nunca e oxigenador si el mismo
presenta cualguier tipd de deter

2. Coloque el oxigenador en el soporte adecuado

3.  Conecte las llaves de vias maltiples incluidas en el surninistro v 1a linea de flaves &
s conectores Luer previstos a 1al efecto.

4. Conecte al oxigenador y al reservorio venogo los tubos que usted requiera para el
juego , preservando fas condiciones aséplicas: Prosiga efectuando la conexidncon
los reservorios.

5. Conecte el tubo de entrada do gas al conector de entrada de gas {4).

Aspgure bien todas tas conexiones de tubos fiexibles en el drea de! sistema some-
tida a pregion, utilizando para elio abrazaderas para fubos fliexibles.

o

6.2 LLENADO DEL SISTEMA

Atengion: Antes de lienar de liquido el oxigenadar, es necesarie gue circule agua por el
intercambtador de calor, Compruebe que no presente fugas. Sisparece alguna fugs, no
debe ulilizarse 8l oxigénadior,
En caso de utilizar segmentas de bomba de PYC, es ngcesario que por &l intercambiador
de calor circule agua antes vy durante el funcionamiento de ta bomba de rodilio, de modo
que puedan derivarse las cargas electrostaticas.
1.  Conecte la salida (8) del cxigenador al reservoric venoso y rigido de cardiotomia o,
dado el caso, al resarvorio cardiotomia, p. ef,, aplicando una linea de recirculacion
o conactando un juego de tubos flexibles.
2.  Retire ol taptin Luer (2) de! oxigenador. Para parmitir la eliminacian continGa del aire
durante fa parfusion, 8l tapon deber permanecer sbierio durante todo el proceso.

3. Llena el reservorio venoso y al tubo flexible hasta alcanzar la bomba arterial,

4, Ponga en marcha ta bomba con un caudal de paso de 200250 mi/min v vaya
nando poco a poco con ése caudal Tos tubos tiexibles y, seguidamente, el oxige-

‘ nador. Como aiternative, 1ambidn puede flenarse ol axigenador aprovechando 8
tuerza de ki gravedad. Bn este caso, es necesario extraer el ubo fiexiblo arterial
quie se encuentra acoplado a 1a bomba.

MURIEL CAROLINAIPATRICIARATTI

DIR. TEC ARDIOMEDIC 5.A.
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M A O U ET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Modeie GUADROX-1 con flitra arterial intsgrado:

P s
+F0.b
Posicidn 2

Purga dé aire del armazdn antes det fivrado
+Flg.a

Fosicidn 1

Purga de afte de la cémara postarior al
fitrado

¢ Fg.c +Fig.d

Posicién & Posigion 4
Balida de aire cermda Balida de airg carrzda

Antes de proceder a llenar de liquidgo el fitro arterial, es necesario colocar 13 llave
de purga {14} en la posicion 2 (Fig. b}, La solucion de cabado fluye desde €l bioque
dal pxiganador hasta &l fiftra,

La carmara anterior al filtro se flsna automaticamente. Si i3 solugién de cebado sale
sin burbujas del conactor de purga (11}, s¢ procede 8 colocar [@ (lewe de purga en
posicion 1 {Fig, a), para permitir gug Ia cadmara anterior al filtro sa llene automdtica-
mente.

t = lfave de purgs { 14) pueds cambiarss de posicitn tantas veces ¢omo resulte ne-
cesario para evacuar completaments @ aive de ambas camares.

. Ariee de Wnicier 16 circulatitn exiracorpdren, 85 nacasario carolorarss 0e qus of ox-
genador y ot sistema corneepondiente estin debidamente purcados. La purga det
aire debe efectuarse siempre sin aplicar ningin golpe sobre el aparato con objetos
duros [COMO, por sjamplo, sbrazaderas para tubos flexdbles o similares}.
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Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio

M AO U E T INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Avis:

Si la solucion de cehado sale sin burbuias del conector de purga {11}, 58 procy e
colocar 12 llave de purga {14} enla posicion 3 {Fig. ¢). La purga de aire ha conchh
y el filtro se ha acabado de Henar.

En caso de gue la linea de recirculacion se utitice de modo abierto, la llave de purga
{ 14} ha de colocarse en la posicidn 2 después del llenado.

Aviso;

MAQUET Cargiopulmonary AG recomienda utilizar exclusivamente lineas de purga
con una vaivuiza de retencion incorporada. Compruebe que (a direccion dg flujo de
la linea da evacuacién es la correcta.

Durante &! proceso de Henado descrito, MAQUET Cardiopulmanary AG recomienda
colasar unas pinzas detras del conector de 3/8" para la salida de sangre, a fin de
estranguiar parcialmente o tubo flexible.

Estando colocadas las pinzas, el flujo no puede sobrepasar los 4,5 /min.

Atencien: Atal efecto, lallave de purga { 14) ha de encontrarse en las posiciones 1y 2
{Fig. sy Fig. b). Una vez concluido el llenado, es necesario aumentar brevemente 2l
caudal de paso para eliminar las burbujas de gas que pudieran quedar dapositadas.

(Previamente se ha de retirar Ja abrazadera para tubaos fiexibles.)

£n caso de gue aun queden algunas burbujes aisiadas, éstas puedsn eliminarse
dando unas ligeros golpes con la mano. En ningdn caso se debe dar golpes sobre
al filtro 0 el oxigenador usando obietos duros (como, por ejemplo, abrazaderas para
tuhos flexibies o similares).

Degpués de llenar ei oxigenador, aumente brevemetite el caudal de paso hasta 4-5
I/min.

El aire que pueda quedar aln en 2 oxigenador, puede eliminarse a través de ing
conectores Luer {(3) y (11},

Adicionalmente, el oxigenador actlia blogueando burbujas dentra de unos limites
determinados.

Hay que asegurarse de que &l sistema compuasto de oxigenador, filtro arterial, re-
servorios y tubos quede completamente desaireado antes de iniclar [a circulacion
extracorpdrea.

Después de haber cebado el oxigenador, hay que hacer recircular elliquido a traves
del oxigenador con una vetocidad de flujo de 200-500 ml/min.

Si se utilizan lineas de recirculacion de pequefio didmetrointerior (inferioresa 1/47},

el fltjo no debe superar los 250 mi/min para evitar que se ejerza una elevada presion
schre la membrana.

7) CONTRAINDICACIONES [3.11].

Siempre que se use conforme a su use previsto y se respete las condiciones

servicio descritas, no se conocen contraindicacion alguna en cuanto al

>AUCIONES EN OPERACION [3.11].  ;
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MA O UET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITI.B

= Gontrelé lacalda depg i m@dr‘.}n?ﬁe & origenddor y, Stes na@ma«m} cambie @)
ﬂxtgenadw" pt;-r urg nuava

8.2) CAMBIO DE OXIGENADOR

& ooigenador o el fro arterial Inlegrado raramente presantan anomakas de funcio-

nantfents. El oxdgenador s6k debe cambiarse durants la cliculfacion exlracorpdna i

presenta un funcionamianto andmale Gue impids electuar un ingtamionto corretto dal

patignie,

En caso do un fungionamignto andmale, procedn como sigus:

1. Al cambiar of exigenador, 5o han de observar I35 rormas aséplicas comespondientes,

2. Mantengs la chreutacion o traves dal primer axigenador, hasta que el semrﬁn oxi-
genadar haya $ido purgado v estd preparado para su 450,

3 MAQUET Cardivputmonary AG recormianda encarecidaments f use do unh filtro ar-
tarial,

4. Frepars atgl efecto:

- segmentos estériies de tuba Hexible de 3/8” oon dos conestorgs estériles de
378",

»  ghbrazaderss adiclonales pars tubos flexibles,

- unatioras actériles,

- unoxigenadar gstéri de nemrnb:o

8.  Frepdracion del oxdipenador de oambic:

«  goricctelas Haves de vizs mdliolas ingluidas enelbsuininistro 2 1a linea da laves:
dela forina habitual, &

«  acopls un segmento de tubo flexible de 3/8° con conector a la entrada del oxi-
genador (1), y &f otro conector ala salida del edganador (7),

6. Lienadodel oxdgenador da racambio:

»  Assgure que af sisterna contfene un volumen suficianta para lener gl cxigéna-
dot de racamblo.

«  Suprima las conexiones del pamar oxigenador que ya no sean necesarias i,
6)., 3l cabipge medicion de fa tempenaturd, Ined ge agpiracion).

«  Detenpa la albnantacidn de agua del primer sxigenader.

7. Mameniendo la bomba enh funcionamients, extraiga ol primar exigenador fuera ds
su soporte. Una segunda persona deberd mamener este oxigenador, hastaque yva
No s83 necesario.

8 Cokue el oxiganedor de recamblo on su soporte.
8. Sujtelossegmantos dal tubo en s emtraday gin la salida del oxdgenador de recam-
bio utitzande las abrazaderas adislonalas para tubos flaxibies.

10.  Extraigala linea de meclrcutacion deél meservorio. Acopla i nea de regirsulacidn
conector previsto al efectt del axigenador da recamblo,

11, Abralafines del conector Luer del axigenador de recambio. Manteniendo la.bomba
en funclonamierto, precada a abrir la dnga de regirculacion. Bl odgenador de re-
cambic sa llena v el aire-es evacuado & raves del conector Lusr{2).

12 Detengala bornba artedal. Utdlice dosabrazadéras pare sujetar gl tuho que conacta
Iz bombea v la entrada del primer nxigenador, yseccions 2 tubo entre ambas abra-
zaderas.

3. Conecte, sin produdir burbujas, of tubo posterior a fa bomba con g1 conecior de
3/8" situado antes dels entrada del oxigenador de recamtio, sinproduchk Surbujas.

14, Utilice dos abrazaderas para tubo flexibie para sujedar la sonexion que une ef tubo
flexible de safids v = Ailtio arterdal, y setcicne ésta tibo entre ambas abrazaderas.

15, Unaglconector ds 970" de ta sulida del exigenador dis rocamblo con ef tube Hexitie
/ wemmc:amnel filrs artarial, sin preducir burbujas.
' y dusconecie iz Ines da retirculagion en ol primver oxigonador.

%1 finea de reciroulacion del reservoria,
/ MURIEL PATRICIARATTI
J FARMBLEUTICA
§ [SELO M.N. 143 13381
HEHTE DIR. TEC. & ARBIOMEDIC 5.A.
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M AO UET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Resetvorio
' INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

17, Conecto la linea de gas af conector de enlrada de gaz del axdgenador de sebambio.
8. Retire lag pinzas fuera de la linea de recireutacidn y ponga en marcha progresivas

mants iz bomba artsrial.

19.  Evacue modiante 1a linea de reciroutacidn ai dire qus aiin pudiars guodar e of sis-
tema.

20. Abralas pinzas anteriores y postadonss al oxigenador pars liberar ta Enes o8 recir-
uEcion,

21.  Aumente cl caudal de paso de la bomba hasta sicanzer el valor necesano.

22, Conectalos tubos de agua st oxigenador de racambio. Abia la alimentacion de agua
para & oxigenador y compruabe que no presenia fugas.

22,  Comprugbe inmedigtamante, por ejemplo mediante un andlisis gasomeirico, que
{a proporcion ajustada entre e fujo de gas y de sangee, a5t como la proporsion de
axlgeno en la entradia do gas, sean corectas.

8.3) VACIADO DEL OXIGENADOR -
Para vadiar &) QUAGRON-1 se pueden apiicar diferentss procedimianios:

1. Se procede a conectar una bolsa vigiz para sangre en la callda arterial, de modo
tua 1a sangre fluya por efecto de lafuerea do ks gravedad fuers del oxigensdor y dat
sisterna da tubos flexinles. Para ello 50 ha de axtracr ol segrmemts de wibt flexible
fuara da ia bomba Oe rodillo,

2. Afindaagilizar @l vaciado, (a sangra iambidn pueda axtrasrse activaments del sis-
tema v del oxigenador con uni bomba arterial {bomba de reditio]. Dado que en e
caso g8 mermbranes microporosas, el ake que se bombea en ol oxigenador puede
asCanarse pov ia membrana, pueda estranguiaree ol wivo tiexibie de gas y Cermrse
la salida g gas v el prificio de sequridad {con fos dedos puiger ¢ indice), a fin do
sumeritarla presion en ka inea da gas ¢ impeter 12 sangre alinterior de la bolsa vacia
pare sangre.

9) [3.12] CUIDADOS EN ALMACENAMIENTO Y USG;

Antes de sy utilizacién, el aparato ha de aimacenarse en un lugar frescoy seco profe 16

corsra la luz solar directa.

Temperatura recomendada durante-el almacenamignto: + 10° C—+ 30°C(+ 50 F-+ 86" F).
Tvite que el oxigenadar entre en contacto interno y externo con sustancids disol-
ventes-como el:alcohol, el éter, o'la acetona, efc.~y anestdsicos por inhalacion
liguidos ~comae el isofiurano, el strano, etc. Un contacio de este tips podria menos-
cabar el aparato. Ello comportaria [z supresian de la sequridad de funcionamiento,
por lo cual el fabricante declinaria cualquier responsabilidad por dafios.

. ‘Bl agua que cireula por el intercambiador de calor del QUADROX-i Adult no dabe
‘contener agentes desinfectantes ni decolorantes, Despugs de limpiar o daesinfectar
elaparatn de hipotermia ¢ et sistermaconductorde agua, fa solucion detergente o de
d@quacc:rm se debe evacusr completamantey, a cmntmuamen anjuagar bienton
agua fimpia, antes de volver a conectar e QUADROX- al ¢ircuitu cerrado de agua.

10) [3.14] PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO;
Este producto con fecha de expiracion operada, después del uso y/o los

i nent&s del mismo no deben eliminarse con los residuos domésticos.

CARDIG
la

\¢ ,’ cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto

JORcH tfecion del producto. MURIEL CA TRICIARATT!
JLyE FA

DR TEC. CRRDIC
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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14710-12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teci’;ol giab. l%’dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO°
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

y de acuerdo a lo solicitado por Cardiomedic S.A., se autorizé la

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Combinacién preensamblada de oxigenador QUADROX-i y

reservorio rigido de cardiotomia venoso.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-643 Oxigenadores,

de Membrana Extracorpdrea.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: El oxigenador de membrana y los reservorios rigidos
& para cardiotomia han sido desarrollados para el uso durante la derivacion
cardiopulmonar en Intervenciones quirlrgicas con circulacidn extracorpérea. El
sistema satura la sangre con oxigeno, elimina e! didxido de carbono de la sangre
y regula su temperatura. Adicionalmente, el reservorio permite eliminar las
burbujas y las particulas cuyo tamafio supere los 40 um. El aparato puede
utilizarse ininterrumpidamente durante un periodo maximo de seis horas.
Modelo(s): 1) VKMO 70000 HMO 70000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK
2001, 2) VKMO 71000 HMO 71000 {(con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2001,
3) VKMO 78000 HMO 70000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2000, 4)
VKMO 50000 HMO 50000 (con recubrimiento- SOFTLINE) y VHK 2001, 5) VKMO
51000 HMO 51000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 2001, 6) VKMO 30000
HMO 30000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 31000, 7) VKMO 31000 HMO
31000 (con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 31000, 8) VKMO 10000 HMO 10000

Z



A
(con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 11000, 9) VKMO 11000 HMO 11000 (con

recubrimiento SOFTLINE) vy VHK 11000, 10) BO-VKMO 70000 HMO 70000 Y VHK
2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 11) BO-VKMO 71000 HMO 71000 Y
VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 12) BO-VKMO 78000 HMO
70000 Y VHK 2000 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 13) BO-VKMO 50000
HMO 50000 Y VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 14) BO-VKMO
51000 HMO 51000 Y VHK 2001 (ambos con recubrimiento SOFTLINE), 15) BO-
VKMO 30000 HMO 30000 Y VHK 31000 (ambos con recubrimiento SOFTLINE),
16) BO-VKMO 31000 HMO 31000 Y VHK 31000 (ambos con recubrimiento
SOFTLINE), 17) BO-VKMO 10000 HMO 10000 Y VHK 11000 (ambos con
recubrimiento SOFTLINE), 18) BO-VKMO 11000 HMO 11000 Y VHK 11000 (ambos
con recubrimiento SOFTLINE).

Periodo de vida Gtil: 2 (dos) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Maquet Cardiopulmonary AG, 2) Maquet
Cardiopulmonary AG, 3) Maquet Cardiopulmonary AG, 4) Maquet
Cardioputmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti.

Lugar/es de elaboracién: 1) Kehler Str.31 - 76437. Rastatt, Alemania, 2)
Hechinger Strape 38 - 72145, Hirrlingen, Alemania, 3) Neue Rottenburger Strae
37 - 72379, Hechingen, Alemania, 4) Serbest Bolge R Ada Yeni Liman, 07070

Antaya, Turquia.

Se extiende a Cﬁrﬁdiﬁrﬁlecﬂlﬁ S.A. el Certificado PM 598-97, en la Ciudad de Buenos
l

......, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 [5 6 5
: M'wdtlj
& Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.

Aires, a .........
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