_ DISPOSICION o
Ministerio de Salud ’
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES,

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion
'N° PM-598-78, denominado Posicionadores cardiacos, marca MAQ
Que

[
lo solicitado se encuadra dentro de

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

normativa aplicable.

|

1
1

' intervencion que le compete,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos h

| N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
|

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI

. DISPONE:
' ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de I

S.A., obtenido a través de la Disposicién ANMAT N© 2287 de fecha

Disposicion.

2

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA N

?@2

30 JUN, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001844-15-3 del

 esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno
Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOI

los alca
-Disposiciéon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pr

Que la documentacion aportada ha satisfecho los req

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de

ACIONAL"

Registro de
f

ogia Médica

UET.

nces de la

d

ONAL DE

nscripcién en

el RPPTM N°© PM-598-78, correspondiente al producto médico denominado:
Posicionadores cardiacos, marca MAQUET, propiedad de la firma CARDIOMEDIC

10 de MAYO

la presente

MEDIC S.A,,:
en el RPPTM -
'oductores y
uisitos de la,
tomado la'

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto



2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

} Ministede Salud DISPOSICION Ne ? @ 2 8ﬁ

Secretaria de Politicas, (
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscriipcién en el
'RPPTM N°o PM-598-78, denominado: Posicionadores cardiacos, marc;a MAQUET.
|ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-598-78.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autemi:icada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
| uso autorizados; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica para
‘que efectlie la agregaciéon del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001844-15-3

DISPOSICION N©

MA

A 7028

o+, ACBERYO LEDE
inlurrador N
Siseinsredor B
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

.N ANMALT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicei.-xmentos,

autoriz6 mediante Disposicién

., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

Alf e@ozy Tecnologia Meédica (ANMAT),
N l ......... 8

RPPTM N° PM-598-78 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARD

IOMEDIC

S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Posicionadores cardiacos

Marca: MAQUET

Dislplosicién Autorizante de (RPPTM) N° 2287/10.

Tramitado por expediente N© 1-47-13389-09-2

ACROBAT SUV sistema

estabilizador de vacio para

Positioner System

"DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO B}
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A |\I4|ODIFICAR
Vigencia del
o* 10 de mayo de 2015 10 de mayo de 2020
Certificado
Nombre Posicionadores cardiacos Posicionadores y estabilizadores
genérico
Sistema ULTIMA OPCAB OM-2001S ULTIMA OPCAB System
| Dispositivo Posicionador | 5y 5001p ULTIMA OPCAB System
g} XPOSE 4
ACROBAT sistema OM-2003S ULTIMA OPCAB System
Modelos estabilizador de vacio para | XP-4000 XPOSE 4 Access Device
cirugia sin bomba XP-5000 ACROBAT-I | Vacuum

OM-6000S Acrobat Mechanical Off-
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

cirugia sin bomba

Pump System

OM-9000S ACROBAT SUV
Off-Pump System

Vacuum

OM-9100S ACROBAT Vacuum Off-

Pump System

OM-10000 ACROBAT-I
Stabilizer System

Vacuum

Fabricante

Maquet Cardiovascular LLC
45 Barbour Pond Drive,
Wayne, NJ 07470

Estados Unidos.

Maquet cardiovascular LLC
170 Baytech Drive, San Jose,
CA, ,95134,

Estados Unidos

Maquet Puerto Rico Inc.

N¢ 12 Road 698, Dorado,

00646, Puerto Rico.

Maquet Cardiovascular LLC

45 Barbour Pond Drive,
Wayne, NJ 07470

Estados Unidos.

Maquet Cardiopulmonary AG

Kehler StrafRe 31.

D-76437 Rastatt, Alemania.

Y

Rotulos

de Rétulos

por

Proyecto
aprobado Disposiciéon

2287/10

A fojas 116

Instrucciones

de uso

Proyecto de Instrucciones
de aprobado

Disposicién 2287/10

uso por

A fojas 117 a 131.

/A
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sente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci
onado.
tiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RP

CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTH
8, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S dias......p.ceorereeevererennss

Expediente NO 1-47-3110-001844-15-3 IO JUN. 2015
DISPOSICION NO©

2

7028

Dr. ROBERYS LEGE

Subadministrador Naclonal
AN M. AT

AL"

on antes

PTM a la
1 NO PM-




PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES
MAQUET

Importado por:

Cardiom

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Prov. de Buenos Aires. Argentina

edic S.A

Fabricantes:
Maquet Cardiovascular LLC Maquet Cardiopulmonary AG
45 Barbour Pond Drive, Wayne, NJ 07470 Kehler Strage 31. 3 0 J
Estados Unidos. D-76437 - Rastatt. Alemania UN
POSICIONADOR Y ESTABILIZADOR
MAQUET
Modelo:
Ref# LOT ] ¥

' @ ES'{ERH-E R : NO No utifizar si ef
/ i 1{ envase esfa
A - REUTILIZAR dafiado

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -78




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MA

importado por:
Cardiomedic S.A g
Sargento Cabral 3995/ Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Prov. de Buenos Aires. Afgel

Fabricante:
Maquet Cardiovascular LLC Maquet Cardiopulmenary AG
45 Barbour Pond Drive, Wayne, NJ 07470 Kehler StraBe 31.
Estados Unidos. D-76437 — Rastatt. Alernania
| POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES
MAQUET Modelo:
j ] y N NO No utilizar si el
. @ ERLER|  peomiae e

' Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -78
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES B

= Antes de utilizar los instrumentos de MAQUET, los médicos deben habgr recibido la formacibnrat’iecuada
para ||c|evar a cabo procedimientos quirlrgicos con ellos. ‘ '

= Numerosas variables, tales como las caracteristicas anatomicas y anatomopatolégicas del paciente y la
técnica quirargica, pueden influir en el resultado de una intervencién. La seleccion del paciente y de la
técnica guirurgica es responsabilidad del profesional médico.

= Debe'fprestarse especial atencion a garantizar la ausencia de tejido alguno en la montura y!en la palanca
de la montura en el momento en que el estabilizador se coloca sobre el separador esternal.

= Al igual que con todos los retractores quirdrgicos, se debe tener cuidado de usar solamente la retraccion

necesaria para tener el acceso y la visualizacién adecuados. |

= La anastomosis se debe llevar a cabo solamente cuando el pie del estabilizador se haya asentado .
adectiadamente sobre el epicar;dio y se haya alcanzado una estabilizacién adecuada del siltio quirdrgico;
no se debe ajustar ni abrir la plataforma cuando el pie del estabilizador esté en el epicardio, '

= cuando se retire el estabilizador Ultima del epicardio, se debe tener cuidado de no perturbar el sitio de la
-anastomosis.

= Se debe tener cuidado de no ajustar ni mover la plataforma AccessRail™ mientras las suturas .

pericardicas estén enganchadas en la plataforma.

4

L as caracteristicas del portasuturas estan disefiadas para suturas de tamaiio “0".

=> Siaparece inestabilidad hemodinamica, devuelva el corazén a su posicién de reposo.

sl

MURIELCAROUN ICIARATTI
. FARMAC B IC)
o 321

INDICACIONES DE USO

Los posicionadores y estabilizadofes cardiacos MAQUET se han disefiado para usarse €n la Firugia cardiaca
minimamente invasiva a traveés de una esternotomia. Complementados con un sisiema que se usa para
separar el esternon con o que se da acceso a la cavidad foracica y se permite su visualizacion directa, los

pigina 1de 15 |




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUET

posicionadores aislan el vaso que se desea y permiten su inmovilizacion local, en el cora &
latiendo. ‘

3.3, COM PONENTES ACTUANTES CON EL PRODUCTO

= Ef mecanismo de desplazamiento ACT\ {VATOR y ACTIVATOR I son dispositivos reut:hzable o

Inoxidable. No SON PROVISTOS con los posicionadores cardiacos y deben adquirirse por sepan"ado.

XPOSE™ 4

Plataforma AccessRail™ de MAQUFT.
Mecanismo de desplazamiento Activator
Dispositivo Xpose™ 4 de MAQUET

1. Mecanismo de desplazamiento Activator™
2. Pestillos para soltar las plataformas
3. Plataforma AccessRail™

4. Portasuturas

5. Manija de desplazamiento

6. Perilla de la montura

7. Palanca d¢ la montura

8. Montura

9. Brazo de interconexion Flex-Link
10. Cono de aspiracién

11. Manija de sujecion

12. Conjuntcl de suspension

13. Tubo de vacio

OPCAB™ ULTIMA

Figura 1.

Sistema OPCAB™ Ultima y mecanismo de
Desplazamiento Activator™ o Activator™ []

f. Mecanismo de desplazamiento Activator™ y
Activator™ 11

2. Pestillos para soltar las plataformas

3. Plataformas AccessRail™

4. Portasuturas

5. Manija de desplazamiento

Figura 2
Fesahilizador 11Hima
1 ele

"Figura 1.
Plataforma A¢cessRail™ con
mecanismo de desplazamlento
LINAPATRICIARATT | Activator™

raf =gl ITIGA

, 113 1M £. 13381
IOMEDIC S.A.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB  //
o POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQ

1. Mecanismo de desplaza Rie
2. Pestillos para so] )
3. Plataforma Xewess
4. Portasuturas
5. Manija de des lazamlento

Flgurg

Establllzador mecanico
ACROBAT™

1. Perilla

! 2. Montura
3. Palanca de la montura

4. Brazo de interconexion Flex-Link
5. Pie del estabilizador

ACROBAT™ SUV

Figura |. Figura 2.

Plataforma AccessRail™ con mecanismo de Establhzador de vacio Acrobat™{SUV
desplazamiento Activator™ 1. Perilla de la montura

1. Mecanismo de desplazamiento Activator™ 2. Montura

2. Pestillos para soltar las plataformas 3. Brazo de interconexion

3. Plataforma AccessRail™ 4. Conector de tres ranuras

4. Portasuturas 5. Pie de estabilizador maleable

5. Manija de desplazamiento 6. Lineas del estabilizador

3.4; PROCEDIMIENTO OPERATIVO: MODO DE EMPLEO:
XPOSE™ 4
. 1. Conecte el dispositivo X'pc’iée“" 4 a la plataforma AccessRail™ o al mecanismo de desplazamiento

Activator™ traccionando de la palanca de la montura hacia atras y enganchando la montura el la plataforma

AccessRail en el jugar des

1A ' MURIELCA| APATRICIARA

o. Trabe la montura en su sitio deslizando Ja palanga 902 hacia la |un1erda o]
hacia la derecha. A 0IC & M&

TICA

Pagina 3 de 15 M.N. 11371 M.P. 13381
& DIR. TEC, CARUIOMEDIC S.A!.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo HLB

POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUE

2. Conecte un extrema del tubo al dispositivo Xpose™ 4 (ver Figura 2}. Conecte el otro extremo dg
recipiente de recogida de liquidos (no incluido). Cerci6rese de que la llave de paso esté en la posiya

con respectojal aire. La segunda porcion del tubo de vacio debe entonces conectar el recipiente de

de liquidos con una fuente de vacio reguiada.

3. Cologue el cono de aspiracién de! dispositivo Xpose™ 4 sobre el corazén y apligue vacio con suavidad

abriendo la llave de paso. Cerciorese de que se obtiene un cierre hermético. E! vacio debe estable

mmHg.

cerse a 250

4. La colocacién del corazén debe realizarse sujetando a manija de sujecion en el segmento distal del brazoy

ubicando el |corazc’m en la posicién deseada. Una vez colocado, fije el brazo de interconexidn Flex-

Link

girando la perilla de fa montura en sentido horario hasta que el limitador de torsion esté engranado.

5. Una vez en posicién, confirme que el cono del dispositivo Xpose™ 4y el corazon se mueven libremente con

un movimiento natural.

6. Para retirar el dispositivo Xpose™ 4 sostenga con suavidad el corazén con una mano de forma que no caiga
-

i
bruscamente al liberar el vacio y desenganchar el cono. El vacio se libera girando la liave de paso hacia el

aire.
7. Afloje el brazo Flex-Link girando la perilla hacia la izquierda.
8. Extraiga el dispositivo Xpose™ de fa plataforma AccessRail deslizando la palanca de la montura

posicion central y traccionando hacia atras.

Fuanto do
vachky

Wncipienia dé
lamda [
Hayidas

g ;

R

Figura 2

MODO DE EMPLEO: OPCAB™ ULTIMA

hasta la

1. Antes de usarlo, cierre el mecanismo de desplazamiento Activator™ o Activator™ 1l girando la manija de

desplazamlento en el sentido de las agujas dei reloj.

2. Ensamble la plataforma AccessRail™ en el mecanismo de desplazamiento Activator™ o Activator™ H,

haciendo que coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados correspondientes del mecanismo

< de despiazamlento Cercidrese deque el mecanismo de desplazamiento y las plataformas estén

MUREL CARC TRICIARATT
FARMA A

LY. FLTY i ".l'!ﬂ1.

Pagina 4 de 15 DIR. 'TEc' E:':\'Fla'tQMEmc SA.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MA
7

3. Asegurese de que las hojas de la plataforma AccessRail™ estén adecuadamente asentadasr ob
esternén,
4. Una vez que se haya colocado la plataforma AccessRail™ en su sitio, comience a separar el ester st

alcanzar la abertura deseada, haciendo girar lentamente la manija de desplazamiento en el sen?c @nt?’io%
a las agujas del reloj. ;
5. Si se usan suturas, introdUzcalas en las ranuras del portasuturas. Enganche solamente una hebra de sutura
por ranura p!ara asegurarse de que se sostendra adecuadamente.
6. Suelte Ia §utura enganchada de la plataforma; para hacerlo, tire de la sutura hacia atras y ha_cia arriba al

mismo tiempo gue la tire a traves de la ranura del portasuturas.

7. Ensamble el estabilizador Ultima en la montura de fa plataforma AccessRail™ o en el mecanismo de

desplazamiento Activator™ II; para hacerlo, enganche la base del estabilizador en el riel en la posicion
deseada y mueva la palanca de |a base en el sentido de las agujas del reloj hasta llegar a la posicion de cierre.
8. Ubique el estabilizador Ultima. sobre el epicardio; para hacerlo, baje suavemente el vdstago usando una
mano para guiar el pie del estabilizador al area que se desea. .
9. Aplique presion en incrementos al pie del estabilizador que esta sobre el epicardio, hasta obtener la
estabilizaci%’m que se desea.
10. Aseguré el vastago del estabilizador y el alojamiento para la montura en la posicidn que se desea
haciendo girar la perilla de color gris claro de la montura lateral en el sentido de las agujas de! reloj y asegure
el pie del estabilizador en la posicién que se desea haciendo girar la perilla de color gris oscuro.del vastago
del estabilizador en el sentido de las agujas del reloj.
11. Para sacar el estabilizador Access Ultima, sostenga el vastago con una manoy con la otra afloje la perill
de color gris claro de la montura lateral (sentido contrario a las agujas del reloj}. Con cuidado retére el pie del
estabilizador del sitio de la anastomosis. ‘
12. Mueva la palanca de la base a la posicion abierta (sentido contrario a las agujas del reloj) par; soltar el
estabilizadior Access Ultima de la plataforma AccessRail™ o del mecanismo de desplazamiento Activator™ Ii.
13. Para rétirar el sistema Access Ultima, cierre completamente el sistema girando la manija de
desplazamiento en el sentido de las agujas del reloj. Saque el sistema de la incisién con suavidad,
14. Para sacar la plataforma AccessRail™ del mecanisma de desplazamiento Activator™ o Activator™ il,

mueva los pestillos de liberacion de la plataforma en el sentido de las flechas y tire de la plataforma,

alejandola del mecanismo de desplazamiento correspondiente.

MODO DE EMP‘LEFO: ACROBAT™
1. Antes de usarlo, Cierre el mecanismo de desplazamiento Activator™ girando la manija de désplazamiento
en sentido horario.

|
2. Ensamble la plataforma AccessRail™ en el mecanismo de desplazamiento Activator™, haciendo que

coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados correspondientes del ry agismo de

ARCIA MURIEL CABDNNA PATRICIARATT]
iPC-8.A— FanbaifuTICA
= ARO Pagina 5 de 15 M.N. 1157 Nak.P: 13381

T

DIR, TEG,CRBRJOMEDIC S.A.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQL

desplazan{xiento. Cerciérese de gue el mecanismo de desplazamiento y las plataformas estén o

encajados:. ' ? g 2 8 |
3. Asegurese de que las hojas de la plataforma AccessRail™ estén adecuadamente asentadas sobre el
esterndn,
4. Una vez que se haya colocado la plataforma AccessRail™ en su sitio, comience a separar el esternén hasta

alcanzar la abertura deseada, haciendo girar lentamente la manija de desplazamiento en sentide antihorario.

5. Si se usan suturas, introdiizcalas en las ranuras del portasuturas para que se enganchen. Enganche

solamente una hebra de sutura por ranura para asegurarse de que se sostendra adecuadamente.

6. Suelte ila sutura enganchada de la plataforma; para hacerlo, lleve la sutura hacia atras y hacia arriba al
|

mismo tie!mpo gue tira de ella a través de la ranura del portasuturas.

7. Gire la perilla completamente en sentido antihorario para liberar el brazo del estabilizador.

8. Cercidrese de que el brazo del estabilizador se mueva libremente antes de instalar el estabilizador.

9. Ensamble el estabilizador mecdnico ACROBAT™ sobre la plataforma AccessRail™ traccionando de la

palanca de la montura hacia atrds y enganchando la montura en la plataforma AccessRail™ en el lugar

deseado. Trabe la montura en su sitio deslizando la palanca 902 hacia ia izquierda o hacia la derecha.

10. Coloque el pie del estabilizador mecanico ACROBAT™ sobre el epicardio moviendo suavemente el brazo y

usando u'liwa mano para guiar el pie al area deseada.

11. ApliqLe presién en incrementos al pie del estabilizador que estd sobre el epicardio, hasta obtener la

estabilizacion que se desea.

12. Fije el pie del estabilizador y el brazo de interconexion en la posicién deseada girando la perilla gris de fa

montura en sentido horario.

13. Para liberar el estabilizador, sujete el brazo de interconexion con una mano y gire la perilla en sentido

antihorario con la otra mano. ‘

14. Para extraer el estabilizador de la plataforma AccessRail™, deslice la palanca de la montura hasta la

posicion central y traccione hacia atras.

15. Para J,zxtraer la plataforma AccessRail™, cierre completamente el sistema girando la manija de

desplazaﬁniento en sentido horario. Retire el sistema de la incisiéon con suavidad.
16. Para retirar ta plataforma AccessRail™ del mecanismo de desplazamiento Activator™, mueva los pestillos
de liberacidon de la plataforma en el sentido de las flechas y tire de la plataforma, alejandola del mecanismo
de desplazamiento.
MODO DE EMPLEO: ACROBAT™ SUV y ACROBAT™ V
. 1. Antes de usarlo, cierre el mecanismo de desplazamiento Activator™ girando la manija de desplazamiento
en el sentido de las agujas del reloj. |
2. Ensan;ﬂble la plataforma AccessRail™ en el mecanismo de desplazamiento Activator™, |haciendo que ;

| .
coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados correspondientes del mecanismo de

: ‘-5“2 MURIELCN%‘ PATRICIARATT

B — EARMANITTICA

Pagina 6 de 15 M.N. 113‘5&;4_9 13381
DIR. TEG, GARBIOMEDIC S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B /
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQL

NP~

N A .
desplazamiento. Cerciérese de que el mecanismo de desplazamiento y las plataformas estén complétanﬁ"@__t

encajados. 7 0 2 8

e

L P . .
3. Aseglrese de que las hojas de la plataforma AccessRail™ estén adecuadamente asentadas sobren el

esternon,

4. Una vez que se haya colocado la plataforma AccessRail™ en su sitio, comience a separar el esternon hasta

alcanzar la abertura deseada, haciendo girar lentamente la manija de desplazamiento en sentido contrario a

las agujas del relo].

5. Si se usan suturas, introduzcalas en las ranuras del portasuturas para que se enganchen. Enganche

solamente una hebra de sutura por ranura para asegurarse de gue se sostendra adecuadamente.

6. Suelte la sutura enganchada de la plataforma; para hacerlo, lleve la sutura hacia atras y hacia arriba al

mismo tiempo que tira de ella a través de la ranura del portasuturas.

7. Cercidrese de que el brazo del estabilizador se mueva libremente antes de instalar el estabilizador.

8. Arme el estabilizador sobre la plataforma AccessRail™ tirando de 1a palanca de la montura yjenganchando

la montura en la plataforma AccessRail™ en la posicion deseada. Fije la montura en su lugar

palanca de la montura 902 a la izquierda o |a derecha.

deslizando

9. Conecte un extremo del tubo a las lineas del estabilizador (véase la Figura 3}. Conecte el otro extremo del

mismo tubo a un recipiente de recogida de liquidos (no incluido). Cercidrese de que la llave de paso esté en

la posicié;n cerrada con respecto al aire. La seccidn restante del tubo de vacio debe entoncls conectar el

|
recipiente de recogida de liquidos con una fuente de vacio regulada. Configure el regulador de vacio a 400

mmHg (véase la figura 3).

10. Moldee suavemente los pies maleables segun su preferencia para que se adapten al corazon sin doblar

los pies mas de 25 grados en cualquier direccién. Coloque el pie del estabilizador en el corazén y aplique

vacio abriendo la llave de paso.

11. Una vez colocado, fije el brazo haciendo girar la perilla de la montura en sentido de las agujas del reloj.

12. Para retirar el estabilizador, libere el vacio girando la llave de paso hacia el aire. Afloje Iz peritla de la

|
montura moviéndola en sentido antihorario para extraer el estabilizador.

|
13. Para quitar el estabilizador de la plataforma AccessRail™, deslice la palanca de la montura a la posicion

central y tire hacia atrds.

14, Extraiga la montura para liberar el estabilizador de la plataforma AccessRail™.

15. Para extraer la plataforma AccessRail™, cierre completamente el sistema girando |la manija de -

desplazamiento en sentido de las agujas del reloj. Retire el sistema del esternén con suavidad.

Estabilizador Acrobat i

FAR

MURIEL CAl PATRICIARATTI
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAGUETY\

: L , . . A
Fl sistema de estabilizacién de vacie ACROR ATH consta de los siguentes elementos (consulte las figuras ly

- Sistema de estabilizaci on ACROBATH i
" Tuego detubos del sistema de estabilizacién A CROBATH \
- Reciprente del sistema ACRCOBAT-1

- Plataforma AccessRal (hojas estandar) 7 @ 2

Figura 1: Plataforma AccessRail con mecanisme de desplazamiente Activator
1 Mecanisme de desplazamiento Acfivator (no incluido con este sistema)

2 Manija de desplazamiento (no incluida con este sisteme)

3 Pestillos para soltar las plataformas

4 Plataforma AccessRail

5 Portasuturas

Figara 2: Sistema. deestabilizacién ACROBAT-i y recipiente del sistema ACROBAT-
1. Perillacon sistema de administracidn de tubos
2. Montura
2 Merdaza ds la mantura
4, Braro FLEXLINK
5. Conexi én piratona
&, Conector de tres ranuras
7. Estabilizador de pie maleable con pies de montaje
8. Tubos de vacio con accesorio de bloqueo ler AZTUL
N 9 Palanca de blogques
10. Sistema de adminstracién de tubos de lamontura
11. Recipiente de! sistema ACROBATA
12. Correa del recipiente

12. Linea de volumen maximo

FARM
DIR.TEC.CA

MURIEL GARD!) RICIARATR

E

M.N. 11371\ PAraag:

RD\OMEDIC S A,
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MA{

INSTRUCCHONES DE USO

1.

7.

8

Antes de usario, ciemre el meczmismo de desplazamiento Activator girande lamanija de desplazan
en sentide horario, \
Ensambie las hojas de [a plataforma AccessRail en el mecanismo de desplazamiento ActivBgbr, alken

coincidan 1as hoias derscha e szquierda con los lados correspondentes del mecanismo 3f desqdzamy
Asegiirese de que las hojas del mecanismo de desplazamiento estén completanente encajadas.

Asegirese de que las hojas de la plataforma AccessRal 2stén adecuadamente asentadas sobre el estemdn]

TUna vez que se bayan colocade las hojas de 1a plataforma AccessRail en su sitto, comience a separar €l
esternén hasta alcanzar la abertura deseada, haciendo girar lentaments la manija de desplazamiento en
sentido anbhoran o

51 se usan suturas, introdizcalas en las ranuras del portaguiuras para que se enganchen, Enganche
solamente unahebra de sutura por ranura para asegurarse de que se sostendrd adecuadamente. Suelte
la sutura enganchada de laplataforma; para hacerlo, lleve la sutura hacia alrds y hacia arriba al mismo
fierapo que tira de ella através de laranura del portasuturas.

Para preparar el recipiente del sistema ACROBATH, enrolle la correa del mismo einserte el acceseriocon
rebaba super or por los agujeros s los extremos dela correa del recipiente (como se indicaen lafigura 3)
Canecte un extreme del conjunte de tubos con filtro al accesorio con rebaba superior del recipiente del
sistema ACROBATH, asegurandose de que encaje completamente ¥ s cree una sujecidn segura Cuelgue
o asegure de otra forma el recipiente del zisterna ACROBATH para que queds crientado y se mantenga
en posicidn vertical {como se indicaeniafigura 3.

Figura 3: Recipiente del sistema ACROBAT-i

Nota: Un sistema de vacie suminisirade por un hospital se puede sustituir por &l recigiente dal sistetna
ACRCB AT

Examine el estabilizader A CROBATY v asegtrese de que el brazo FLEXLINK, incluidos la conexion

giratoria vy ¢ estabilizador de pie meleable, se mueve libremente antes de su uso,

Para conectar el estabilizador ACROBATH alas hojas de 1a plataforma A ceessRail o al mecanismo de
desplazamiento Activator, tire de 12 palanca de blogqueo haua fuera del cuerpo de la montura y sticaje
la montura en el retractor enlaposicién deseadamientras irahacia strés la mordaza de lamontura

Para asegurar el estabilizador ACROBATY al retractor, bloguee 2 montura presionande la palanca de

blogueo hacia e cuerpo de la montura en la posicidn BLOQUEAD A Aseglrese ds que el estabilizador

ACROR AT esté conectado al retractor una ver blogueada la montura en su posicién. Censulte las

Hguras 4a v Ab para ver las posiciones de blogueo v desbloques.

Nota: La montura puede blocuearse en posicidn antes o después de colocar el brazo FLEXLTNK en
la posid én deseada.

Nota: Asegirese de que queda sspacio suflciente para mover {a palanca de blogueo que permita nn
acceso adecuado ala misma y evits interferencias con otros dispositives,

A ——

wans

-~ 4

Figura 4a: Palanca de blogueo en posicion Figura 4b: Palanca de bloqueo en posicién
DESBLOQUEADA BLOQUEADA MURIEL

ATRICIA RATT!
FARMRCIANTICA

MiN. 11371 MiP 13381
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MA

0 ConPcte el aceesorio de bioqueo lGer AE"UI, det juego de tubos del estabilizador ACROBATi aL

juege de tubos 21 accesorio con rebaba infenior del reciprente df:l sisterna Acrobat o de otro
de recogida de leguides (no incluide). Aseglirese de que lallave de paso esté en la posicién c
con respecte al are. El juege detubos con el 8ltro conectade ala patte superior del recipients 52

conectar a cottiniacién a una fuente de vacio regulada. Establezcael regul ador de vacio en 400 mrm

-

e

5

Figura 5: Sistema de estabilizacion por vacio ACROBAT-i

Ajuste maxime de vacioe: 400 mm Hg -

1. Tomh de pared

2. Regulader de vacio

3. Juego de tubos con filtre

- -

4. Recipiente del sistema ACROB ATH

5 .Tueg'o de tubos con ilave de paso
& Llave de pase

7. Filtre

Hg.
Clanzuite lafigura 5 para ver la configuracidn delostubos ¥ el sistema de vacio correct37 @ 2

MURIEL CAROLINA PR RICIA RATT]
FARMAGHL
M.N.113?I[L P 13381

DIR.TEC. CARpI

EDICS.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUET

il Moldee suavemente el estabilizador de pie maleable para que se adapte al corazdn sin deblar lo
de 25 grados en cualgquier direccidn. £

12, Coloque el estabilizader de pie raleable en la ubicacidn prevista en el corazon austando la pc-s1 ci
brare FLEXLINE v la conexidn giratoria, luego cologue el establizador de pie en el corazdn y &
vacio abriendolallave de paso. Al ajustar la posicién de laconexidn giratotia, sogiengala zona
advacente ala conexidn giratoria. Confirme gue el vacio se ha establecido en 400§ @

Mota: El brazo FLEXLIVK v laconezidn giratoria pueden colocarse antes o después de bl
| meontura en su lugar,

12 Unavez colocada, asegirese de que lamentura estd bloqueadaen su lugar y luego bloguee el brazo
FLEXLIME girar:do la perilla en sentido horario. Al girar la perilla se escuchara un clic cuando se
alcance la fuerza de blogques mamma del brazo FLEXTINK.

14, File desea, puede asegurar los tubos de vacio del estabilizador ACROB AT-1 presionandolos en lag roscas
del sistemna de administracién de tubos sobre la panlla o la montura.

15,  Pararetizar el estabilizador ACROBATH, libere el vacio girando la vélvula de paso para dEJar pasarjel aire
v aflojar el brazo FLEXLINK girando fa penlla en sentido antihorario.

16, Retire el estabilizador ACROBAT-i dela hoja de la plataforma AccessRail o del mecanismo de
desplazamiento Activator moviendo lapalanca de bloquee ala posicién DESBLOGUEAD A nrando
hacia atras de lamordaza de lamentura v desenganchande la mentura del retractor

17.  Para extraer laplataforma AccessRail v el mecanismo de desplazamients Activator, cierre compl efamente
el sistetna girande lamanija de desplazamiento en sentido horario. Retire el sistema del esterndn gon
suavidad ‘

18 Para sacar las hojas de laplataforma AccessRail del mecanisme de desplazarniento Activator, mugva los
pestillos de liberacidn delaplataforma 2n el sentido delas flechas y aleje las hojas del mecanismao de
gesplazamiento.

Posicionador Acrobat i

El sistema de posicionamiento por vacio ACROBAT consta de los sigulentes elementas (consulte la figurs 2):
- Bistema de posicionamierto ACROBAT-1
- Juegn de tabos del sistema de posiclonamienta ACROB AT-
- Recipients del sistema ACROBAT-{

Z Figura 1: Plataforma AccessRail con mecanicmo de desplazamienio Actwator (o inchide con esie sisteina)
1. Mecanismo de desplezamiento &ctivator

2. Manija de desplazamierto

3. Pestillos para soitar las plataformas

4, Plaaforma AccessRal MURIEL CAROLIVA

3; Portasuturss CATOLA
i M.N. 11371 4.P.13381
| OIR. TEC. CARDIQMEDIC S.A.

o
i
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUET

709

Figura 2: Sisiema de posicienamiento ACROBAT-i ¥ recip iente delsistema ACROBAT-i

1. Perilla con sistema de administracién de tubos

2. ;Montwa

3. Mordaza de la mortura

4. Brazo FLEXLINK

5. Conexidn gitatoria

6. Iianija de sujecién y conjunts de suspensidn

7.2 ona de succidn( dspositivo de posicionamiento ACROBAT-
&, Tubos de vacio con accesaio de blogueo Ider AMARILLO
9. Palanca de tloqueo

10. 3istema de admiristracidn de tubos de la monbora

11 Rencipiente del sistema ACROBAT-1

12. Correa del recipiente de vacio

13. Linga de volum en méximo

INSTRUCCIONES DE G50

Pata preparar el recipiente del sistema ACROBATH, entalle la correa del mismo e insette el acce
tehaba supericr del recipiente por los agujeros de los extremos de 1a corree del recipiente (como

( 7
9 et
o

s0tio con
ge indica

enla figura 3). Conects un extremo del conjuntos de tubos con filiro &l accesario con tebaba su]laerior del
recipierte del sistema ACROBAT-, aseguréndose de que encaje completamente y se cree ung syecidn

segura. Cuelgue o asegure de otra forma e recipients del sistema ACROBAT- para que guede
¥ 5& mantenga enposicidn vertical (eomo se indica enls figura 3).

MURIELCARO
FARM

M.N. 1137
DIR. TEC. CAl

rientado

TRICIARA
CA
P, 12381

-&lﬁ_QMEDlC S.A,
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.LB

POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUET

| Figura 3: Recipiente del sistema ACROBAT-{

Nota: Un sistema de vacio suministrado por un hospital se puede sustituir por el recipdernte del sistema

ACROBATA.
Examine el sistema de posticionamiento ACROBAT- y asegirese de que el braza FLEXLINK, inc
la conexién gratoria v el conjunto de suspensicn, se mueve libremente ardes de suuso.

wdos !

Para conectar el sitema de posicionamiento ACROBAT-1 alashojas de la plateform a AccessRail pal |

mecandsmn de desglazamiento Activator, tire de la palanca de bloquen hacia fuera del cuerpo de lam
v encae la montura en el retractor en la posicion deseada mientrss tira hacia atrdslamordaza delam

Parn asegurar ef sistema de posicionamierdo ACROBAT1 4l retractor, blogquee la monbwra presi cnando
{a palanca de biogueo haris el cuerpo de la montira enla posicion BLOQUEADA. Asegirese do e el

ofshra
orfura.

ststema de posicionamierto ACROBAT-i esté conectado al retractor una vez blogqueada la monbr s en su .

posicién Conmite las figuras 4a y db pars vet las posiciones de Hlogueo ¥ desbloqueo

Nota: La montura puede bloguearse en posicidn antes o después de colocar sl braze FLEXLINK
posividn deseada,

Nota: Asegirese de que queda espacio suficierte para mover la palanca de blogueo que permita un
adecuado ala misma v evite interferencias con atros dispositives.

nla

4Ccesn i

N

TILL]

]

77

Figura
DESBLOQUEAD A BLOQUEADA

4a: Palanca de hloguen enp osicion Figura 4h: Palanca de b bbgueo en posicién

Conecte el accesorio de blogueo lder AMARILLD del juego de tubos del sistema de posicionam
ACROBAT- al accesorio lder AMARILLO de los tubos de vacio del sistema de posidoramien

tento I

ACROBAT-i. Conecte el otro extremo de lostubos del juego de tubos alaccesario con rebaba mferior

| del recipiente del sistem u Acrobat-i o de otrorecipiente de recogida de liguidos (o incluidd). Asegirese
filtra

conectado a la parte superior del recipiente se debe conectar a contimiacidn a una fuerte de vacioregulada.
Establezca el regulador de vacio en 250 mm Hg, Consultela figura 5 para ver la canfiguracion deflos tubos

de que la llave de paso esté en la posicién cerrada conrespecto al aire. El juego de tubos conel

vel sotema de vacio correcta.

|

| MURIEL CARRDNAPATRICIARATT

< FAE TICA i
‘:?' slA M.N.IE3XT P 13381

430 - DIR. TEC.ICARDIOMEDIC S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES M

-mmHg ' :

Figura 5: Sistema de posicionamiento porvacio ACROBAT-i |
Ajuste maximo de vacio: 250 mm Hg ;
1. Tomoa de pared

‘ 2. Repulador de vacio
3 Juego de tubes con filtro
4. Recipierts del sistema ACROBAT-1
3. Juegn de tubos con llave de paso |
6. Llave de paso :
¥ Filtro

|

f. Cologue &l cono de sucmc:ndt:lsxst,em&d.eposmic-nmmerﬂ,oACROBAT—x solre el corazin y abralaliaye ;
tle paso para splicar vacfo, Asegiirese de conseguir 1w cierre hermética de mado gue & vasio patmita :
transporter &1 peso del corazin Confirme que el vacio ss ha establecido en 250 mm He i '

7. Lacolocaridn del corardn debe realizarse mijstando la marija da sujecion en el segmento distel del brazo
FLEZLINK mientras que se transporta y mueve el corazdn ala posicidn deseada, ajustando la posicion
gl trazo v de la comexicn gratoris segin se desee. Al gjuster Ia positidn dela conexion giratona, sastengs

i 1a zetua del beazo adyarente afa conexion gratoria.
Nota: Fl brazo FLEXLINK y1a conexidn giratoria pueden colocarse antes o despuéa de bloquear lasonihiea
e s lugar.

& Una ver colocada, assgiress de que fa morturs estd blogueada en su lugar ¥ luego bloques el brazo
FLEXLINK girando la perilla hacia la derecha Al girar la perills se escuchard un dic orando se aleance .
1a fuetrza de blooueo maxina del brazo FLEXLINK. :

% Tlnavwez enposicion confirme que &1 cono de surcidn del dstema de posicionamiento ACROBAT- ¥ £l :
corazén se musven libremerte con unmovimiento nabural. :

o 10, Silo deses, pueds asegurar lostubos de vasio del sisteria de posicionamsents ACROBAT-1 !
presiondndol os en tas roscas del sistema de administracidn de tuhos sobre la perilla o lamonhura, |

11,  Pararetivar el sictem a de posicionamiento ACROBAT-, sostenge con suavidad el corazdn con una mano

de forms que 110 caiga bnascamente 4l liberar el vacio y dessnganicher el conu de succidr Eivacio 5o libera
girando la Hlave de paso haria el sire.
12.  Afloje el brapo FLEXLINK girando la petila hacia la izquierda .
13, Fetire o sisterma de posicionamiento ACROBAT delahoja de la plstafema AccesaRadl o del mecamsmn 1
| de desplazamiento Activator moviendo la palanca de Hogueo ala posivien DESBLOQUEADA, tuando

i haria airds de la mordaza de la monturs y desenganchandn la montira del retracior
vy MURIBLOARRLINAPATR lAnA"'I
EOIC 8.0, EUTICA
W=:98 3.9 USO DE LOS DISPOSITIVOS CM B 13581

EC\/RDIOMED 1C'S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo HILB
POSICIONADORES Y ESTABILIZADORES MAQUET

Los dispositivos se suministran ESTERILES en un envase sin abrir y sin dafos. L

0
>

A""
esterilizados con radiacién gamma y son valido para un solo uso.
o NO VOLVER A ESTERILIZAR.
¢ NO VOLVER A UTILIZAR.

, |
e  3.14; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

|
Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Debe manipularse y desecharse de

acuerdo con las précticas médicas aceptadas y la legislacién y normativas locales y estatales aplicables.

A f N

MURIELCA bATRICIARATT)
FAR | TICA
Ii MM, 1Y LR 13381
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