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DISPOSICION N° 3 , 6 5

06. JUN 2013
BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-14710-12-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomedic S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,. y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

l~
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Por ello;

DISPOSICION N" 3465

"

'.

/

,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Maquet, nombre descriptivo Combinación preensamblada de oxigenador

QUADROX-i y reservorio ríg'ido de cardiotomía' venoso y nombre tÚnico

Oxigenadores, de Membrana Extracorpórea, de acuerdo a lo solicitado, por,
Cardiomedic S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 149 y 150 a 159 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-S98-97, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-14710-12-6

DISPOSICIÓN NO 3 4 6 5
Dr. OTTO A. ORSINC'f1E:Q
sua"NTERVENTOR

AoN.1!tI.A.'I'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~D4D SÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .J .

Nombre descriptivo: Combinación preensamblada de oxigenador QUADROX-i y

reservorio rígido de cardiotomía venoso.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-643 Oxigenadores,

de Membrana Extracorpórea.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 11,

Indicación/es autorizada/s: El oxigenador de membrana y los reservorios rígidos

para cardiotomía han sido desarrollados para el uso durante la derivación

cardiopulmonar en intervenciones quirúrgicas con circulación extracorpórea. El

sistema satura la sangre con oxígeno, elimina el dióxido de carbono de la sangre

y regula su temperatura. Adicionalmente, el reservorio permite eliminar las

burbujas y las partículas cuyo tamaño supere los 40 I-Im. El aparato puede

utilizarse ininterrumpidamente durante un período máximo 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

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

recubrimiento SOFTLINE) y VHK 11000, 10) BO-VKMO 70000 HMO 70000 y VHK

2001 (ambos con recubrimiento SOFTLIN!=), 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
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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).

Período de vida útil: 2 (dos) años.

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

Maquet

Maquet

2)

4)

D,. ano A. ORSINCAER
sua.'.NTE;RVENTOR

A,J><.JII.A.T.
34651

Nombre del fabricante: 1) Maquet Cardiopulmonary AG,

Cardiopulmonary AG, 3) Maquet Cardiopulmonary AG,

Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti.

Lugar/es de elaboración: 1) Kehler Str.31 - 76437. Rastatt, Alemania, 2)

Hechinger Stra~e 38 - 72145, Hirrlingen, Alemania, 3) Neue Rottenburger Stra~e

37 - 72379, Hechingen, Alemania, 4) Serbest Bolge RAda Yeni Liman, 07070

Antaya, Turquía.

Expediente NO1-47-14710-12-6

DISPOSICIÓN NO

~



Dr. OTTO A. ORSIIíIC'HER
SUB-INTERVENTOR

A.1iJII.A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

•••• oo.oo ••• J.4..6..5.....
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3465
Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

Importado por:
CARDIOMEDIC S.A.
Sargento Cabral 39951 Díaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente López, Buenos Aires - Argentina

Fabricantel Responsable legal:
Maquet Cardiopulmonary AG
Kehler Str. 31 .76437, Rastatt,
Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG
Neue Rottenburger StraBe 37 .72379,
Hechingen, Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG
Hechinger StraBe 38 .72145, Hirrlingen,
Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti
Serbest BOlge RAda Yeni Liman.
07070 Antalya. Turquia

Combinación preensamblada de oxigenador QUADROX.i y

reservorio venoso rígido de cardiotomía

Cod:# _

Oxigenador Quadrox i@

Cod:#___ iünl xxxxxxxx t~L _
Reservorio venoso rigido de Cardiotomia

Cod:#___ ILOTI xxxxxxxx d__m _

~--------------------

~--------------------
¡r
_ CE:0124

NO UTILIZAR S/ EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAtVADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEG/DO CONTRA LA LUZ SOLAR D/RECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN W 11371

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANM,eXTPM-598 -97

GELO
DmTE

A fl\TRICIA RAm
ElJTICA

M. 11 .P.13381
DIR. TE .e R IOMEDIC S.A.



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

,
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3465
Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio_

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B ,~'

Fabricante/ Responsable legal:
Maquet Cardiopulmonary AG
Kehler Str. 31 - 76437, Rastall,
Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG
Neue Rollenburger StraBe 37 -
72379, Hechingen, Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG
Hechinger StraBe 38 - 72145, Hirrlingen,
Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ud. Sti
Serbest Bolge RAda Yeni Liman.
07070 Antalya. Turquia

Combinación preensamblada de oxigenador QUADROX-i y

reservorio venoso rígido de cardiotomía

IP'fu6GEti1 -
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAIJAOO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA-LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN N" 11371

Condición de Venta..' _

Autorizado por la ANMAT PM-598 -97

1) Identificación.
Símbolo

&.
<%J

ISTERlL@
1Pfu6GEci1

Significado

Numero de Lote

Fecha de Fabricación

Fecha de Expiración del Producto

Leer atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto

NO Previsto para reutilización

Producto Estéril - Oxido de Etileno (EtO)

Producto Apirógeno (Pyrogen Free)

c:~u
Temperaturas de Almacenamiento

No descartar con residuos comunes o domiciliarios

MURIEL PATRICIARAm
TI A

M.N.11 ,.13381
OlA. TEC. A I MEDIe S.A.

Página 1 de 10
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2) USO PREVISTO[3.2]
El oxigenador de membrana QUADROX-iy los reservorios rígidos para cardioto.

intervenciones quirúrgicas con circulación extracorpórea. El sistema satura la sangre

con oxígeno, elimina el dióxido de carbono de la sangre y regula su temperatura.

Adicionalmente, reservorio permite eliminar las burbujas y las partículas cuyo

tamaño supere los 40 ~m. El aparato puede utilizarse ininterrumpidamente durante

un periodo máximo de seishoras.

2.1) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES - EFECTOS SECUNDARIOS.
'Encuanto a los efectossecu ndarios, pueden.aparecer infecciones, hemólislsyem.
bolias, entre otros. Adicionalmente, pueden presentarse loseteetos secundarios
asociados a la.circulación extraoorp6rea, tales como.•por ejemplo, el síndrome dé
posperfusi611y las lesiones de órganos.

Este aparato e¡;ta previsto exclusiVamente para ser utilizado uiia ..so[avez con un
(mico pacIente. No se debe reotllizarnl reesterilizar.

El ~xigeÍladór debe utilizarse siempre confonmea las presentes lnstl"úcciofles de USO.

En caso da que el oxlgenador se utilice de una manera o con un fin diferentes de
lbs especificados en estas Instr'Uéciones. el responsable El)(CIUSivode elfo.será,el
usuario del mismo.

¡

•

El oxigenador solamente pueden utiHlal10las personas que dispong¡:¡n de ta debida
formación especl.aliza,daen pl¡;culación extracorpórea;

Observe la fecha de caducidad .

Utilrcese solamente si el envase estéril estélntacto. No utiliCe nunca el mdgenador
Síel mismo presente cualquier tipo de deterioro,

A (in de asegur::if .unasbuenas condiCioneS de 'eSterilidad durante. el montaje y la
conexiÓn deloxigenador, es necesario emplear procedimientos asépticos.

Antes de procedeYallenar el oxigenador, es necesario que circule agua porel inter-
cambiador de calor. A tal efecto, compruebe que nOpresentafl1g.as.

Encaso de utilizar segment9sde bombas de PVC, es neces¡;¡rio que por ellnter~
cambiador da palor circule agua antes y durante el funcionamiento de la bombé dé.
rodillo, de modo q epueqan derlvarse-rascargaseleetrostáticas.

MURIEL

GOELO
D~TZ

Página 2 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

f~

3) OXIGENADOR y RESERVORIOS EN UN SISTEMA DE CIRCULACiÓN -::, L~?o .
EXTRACORPOREA [3.31 ,.¿......... ~",

. "Ot aG"
El oxiganador de membrana QUADROX-i es un aparato estéríly apirógeno, el cual
se emplea en combinación con una máquina corazón-pulmón en cirugla cardiaca para
saturar la sangre con oxigeno y Eillmlnar el dióxido de carbono, En uno de los modelos
disponibles, el QUAD ROX-í se incorpora adicionalmente un filtro arterial que separa
del flujo sanguíneo las burbujas y las partículas cuyo tamaño supere los40 ¡,1m. La llave de
purga sírve para evacuar grandes volOmenes de aire.

A grandes rasgos, el aUADROX-í se compone de dos grupos de membranas, En
la primera Cámara del aUADROX.¡ las floras sintetlcas del intercambiador de calor
y las fibras microporosas de oxigenación astán dispuestas en cruz conformando una
estructura de estera. la segunda cámara alberga exclusivamente e.struc:turas de estera
de libras de oxigenación,

La sangre entra en el armazón del oxigenador a traVés del conector dé entrada. A con-
tinuación, el QUAOROX-j distribuye la sangre en la cámara posterior y, al mismo
tiempo, evacua el aire que el flujo sanguineo pudiera contener derivándolo hacía arriba.
La sangre continúa circulando a través del grupo de membranas y, después de alcanzar la
primera cámara del oxigenador, se templa yse cxlgena debidamente. En la segunda cé.
mara excluSivamente se efectllan la oxigenaoión y la ellminaclOn del dl6xido de carbono.
El modelo con filtro integrado del QUADROX,i incorpora, además, un filtro arterial
adyaoente a la segunda Cámara, el cual conduce la sangre a traVés de los cartuchos de
filtrado antes de transportarla hasta la salida arterial.

En el extremo del oxigenador se encuentra integrada una membrana de purgada aire (2).
Dicha membrana presenta propiedades hidrófobas, siendo en consecuencia penmeable
a gases e impermeable a liquidas. De esta manera, la membrana facilita tanto el cebado
y la purga de aire, como la eliminación del aire durante todo el proceso de perfusi6n. A tal
efecto, es necesarío extraer el tapón Luer (21 pana llenar el oxjgenador. Para penmitirla
eliminación continús del sire, el tapón deber permanecer abierto durante todo el proceso
de perfusión.

En el extremo de salída del oxigenador se enouentran un conector dé cierre Luer (11) y un
conectar para diálisis (12) con una válvula Incorporada, a la cual pueden acoplarse aIras
lineas de tubos flexibles, si es necesarlo. El oonector de cierre Luar (11) 110 debe utilizarse
en ningún caso pana obtener muestras de sangre para análisis gasométriCQs.

MAQUET

MURIEL
F
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PRECAUCIONES
Si la máquina corazón-pulmón está funcionando, la salida arterial no debe estran-
gularse, toda vez qua al caudal da paso aumenta brevemente al soltar las pinzas.
Esto podrla provocar una bala presiOn en el flujo ssngulnEío y comportar-la penetra-
ción de gases a traVés de la membrana.

Asegúrese de que, al emplear una cardioplejfa sangulnea, el flujo de la bomba ar-
terial siempre sea mayor que el flujo de la bomba cardiopléjica.

Asegure bi todas las conexiones de tubos flexibles porías secciones sujetas a
presión 000 para ello abrazaderas pana tubos flexibles.

C:UlDl:. le S.A.
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4) PAUTAS DE FUNCIONAMIENTO - SUMINISTROS Y PARÁMETROS [3. ~, ..7??.JJ
Con el objeto de evitar el menoscabo de la sangre, y considerando la extraordina . °i OG~
eficacia del intercambiador de calor, el gradiente de temperatura entre el agua y la ~
sangre no debe superar nunca los 8' e, ni siquiera en la fase de refrigeración.
La temperatura del agua en la entrada del intercambiadOl' de calor no debe superar
nunca los 41" e para evitar el riesgo de menoscabo de la sangre.

En la entrada del intercambiador de calor, la presión del agua no debe sersu¡:Jerior
a 2 bar (1500 mmHg (29 psi).

La presión por el lado de la sangre no debe ser superior al bar (750 mmHg).

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

Las conexiones arteriales (8), (9), (11) Y (12) no deben utilizarse para la adminis-
tración de medicamentos. Con este objeto, deben utilizarse exclusivamente los
conectores Luer de la parte venosa del sistema.

Para efectuar análisis gasométricos, debe utilizarse exclusivamente el cierre Luer
(9), o bien un punto de extracción practicado en el tuba flexible arterial. La com-
posición gasa métrica al1:erial efectiva solamente puede determinarse en la salida
arteríal. El cierre Luer (11) Y el conector para diálisis (12) no deben utilizarse en
ninguno de los modelos con Hnes de análisis gasométricas arteriales.

Si la conexión para extracción (12). equipada con válvula, se conecta estando una
cirCulación extracorpórea en marclla, dicha conexión deberá efectuarse con una unión
roscada aplicando un movimiento giratorio rápidO con fuerza. Es necesario que el aire
que se encuentra dentro del tU.boflexíblepueda ser expelido por el flujo sanguineo ¡;:le
salida, a fin de impedir un flujo il1terrnitente de retorno de aire hacia el oxigenador. En
otras palabras, el tubo flexible no puede estar estrangulado al estableQer la cOnexión.

Antes de iniciar la circulación extracorpórea, es necesario cerciorarse de que el oxi-
genador y el sistema correspondiente están debidamente purgados ..La purga dei
aire debe efectuarse siempre sin aplicar ningún golpe sobre el aparato con ObjétoS
duros (como, por ejemplo, abrazaderas para tubos flexibles o similares),

Es necesario aplicar una heparinización adaptada y tenerte en cuenta al emplear el
oxigenador.

Es necesario sopesar las ventajas de la circulación extracorpórea, confrontándolas
con los riesgos asociados al tratamiento sistémico con anticoagulantes.

La empresa MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda controlar los gases durante
la circulación extracorpórea, utilizando al efecto un mezclador de oxigeno y aire
comprimido (mezcladora de gas), p. ej., el número de articulo EGB 20-250 de
MAQUET Cardiopulmonary AG.

Controle la calda de presión mediante el oxigenador y, si es necesariO,canibie
oxígenador por uno nuevo.

Cerciórese de que existe una diferencia de altura suficiente entre el paciente y el
reservorio venoso, a tln de asegurar un flujo suficiente hacia el reservD1'io.

El oxigenador debe utilizarse siempre con la entrada de gas (4) de la parte superior.

Durante la per. sión, la presión de la entrada de sangre debe presentar siempre
val9,re.!UWsi .C~I~~¡;¡



Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

5) INTERACCiÓN CON INVESTIGACIONES O TRATAMIENTOS ESPECrFICOS [3.6 6~ ._~
5.1) MUESTREO PARA ANÁLISIS DE GASES . ~~ .~.-.-.-".~'"

Para efectuar análisis gasométricos, debe utilizarse exclusivamente el cierre Luer '.OLQG'>

(9l, o bien un punto de extracción practicado en el tubo flexible arterial. La com-
posicióll gasométrica arterial efectiva solamente puede determinarsE!. en la salida
arterial. El cierre Luer (11) y el conector para diálfsis (12) no deben utilizarse en
ninguno de los modelos con fines de an¿lisís gasométricos arteriales.

MAQUET

5.2) ANTICOAGULACIÓN
Es necesario aplicar una heparinizacióll adaptada y tenerla en cuenta alemplear el
oxigenador.

Compruebe a intervalos periódicos el efecto de los mediCamentos anticoagulantes
(heparina), por ejemplo, midiendo el ACT (Activated clotting time). El valor /!ter no
deberia bajar de los 450 s.

5.3) USO DE ANESTÉSICOS
En caso de administrar gas naroótico a través del oxigenadO!', la proporoión de gas
no debe ser superior al5 % del volumen total. Es necesario colocar una unidad de
aspiración en la salida del idas.El caudal de la aspiraCión ha de ser superior al caudal
del aflujO de gas. MAQUET Cardiopulmonarv AG recomienda controlar la transfe-
rencia del gas narcótico, por ejemplo, efectuando mediciones de la concentración
de gas narcótico en la salida del gas.

Evite que el OXIgenadoJ entre en contacto Interno y externo con sustancias disol-
ventes-como el alcoilol, el éter, o la acetona. etc. -y anestésicos por inhalación
liquidas-como el isofilH'ano, el etrano, etc. Un contacto de este tipo podria menos-
cabar el aparato. Ello comportarla la supresión de la seguridad de.funcionamiento.
por lo cual el fabricante declineria cualquier responsabilidad por daños.

En el caso de anestésicos inyectables como Propolol. la inyección no debe ad-
ministrarse directamente delante del oxigenador y siempre en pequeños bolos o
en breves espacios de tiempo. La razón reside en qu.e los bolos muy grandes de
medícamentos podrían provocar un funcionamiento anómalo del oxigenador por
efecto de los depósitos de gf'asa.

6) ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO [3.9]
Antes de proceder a llenar el oxlgenador, es necesario que circule agua por ellnter-
cambiádor de cator:.A tal efecto, compruebe que no presenta fugas.

En caso de utilizar segmentos de bombas de PVC, es necesario que por el ínter.
cambiador de calor circule agua antes y durante el funcionamiento de la bomba da
rodillo, de mod qua puedan derivarse ,Ia.s cargas electrostáticas.

MURIELCA PATRICIARAlTl
FA M UJICA

M.N.l 37 ,P. 13381
OlR. TEC. ROOMEOle S.A.
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Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

6.1 MONTAJE
eoxloenada' de membrana QUADROX.1, daflbra hueca, puede utlizarse en un 11
cerrado eon ,el rl'l$Ell'\ltl¡'ÍG venDliO de bolsa tlIanda (ltustmclón Al,o bien en un sis
abierto cell unreservorlovenDliO y rrgldo de cardotomla (lustmclOn e).
Preparaciónym~e
1. extraiga el QUAOROX-i de su envase. H ml$1'1iOtiempo, compruebe que el tlJIWllll

estéril no estédetél'torado, AseoüI'9$El de que&! oxlgenadOr na haya sufrido de-
terloros durante el transporte, lMilJ: No utlllce nunaa el oxigenadO!' si el ,mismo
prasenlB cualquier tipo de deterioro,

2, Coloque el oXigenador en el soporte adecuado
3. Conecte las lIawsda vfaS mOltlPles lneiuldasen el suminiStro y la linea de lIa\le$ a

10$conectoles Luer pl'l!\listos a tal efecto.
4. Conecte el oxIge,nadot y al reservarlo venoso los lubo$que uslDcJ ~ para el

juego ,preservandalas eoncJ!clonest.SéptiCQS;~a electuando la cenexiOOeon
los reservorlos.

5. Conecte el tubocle enlracJa de gas el conector de entracJade gas (4),
6. Asegure blEln todas 11lS conexlooosde tubos ReJcib/es en el área del sistema some-

tidas plesión, utlllzendo para ello abrazacJemspara tubos 1leXIbleS.

MAQUET

6.2 LLENADODELSISTEMA

AleooiO;n:Antes de llenar de liquIdo el Olllgenador. es n~ que llfTCuleagua por el
intercambiado!' da calor. Collll)l'\lebaque no ~ fUgas. Si aparece algunil ruoa,l'IO
dOOe utlliZiit!íe el oxioénaélOr.
En caso de utills segmentos de bomba dePVC,G$lleeeserlo qw pOI'e111'1tercambíeder
de calor cir<;ul11I811lJaantes y durante el funcionamiento de la bomba de rodillo. de lI'lOdQ

que puedan clemarsa las cargas e1ectros1lttlcas.
1. Conecte lasalida(8)deloxlgenadaral~o \/OOOsoy r:fglckl ele cardiotornla o.

dado el CllISO. all'tlSllt'VOflO oardiotomla, p. eJ., Ql){iClllñdo unilltooa de reclrculadOn
o conectando un juego de tubos fiables.

2. Retire el tapOn lue/' (2) del oxÍgenador. iF>araperm1tl'rlaeIirnlnaGlOlleonllltOll del tire
du ramo lal)ltl1uston. eltllPón debar l)ermanecer abierto dW'ante todo el pltlCllliQ.

3. Ueneeh\'tSElN'Ol1o venOSo y el tubo 'Ijable hasta1l1caJW11' la I.lUJmba arterial.
4. Ponga en marche la bOmba con un ooudall de paso de 200-250 ml/mll'l "vaya •

nando poco a poco con ese caudal tos tubos flQl<lbles y. seguidamente. el Oldge-
nado/'. Como alternatIVa. ttlmblél'l puede llenarse el oxigenado/' aplOYllCl'lIlnda la
fueru de ,lagravedad. En esté caso, e!l neteSarlo éXtraél' el lUbo fleXible arterial
que se encuentra a adoa .18b(lll1b8.
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3465
MAQUET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

l' Ag.b
Posición 2
~ul'gacióa¡", del.rmo,ón "nt"" dl,ll "Ul<l1Io
<-Flg,a
Posición 1
!'urga de .Imda la cémarapooterior al
nitrado

HIg,e
POslcl6n3
Salida de al •••oertli<1a

+Fla.d
PosiciÓll4
Saliclóti. alrsoerroda

Antes de Pfoooder a llenar de liquido olll)lro arteMat, es necesario colocar la llave
de purga (14} en la pOsiclOn 2( FIg. b l.La S(Jluciónde cebado fluya desde el bloque
del oxigenador hastlHlf filtro,

La cámara anterior al iiltro se llena automáticamente. Sí la sol ución de cebado "Elle
sin burbujas del conector de purga (111, se proc~ a colocar la 1I!Ml de purga en
pOSiCión1 (FIll. al. para pennitir que la cámara anterior al filtro ss llene automática-
mente.

la !fa"", de purga (141 puede cambiarse de posiciÓn tantas veces como resulle ne-
cesario para evacuar completamente el aire de ambes cámara",.

• AnI:98delnlollwle clroUlaclón llldl&OOI'Póree. es I'llIO!lS8r1ocercIol'81lllll1ll quI!llll 0Id-
genador y lll"ll8 OClmllll)()I'ICIemeM*án óellldImente ~. La puroa del
ah dllbt efeoWllIllll slempre sn epllc!H' nlngOOgolpe sobre el !lIl8l'1lm con obIetos
dlll'l)S loomo.lXlI''lll'lll1>lO. 8bmadenls para'luboll fl-.lbléll o llimIIaI'e:$J,

MURIEL
F

M.N. 13 1 .P.13381
DIR. TEC. A JOMEDIC S.A.
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Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservorio
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

Si la solución de cebado sale sin burbujas del conector de purga (11). se prOc
colocar la llave de purga (14) enla pOSición3 (Fig. cl. La purga de aire ha conG
y el filtro se ha acabado de llenar. 'Vo( -,,'"OGI,6.

En casode que la linea de recirculación se utilice de modo abierto, la llave de purga
('14) ha de colocarse en la posición 2 después dellienado.

Aviso:
MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda utilizar exclusivamente líneas de purga
con una válvula de retención incorporada. Compruebe que la dirección de flujo de
la linea de evacuación es la correcta
Durante el proceso de llenado descrito, MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda
colocar unas pinzaS detrás del conector de 3/8" para la salida de sangre, a fin de
estrangular parcialmente el tubo flexible.

Estando colocadas las pinzas, el flujo no puede sobrepasar los O,5Ijmin.

Atención: A tal eiecto, la llave de purga (14) 11a de encontrarse en las posiciones 1 y 2
(Fíg, a y Fig, b). Una vez concluido ellienado, es necesario aumentar brevemente el
caudal de paso para eliminar las burbujas de gas que pudieran quedar depositadas.

(Previamente se ha de retirar la abrazadera para tubos flexibles,)

En caso de que aún queden algunas burbujas aisiadas, éstas pueden eliminarse
dando unos ligeros golpes con la mano. En ningún caso se debe dar golpes sobre
el filtro o el oxigenadorusando objetos duros (como, por ejemplo, abrazaderas para
tubos flexibles o similares).

5. DeSpués de llenar el oxigenador, aumente brevemente el caudal de paso hasta 4-5
I/mln.

6. El aire que pueda Quedar aún en el oxigenador, puede eliminarse a través de los
conectores Luer (3) y (11).

7 Adicionalmente, el oxigenador actúa bloqueando burbujas dentro de tillOS limites
determinados.

8. Hay que asegurarse de que el sistema compuesto de oxigenador, filtro arterial, re.
servorios y tubos quede completamente desalmado antes de iniciar la circulación
extracorpórea.

9. Después de haber cebado el oxígenador, hay que hacer reclrcular el liquido a través
del oxigenador con una velocidad de flujo de 200-500 mI/m in.

Aviso: Si se utilizan Ifneas de reclrculación de pequeño diámetro Interior (inferiores a 1/4"),
el flujo no debe superar los 250 ml/min para evitar que se ejerza una elevada presión
sobre la membrana.

ELO
UCIONES EN OPERACiÓN [3.11].

CONTROLES

7) CONTRAINDICACIONES [3.11].

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

, servicio descritas, no se conocen contraindicación alguna en cuanto al

MAQUET
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

• Cj)ntrr:.ljelí3~éálaadil¡:iiiES!(m'Íliédial1te.1i! olllglillli1cllir y,¡¡r~ ru"éeS'~r¡b,(¡allil:Jflll el
'óxigiln~d~rpor.ílndn~~"o: .' . . . '.' . '.. .

8.2) CAMBIO DE OXIGENADOR
El <lXIgenadoro 01flIIrOortel1al lll1eglll(\oraramente presentan anomollás de fUnclo.
namlonto. El lllCIgenallOrSólo debe cambiarse doo",le la _ <lX111lOll'llO•.•• al
presenla un _namlento MómlllQQue lm1JIdllélectuar un tretamll'Jl'ltocorrecto del
padenla.
Encaso do un fUncIOnamientoonómlllQ.p¡'oC«Ia como sIgUe:
1. Alcambl8t el oxtgenador,ss han de obs"""" las no_ aséplIass """'spondi""*,
2. Mantel1gala dreulaeilln a _ dal pr1metoxlganador, hasta Queal.sa¡¡unde O""

ga""dot ltll\lllaido purgado y _ praparado para "" lISO.
3. MAOUET Cardlopulmonary AG racorMInda _amanla el uso de un flIIrOaro

torial.
4. Píepareatalalecto:

segmentas.estenles de tubofla>ibfe de 3/S' con dos 'coneeto"", esIéñles da
3/8'.
abrazadaras adicionales para tulxJs _¡blos.
un' tileras estériles.
(.In' o:xioenador estérl! de recambio,

!l. PmparaclMdet o~IGet1adorde •.•cambiO:
.conectelas Ilavasdevlas ",(implas Inoluld" énSI.uÍ'Í11rilstm.I,linea dl! llaYé$
dSI'lOI'IM habitual.
acople un segmento de tubo lIe~ib"'d.e 3/S' oon conector a la entrede del oxi'
genador (1l. y el otro conector a la salid' del OxIganador (i).

6. UOnadodelllldgenadorda recambio:
Asetlura qua el sistamo c<)ntieneun volumen suficiente pora Uenlltel oxioena.
dor de ree;omblo.
Suprima las oonexlone. del primer oxlgonedo.r que ya nO seen neceser"'" (p.
ej.,el cable <le medlolOnda le tempereWfll, linea de aSPifacIOn).
Detenga la allm.ntaciOnde allUadel primer (>xlgenador.

i. MOIit&nlendolo bomba an funcionamiento, extraiga el primer o~loenadorlue," de
su soporte. Una setlunda persona deben! mantener esta OXigenadO"hestaque yo
no sea nece:sarfo.

8. COlOQuaal OxIgenador de recambio an sUsoPorte.
9, $lJjaI<;100segmenlos dol tubOen le orrtrlld. y IInla salldedol o>dgenador de recam-

bio utllizendo18lIelml%ader&lladicional •• para lub05l1exiblaa.
10. E>ttnllgal.lln •• de nsclrculadiln del ',,,,,,rvorle.AcOple la linea de "",Irculaciiln al

conector pravtsto al_o del oxlgenaóOrde reOllmblo.
11. Abra la linee del conector loer del oxIgenador de ",,,,,mblo. Manteniendo labGmoa

en funclonomlento. prQCada a abrir la linea de reeirwlación. Eloxlgenedor de re.
cambio :se llena 'iel aire-es evacuado a través del cxmector'Luer-(2),

12; Detenga labomba añoña!. UIIUcedosab_éras para sUletllreltubo que conecte
l. bomba y Ia.entrad.del primer oxigenador. y"",,cione el tUbOentre amb.as abra.
za<feras.

13. Conéóte~sin produCir -burbujas, el tu.bo posterior a la bomba con -el conecto, de
3/8"•• ituado ante .•c1.1aentmd. del oxlgenadordereeamlllo,.sln produe~ burbUjss.

14. utmce dosabmzade",s para tuoo flexible para sujetar la conel<i6nQue Uneel tubo
flexible de salida y:el fittto arterial. y seccIone éSté tlJ'bo entre am bias abf<j~r;teras;

Unael conector dé 318" de la saJ1dadel Oldgenadordéfll'Cllmblo con llIlllbotlmdb!e
que conecta con el <lIIlmlI1\llrlal, 8In prGduclr burtlVIlI&-
J<!el[&~déSconecmlalineadé~en elPrtmerOldgllllador •
. I~1ellneademelroulaclóndel_o'Io,

~ELO
lUZ
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MAQUET Oxigenadores de Membrana QUADROX i con Reservodo
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

17. eoneelll la líooa de llM el _ de eIIll'lldade llM del Olágetla<Ior de recambio.
18. Rati", las pm>asfUetll de la linea de reclrculaclófl Yponga en man:l>a progresl.lra.

menla fa bomba art9rl.:lL

19. ~CUé mediante la linea dé l'éCIIwlación el alre que aÜl'lpudiere quedar en l!lI¡¡is'
tema.

20. Abra las pinzasanteriorlls y postclrlOll'lS al o,dgenacl<)r pam liberar la I/ne$ de ledr-
culaclOn.

21. Aumente el caudal da paso de la.borebe haata e1ctlmar el 't8Iofn_no.
22. Conecte los tuboS de agua IIlllldgena<lOfdére~io. Abra 111 allmeOlaeión de a(j1Jll

¡pamel oxlgllnador '1compl'tl/lbe qUllno pl'llSllnta fugas.
23. ComprUllbe Inmodia.tamente. por IIliefnplomedl8me un llIlllIisls gasometr1ca, que

la pl'OOOf(li/m ajUlltllda elllJe el flUjo de IIIISYde sangre, as! como la proporclón de
o.~ en laenlJ'ada deQll$,sean _taso

8.3) VACIADO DEL OXIGENADOR
Para"lldar el QUAOROX-lllll pueden .lIlllCál'dl!el'tmlll$lll'OOtldImiel'llOS:
l. $Q pt'O<llllIea coneclm' una balsa _l¡¡; ¡)3I'llllllnore en 1Illlllllda erlSlaI .•de mooo

que 18sangre tIu)'a por efecfo de la fu_ de IílOflIiVIldad fuera dél oxígenador y.clllI
sistema de tubos flexllllll$, Pum ello Sil ha de extraer el segmOOlll de tubO llaxlblll
fuera dEl la bomba de rodillO.

2.A ron dll agftlZlH' el v!u;ledo,1a $&flgm tembléll puede e~ a01lvl1~ del'sls'
wna y del Oldgenador con WlII bomba IIrterlal (bomba de fOdliIol.Olido que en el
CaSOde membrann m1cn¡poros8ll, el alle que se bombea en el oxl¡¡llna!lof puede
escapat1i8 por la mambl'lll'lll, pullde estrenllul8raa el tubo 1\eldbIe dé {laSYcorrerse
la salida de gas Yel ol1l1clode segurldad (con los dedos IlIItgsr e IndICIe), a 1mda
sLllll\lfltar la pAISÍÓn en la l!Ileade lJllS e i~ IíllKllliJlllll inter\of de la boIs8 vaefa
Plll'llllaflgre.

9) [3.12) CUIDADOS EN ALMACENAMIENTO Y USO; ~ /'
Antesde su utilizacl6n, el aparato ha de almacenarseen un lugar fre:sco.yS€coprol~
contra la luz solar directa.
Temperatura recomendada dural1teel almacenamiento; + lO" C-+ 30'C (+50' F,..+ 8& Fl.

Evite que el o}(igenador entre ellconiacto interno yexlerno CM. susl¡lncíascJiso!-
ventes-como eLalcohol. el éter, ola acetona, "tc.-y anesiésicos porinhalaci6n
líquidos-como el isofiurano,l2Jl etrano, ele, Unccntactode este1lpo podria menos-
cabar el aparato. Ello comportaría la supresión de la seguridád defunclonamiento,
por lo cuol ei fabricantedeolinarlacualquler responsabilidad por daños.
El agua que circula peir ellntercambiador dé calor del QUADROX.1Adult no debe
contener agl'lntes desinfectantes ni decolorantes. Oespuésqe limpiar o de~lnfectar
el aparato tie hipotermia o etsisternacotldu.ctorde a:gua,lasolución derergenteode
desinfección se debe evacüar completamente y, acóntinuación, enjuagar bien con
agua limpia, antes. de volver a coneciar el QUADROX.i al {¡i¡cuito oerrado de agua.

10) [3.14)PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO;

producto con fecha de expiración operada, después del uso y/o los

nent!;)s del mismo no deben eliminarse con los residuos domésticos.e S.A.
cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto la

ción del producto.TE
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ANEXO III

CERTIFICADO

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

El Intervento"r de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn04gí~ ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

....3. ~ y de acuerdo a lo solicitado por Cardiomedic S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Combinación preensamblada de oxigenador QUADROX-i y

reservorio rígido de cardiotomía venoso.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-643 Oxigenadores,

de Membrana Extracorpórea.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El oxigenador de membrana y los reservorios rígidos

para cardiotomía han sido desarrollados para el uso durante la derivación

cardiopulmonar en intervenciones quirúrgicas con circulación extracorpórea. El

sistema satura la sangre con oxígeno, elimina el dióxido de carbono de la sangre

y regula su temperatura. Adicionalmente, el reservorio permite eliminar las

burbujas y las partículas cuyo tamaño supere los 40 ¡Jm. El aparato puede

utilizarse ininterrumpidamente durante un período máximo 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



..j/
(con recubrimiento SOFTLINE) y VHK 11000, 9) VKMO 11000 HMO 11000 (con

recubrimiento SOFTLINE) y 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).

Período de vida útil: 2 (dos) años.

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

Maquet

Maquet

2)

4)

Nombre del fabricante: 1) Maquet Cardiopulmonary AG,

Cardiopulmonary AG, 3) Maquet Cardiopulmonary AG,

Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti.

Lugar/es de elaboración: 1) Kehler Str.31 - 76437. Rastatt, Alemania, 2)

Hechinger Stra~e 38 - 72145, Hirrlingen, Alemania, 3) Neue Rottenburger Stra~e

37 - 72379, Hechingen, Alemania, 4) Serbest Bolge RAda Yeni Liman, 07070

Antaya, Turquía.

Dr. ono A. ORSINCflER
SUB. INTERVENTOR

Á~JlI.A.T.

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

A. O 6 J UN 2013 . d . . . (5) - t d IIres, a , sien o su vigencia por CinCO . anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 3 4 6 5

jé3/
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