
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION NO

BUENOS AIRES,
3 O JUN. 2016

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

, esta Admihistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEDIC S.A., .

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción 6n el RPPTM
I

I NOPM-598-78, denominado Posicionadores cardíacos, marca MAQUET.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcdnces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pJoductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la,

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

NO 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

, ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-598-78, correspondiente al producto médico 1enominado:
. I

Posicionadores cardíacos, marca MAQUET, propiedad de la firma CARDIOMEDIC

S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2287 de fecha 10 de MAYO

~

' de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte del la presente

; Disposición. I

l?1 ~ 1
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Insc~ipción en el

RPPTMNOPM-598-78, denominado: Posicionadores cardíacos, marcia MAQUET.

'1 ' IARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el' que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-598-78.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa die Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia auten[icada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de
I

I uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información fécnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-001844-15-3

DISPOSICIÓN NO

7028

1,

I

I
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Ar1JO~ y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N ..'.1......•.. " ... 8..,a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPdión en el
I I

RPPTM NO PM-598-78 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARDWMEDIC

S.A. la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla JI pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Posicionadores cardíacos

Marca: MAQUET

DiS~osición Autorizante de (RPPTM) N° 2287/10.
I

Tramitado por expediente NO 1-47-13389-09-2

, .

DATO

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR
'1

Vigencia del

Certificado

Nombre

genérico

Modelos

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

10 de mayo de 2015

Posicionadores cardíacos

Sistema ULTIMA OPCAB

Dispositivo Posicionador

XPOSE 4

ACROBAT sistema

estabilizador de vacío para

cirugía sin bomba

ACROBAT SUV sistema

estabilizador de vacío para

3

, I
MODIFICACION j¡

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA ¡

I
10 de mayo de 2010

I
Posicionadores y estabili1zadores

OM-2001S ULTIMA OPCAS System
I

OM-2001O ULTIMA OPCAB System
I

OM-2003S ULTIMA OPCAB System

XP-4000 XPOSE 4 Access Device

XP-5000 ACROBAT-I Vacuum

Positioner System

OM-6000S Acrobat Mechanical Off-
I
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cirugía sin bomba

Maquet Cardiovascular LLC

45 Barbour Pond Orive,

Wayne, NJ 07470

Estados Unidos.

Maquet cardiovascular LLC

Pump System

OM-9000S ACROBAT SUV Vacuum

Off-Pump System

OM-9100S ACROBAT Vacl!Jum Off-
I

Pump System

OM-10000 ACROBAT-I Vacuum

Stabilizer System

Maquet Cardiovascular LL<J:

45 Barbour Pond Orive, I
Wayne, NJ 07470

Estados Unidos.

Maquet Cardiopulmonary AG

Fabricante
170 Baytech Orive, San Jase, Kehler StraBe 31.

Rótulos

I

Instrucciones

CA, 95134,

Estados Unidos

Maquet Puerto Rico Inc.

NO 12 Road 698, Dorado,

00646, Puerto Rico.

Proyecto de Rótulos

aprobado por Disposición

2287/10

Proyecto de Instrucciones

de uso aprobado por

Disposición 2287/10

4

0-76437 Rastatt, Alemani¡¡.,

I

A fojas 116

. I
A fOjas 117 a 131.

I
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¡¡¡r. RGlIflER¥\Ill 1i.~15
SubadmlnlSlTador Nacional

A.N.M.A.T.

El pr1sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci~ón antes

mencionado.

Se eJtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP TM a la

firma[CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPT~ N° PM-

598-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 3"O .
Expediente N0 1-47-3110-001844-15-3 JUN. 2016

I •
DISPlDSICION NO

5
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30 JUN,2016
Maquet Cardiopulmonary AG
Kehler StraBe 31.
0-76437 - Rastatt. Alemania

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES

MAQUET

POSICIONADOR y ESTABILIZADOR

MAQUET

Modelo:---------
Ref# ------ LOT

ISTERILE0 NO
REUTILIZAR

No utilizar si el
envase está

dañado

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mal. Nac. 11371

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-598 -78

L P~TR\C\~f\IITT1
MUR\EL~ UTICA

FI\ ~pi33Bi
""N.' 3 RDIOMEDIC S.A.

DIR.TEC. A



, .

MAQUET Modelo:, _

POSICIONADORES y ESTABILIZADORES 7°28

Maquet Cardiopulmonary AG
Kehler StraRe 31.
0-76437 - Rastatt. Alemania

Fabricante:
Maquet Cardiovascular LLC
45 Barbour Pond Orive, Wayne, NJ 07470
Estados Unidos.

Importado por:
Cardiomedic S.A
Sargento Cabral 3995/ Oiaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Prov. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal11371

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-598 -78

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

\STERII.E0
NO

REUTILIZAR

No utilizar si el
envase está

dañado

q Antes de utilizar los instrumentos de MAQUET, ios médicos deben haber recibido la formación adecuada
I '

para llevar a cabo procedimientos quirúrgicos con ellos.

q Numerosas variables, tales como las características anatómicas Y anatomopatológicas del ¡paciente Y la

técnica quirúrgica, pueden influir en el resultado de una intervención. La selección del paciente y de laI
técnica quirúrgica es responsabilidad del profesional médico.' !

q Debe ~restarse especial atención 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 estema\.

q Al igual que con todos los retractores quirúrgicos, se debe tener cuidado de usar solament la retracción

necesaria para tener el acceso y la visualización adecuados. I
q La anastomosis se debe llevar a cabo solamente cuando el pie del estabilizador se Haya asentado" ¡

adecuadamente sobre el epicardio y se haya alcanzado una estabilización adecuada del sitio quirúrgico;

no se debe ajustar ni abrir la platafor~a cuando el pie del estabilizador esté en el ePicardiol.

q Cuando se retire el estabilizador Ultima del epicardio, se debe tener cuidado de no perturJar el sitio de la

'a nastomosis. I
q Se debe tener cuidado de no ajustar ni mover la plataforma AccessRail'M mientras las suturas

,

pericárdicas estén enganchadas en la plataforma.

q Las características del portasuturas están diseñadas para suturas de tamaño "O".

q Si aparece inestabilidad hemodinámica, devuelva el corazón a su posición de reposo.¿' ~a ~~
, FARM e - le'

I

c~ '• 3.2; e-. 010 '~.iCS; M,r;¡. 113 1 M. 381
PO ',Mo . .. OIR, TI1C, CA DIO, EOIC S,A,

INDICACIONES DE USO I
Los posicionado res Y estabilizado es cardiacos MAQUET se han diseñado para usarse en la clrugia cardiaca
mlnimamente invaslva a través e una esternotomia, Complementados con un sistema qLe se usa para
separar el esternón con lo que se da acceso a la cavidad torácica y se permite su visualiz~ción directa, los

Página 1 de 15 I
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES MAQUEiT

I

\í7"'JIR.IU'1I

1, Mecanismo de desplazamiento Activator™
2, Pestillos para soltar las plataformas
3, Plataforma AccessRajjTM
4, Portasuturas
5, Manija de desplazamiento
6, Perilla de la montura
7_Palanca de la montura
8. Montura
9, Brazo de interconexión Flex-Link
10, Cono de ~spiración
11, Manija d~ sujeción
12, Conjunto' de suspensión
13. Tubo de vacío

Plataforma AccessRaiITM de MAQtTlrT

Mecanismo de desplazamiento Activator
Dispositivo Xpose™ 4 de MAQUET

XPOSE'M 4

ffOLlO •

~~ JJ.?-,,_ 'J"
, '1< ••••-.

c:> El mecanismo de desplazamiento ACTIVATOR y ACTlVATOR 11son dispositivos reutilizable 2 '
Inoxidable. No SON PROVISTOS con los posicionadores cardíacos y deben adquirirse por sepa~~do. 8

•

posicionadores aislan el vaso que se desea y permiten su inmovilización local, en el cora

latiendo,

3.3; COMPONENTES ACTUANTES CON EL PRODUCTO

OPCAB'M ULTIMA

s
Figura 1.
Sistema OPCABTM Ultima y mecanismo de
Desplazamiento Activator™ o Activator™ II
1. Mec!10ismo de desplazamiento Activator™ y
Activator™ n
2, Pestillos para soltar las plataformas
3. Plataformas AccessRaiFM
4. Portasutl~ras
5. Manija de desplazamiento

figura 2
J:.;:1-~lhil;7¡\r1{)r llltirn::l

1

,

~~

ARCIA
CAij I ~9Li)iCS.A.
A, '(-,',80

el e:

non

MURI

Figura 1.

Plataforma AtcessRajlTM con,
mecanismo de (lesplazamiento

UNA PATRICIA RATn I Activato,.'"

I



INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B ~~.IM.,.q.1'
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES M~Q L1O.

l. Mecanismo de desplaz~i , ..
2. Pestillos para sol

3. Plataforma ail™,
4. Portasuturas

5. Manija de dl'~oiento 8
I FigUr~

Estabilizador mecánico
,

A<1ROBATfM

12. ~:~~~;:
3. Palanca de la montura

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

ACROBAT'M SUV /

\
3

Figura 1.
Plataforma AccessRai[fM con mecanismo de
desplazamiento Acth'ator™
1. Mecanismo de desplazamiento Activator™
2. Pestillos para soltar las platafonoas
3. Platafo011a AccessRail™
4. Port~suturas
5. MaJlija de desplazamiento

Figura 2.
Estabilizador de vacío Acrohat™ SUV
1. Perilla de la montura
2. Montura
3. Brazo de interconexión
4. Conector de tres ranuras
5. Pie de estabilizador maleable
6. LÍneas del estabilizador

A PATRICIARArr

M.N.11 :71t1,P. 13381 I
OlA. TEC. CA rOMEDIC S.~.

r

Página 3 de 15
hacia la derecha.

3.4; PROCEDIMIENTO OPERATIVO: MODO DE EMPLEO:

XPOSE'M4 .~

.1. Conecte el dispositivo XPOSe'M4 a la plataforma AccessRail'M o al mecanismo de desplazamiento < <:s
Activator'M traccionando de la palanca de la montura hacia atrás y enganchando la montura el lb plataforma". I
AccessRail en el lugar des o. Trabe la montura en su sitio deslizando la palan a 90º hacia la izquierda o

AR81A
-ole S.t..

t



\ilC.IU1_1Il

2 ~
3. Coloque el cono de aspiración del dispositivo Xpose'" 4 sobre el corazón y aplique vacio con suavidad

abriendo la llave de paso. Cerciórese de que se obtiene un cierre hermético. El vacío debe establecbrse a 250

de líquidos con una fuente de vacio regulada.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1Il.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES MAQUE M

I~' ./'
2. Conecte un extremo del tubo al dispositivo Xpose'" 4 (ver Figura 2). Conecte el otro extremo I t c!~L¿'h .. I 7/.'1

recipiente de recogida de líquidos (no incluido). Cerciórese de que la llave de paso esté en la pos ..~ ...~.~ ¡P',.~ ..,.',
con respectoial aire. La segunda porción del tubo de vacio debe entonces conectar el recipiente de' 1< Rl'é'\).i1

mmHg.
4. La colocación del corazón debe realizarse sujetando la manija de sujeción en el segmento distal del brazo V

ubicando eltorazón en la posición deseada. Una vez colocado, fije el brazo de interconexión Flex-JinkI
girando la perilla de la montura en sentido horario hasta que ellimitador de torsión esté engranado.

5. Una vez en posición, confirme que el cono del dispositivo Xpose'" 4 y el corazón se mueven libr~mente con

un movimiento natural.

6. Para retirar el dispositivo Xpose'" 4 sostenga con suavidad el corazón con una mano de forma que no caigai
bruscamente al liberar el vacío y desenganchar el cono. El vacío se libera girando la llave de paso hacia el

aire.

7. Afloje el brazo Flex.Link girando la perilla hacia la izquierda.

S. Extraiga el dispositivo Xpose'" de la plataforma AccessRail deslizando la palanca de la montura hasta la

posición central y traccionando hacia atrás.

Figura 2

MODO DE EMPLEO: OPCAB'M ULTIMA

l. Antes de usarlo, cierre el mecanismo de desplazamiento Activator'M o Activator'M 11girando la manija de

desplaza(l1iento en el sentido de las agujas del reloj.

2. Ensamble la plataforma AccessRail'M en el mecanismo de desplazamiento Activator'" o Activator'M 11,I
haciendo que coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados correspondientes del mecanismo

de desp~azamiento. Cerciórese de 'que el mecanismo de desplazamiento Y las plataformas estél -\

completamente enganchados.
p LO ~IA J~ICIAAAI
l,;:A' 0101 - $.P.. A I

Página 4 de 15 "EDIC¡.A.



INSTRUCCIONES DE USO Anexom.B
POSICIONADO RES y ESTABILIZADORES MA , .M.-'l.,r

3. Asegúrese de que las hojas de la plataforma AccessRail'" estén adecuadamente asentadas. \J, IZCL....£l'
esternón. '9 I ••••••'1J¡1c. PROO'

4. Una vez que se haya colocado la plataforma AccessRail'" en su sitio, comience a separar el ester sta

alcanzar la abertura deseada, haciendo girar lentamente la manija de desplazamiento en el se,~OntZi08

a las agujas del reloj. !
5. Si se usan;suturas, introdúzcalas en las ranuras del portasuturas. Enganche solamente una hebrJ de sutura

por ranura Jara asegurarse de que se sostendrá adecuadamente.

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

mismo tiempo que la tire a través de la ranura del portasuturas. 1
7. Ensamble el estabilizador Ultima en la montura de la plataforma AccessRail'" o en el mecanism, de

desplazamiento Activator'" 11;para hacerlo, enganche la base del estabilizador en el riel en la posJión

deseada y mueva la palanca de la base en el sentido de las agujas del reloj hasta llegar a la Posició1nde cierre.

8. Ubique el estabilizador Ultima sobre el epicardio; para hacerlo, baje suavemente el vástago usalndo una

mano para guiar el pie del estabilizador al área que se desea. I

9. Aplique presión en incrementos al pie del estabilizador que está sobre el epicardio, hasta obtener la

estabilizaci6n que se desea.
I
,

10. Asegure el vástago del estabilizador y el alojamiento para la montura en la posición que se desea

haciendo girar la perilla de color gris claro de la montura lateral en el sentido de las agujas del relbj y asegure

el pie del estabilizador en la posición que se desea haciendo girar la perilla de color gris oscurod~1 vástago

del estabilizador en el sentido de las agujas del reloj. /

11. Para sacar el estabilizador Access Ultima, sostenga el vástago con una mano y con la otra afloJe la periV

de color gris claro de la montura lateral (sentido contrario a las agujas del reloj). Con cuidado retire el pie del

estabilizador del sitio de la anastomosis. I
12. Mueva la palanca de la base a la posición abierta (sentido contrario a las agujas del reloj) par~ soltar el

estabilizador Access Ultima de la plataforma AccessRail'" o del mecanismo de desplazamiento Attivator'" I\.

13. Para r~tirar el sistema Access Ultima, cierre completamente el sistema girando la manija de I .
desplazamiento en el sentido de las agujas del reloj. Saque el sistema de la incisión con suavidadl.
14. Para sacar la plataforma AccessRail'. del mecanismo de desplazamiento Activator'. o Activator'. 11,

mueva los pestillos de liberación de la plataforma en el sentido de las flechas y tire de la Platafo~ma,

alejándola del mecanismo de desplazamiento correspondiente.

MODO DE EMPLEO: ACROBAT'M..

Página 5 de 15

1. Antes de usarlo, cierre el mecanismo de desplazamiento Activator'" girando la manija de deSPlazamien,~to

en sentido horario.
I2. Ensamble la plataforma AccessRail'" en el mecanismo de desplazamiento Activator'", haciendo que

.' I
coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados correspondientes del a ismo de

~.RCIA MURIELCA I PATRICIARATII

f
.. '.1Il0

¡.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.R
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES MAQ

desplaza~iento. Cerciórese de que el mecanismo de desplazamiento y las plataformas estén c¿" 111AUnt '

encajado~. 7 O 2 8~'V~;-~:~~f.l'
3. Asegúrese de que las hojas de la plataforma AccessRail'M estén adecuadamente asentadas sobre el

esternón.

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

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

5. Si se usan suturas, introdúzcalas en las ranuras del portasuturas para que se enganch~n. Enganche

solamente una hebra de sutura por ranura para asegurarse de que se sostendrá adecuadamenté.

6. Suelte !la sutura enganchada de la plataforma; para hacerlo, lleve la sutura hacia atrás y ~acia arriba al
,
,

mismo tiempo que 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. Cerciórese de que el brazo del estabilizador se mueva libremente antes de instalar el estabilizador.

9. Ensamble el estabilizador mecánico ACROBAT'M sobre la plataforma AccessRail'M traccibnando de la
I

palanca de la montura hacia atrás y enganchando la montura en la plataforma AccessRailí" en el lugar

deseado. Trabe la montura en su sitio deslizando la palanca 90Q hacia la izquierda o hacia la der~cha.
,

10. Coloque el pie del estabilizador mecánico ACROBAT'Msobre el epicardio moviendo suavemente el brazo y

usando una mano para guiar el pie al área deseada.,

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

estabilización que se desea. 1
12. Fije el pie del estabilizador y el brazo de interconexión en la posición deseada girando la p rilla gris de la

montura en sentido horario.

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

antihorario con la otra mano. I
!

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

posición ,central y traccione hacia atrás. I
15. Para ¿xtraer la plataforma AccessRail'M, cierre completamente el sistema girando la manija tle

desplazamiento en sentido horario. Retire el sistema de la incisión con suavidad.

16. Para retirar la plataforma AccessRail'M del mecanismo de desplazamiento Activator'M, mueva los pestillos
I

de liberación de la plataforma en el sentido de las flechas y tire de la plataforma, alejándola del mecanismo

de desplazamiento.

MODO DE EMPLEO: ACROBAT'M SUV y ACROBAT'M V

correspondientes del mecan¡sm~o de

PATRICIARA"

MN1131 P13381
DIR. TI,G, gA '1 QMEDIC S,A.
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2. Ensamble la plataforma AccessRail'M en el mecanismo de desplazamiento Activator'M, haciendo que
i

coincidan las plataformas derecha e izquierda con los lados

1. Antes de usarlo, cierre el mecanismo de desplazamiento Activator'M girando la manija de d,esplazamiento

en el sentido de las agujas del reloj.



encajados,

3. Asegúrfse

'il-•••_ INSTRUCCIONES DE USO A,o>' mB 1~~13J11
-- - POSICIONADORES y ESTABIUZADORES MA.n.~T ._1¡j

desplazamiento. Cerciórese de que el mecanismo de desplazamiento y las plataformas estén c~t~~~t~11028 .
de que las hojas de la plataforma AccessRail'M estén adecuadamente asentadas sobren el

esternón.

4. Una vez que se haya colocado la plataforma AccessRail'M en su sitio, comience a separar el esternón hasta
I

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

las agujas del reloj.

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

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

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

mismo tie1mpo que tira de ella a través de la ranura del portasuturas.

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

8. Arme el estabilizador sobre la plataforma AccessRail'M tirando de la palanca de la montura y enganchando

la montura en la plataforma AccessRail'M en la posición deseada. Fije la montura en su lugar deslizando ¡,
palanca de la montura 90º a la izquierda o la derecha. I
9. Conecte un extremo del tubo a las líneas del estabilizador (véase la Figura 3). Conecte el otr extremo del

I

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

la posicióh cerrada con respecto al aire. La sección restante del tubo de vacio debe entonc¿s conectar el '

reciPient~ de recogida de líquidos con una fuente de vacío regulada. Configure el regulador de vacío a 400

mmHg (véase la figura 3). 1
10. Moldee suavemente los pies maleables según su preferencia para que se adapten al cora ón sin doblar

los pies más de 25 grados en cualquier dirección. Coloque el pie del estabilizador en el corJzón y aplique

vacío abriendo la llave de paso.

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

~~~~rr: ~:~~;n:lo~:::~::::: ~:~~:r:~i:a;::ag::t~::r 1:1 ~:~:b~:~:~ hacia el aire. Afloje Ila perilla de la

13. Para ~uitar el estabilizador de la plataforma AccessRail'M, deslice la palanca de la montur a la posición

central y tire hacia atrás.

14. Extraiga la montura para liberar el estabilizador de la plataforma AccessRail'M.

15. Para extraer la plataforma AccessRail'M, cierre completamente el sistema girando la manija de :

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

Estabilizador Acrobat i

I
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES

Sistema de estabilización ACROBAT-i

Juego de tubos del sistema de estabilización ACROBAT-i

RecipIente del sistemaACROBAT-i

PlataformaAccessRail OlOjas estándar)

Figura 1: PlataformaAccessRail con mecanismo de desplazamiento Accivator

1. Mecanismo de desplazami ento Activator (no incluido con este sistema)

4:-Manija de despl azamiento (no incluida con este si stema)

3. Pest1l1os para soltar 1as plataformas
4. PlataformaAccessR<úl

5. Portasuturas

GI....•"rlU •• '."lP ....m • ••

10 2

Figura 1: Sistema de estabilización ACROBAT-i y recipiente del siste:r.naACROBAI-i

1. Perilla con sistema de administración de tubos

2. Montura

3 Me.rdaza d.: la montura

4. Brazo FLE)QINK

5. Conexí ón giratoria

6. Conector de tres ranuras

7. Estabilizador de p:e maleable con pies de montaje

8, Tubvs de vado con accesorio de bloqueo lúet'AZUL

9. Pala¡1Ca de bloqueo

lO. Sistema de admirl1stración de tLlbos de la montLIra

11, Recipiente del sistemaACROBAT-i

12. Correa del recipiente

13. Linea de volumen máximo
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES M

6.

s

2.

3.
4.

~., FOLIO

INSTRUCCIONES DE USO r
1. .Antes de usarlo, CIerre el meCf1msmo de despl azromento Aco vator gtrando la m an1Ja de desplaz.: en.J ~??..R' Q'

en sentIdo horano ?> J1t.1 ~

Ensamble las hOjas de la platafcrma AccessRrol en el mecamsmo de desplazamiento ActnlJ>r, A.en~ :.qC.pp,OO'

c0111Cldan1as hOjas derecha e 1zqUierda con los lados correspondí entes del mecarusmo #desJllam~to'
Asegúrese de que las hOjas del mec,ulIsmo de desplazaITl1ento estén completamente encajadas I
Asegúrese de que las hojas de la platafonnaAccessRail estén adecuadamente asentadas sobre el estemóm
Una vez que se hayan colocado las hojas de la platafolmaAccessRail en su sitIo, comience a separar el
esternón hasta alcanzar la abertura deseada, haciendo girar 1 entamente la manija de despl aza:m1ento en
sentido antihoran o.

Si se usan suturas, 1ntrodlÍzcalas en las ranuras del portasuturas para que se enganchen. Enganche
solamente unahebra de sutura por ranura para asegurarse de que se sostendrá adecuadamente_ Suelte
la sutura enganchada de laplataforma; para hacerlo, lleve la sutura hacia atrás y hacia arriba al mi sroo
ti eropo que tira de ella a través de la ranura del portasuturas

Para preparar el recipiente del sistema ACROB.A.T~i, enrolle la correa del mismo e inserte el accesorio con
rebaba superi Of por los agujeros de los extremos de I a correa del recipiente (como se indica en la figura 3)
CCJllecte un extremo del conjunto de tubos con filtro al accesorio con rebaba superior del recir)iente del
sistemaACROBAT-i, asegurándose de que encaje completamente y se cree una sujeción segura Cuelgu
o asegure de otra [,)rma el recipiente del sistema ACROBAT-i para que quede orientado y se mantenga
en posi ci ón veltical (como se indica en la figura 3)

)
0-

Figura3: Rnípíente del sistemaACROBAT-i

~
Figura 4b: Palanca de bloqueo en posicion I
BLOQUEADA MURlaCA I ~TRICIARAn!I FARM C TICA

M.;N.113' ! 13381
OIR. TIEC. CA IOMEDIC S.A

I 'Página 9 de 15

Figura 4a: Palanca de bloqueo en posición
DESBLOQUEADA

Nota: Un sistema de vado suministrado por un hospital se puede susti tuir por el recipiente del sistema
ACROBAT-l.

7 Examine el estabilizador ACROBAT-i y asegúrese de que el brazo FLEXLThUZ, incluidos la conexión
giratoria y el estabilizador de pie maleable, se mueve libremente antes de su uso

8. Para conectar el estabilizador ACROBAT-i a las hojas de la plataformaAccessRail o al mecanismo de
desplazamiento Activator, tire de la pal anca de bloqueo haC13 fuera del cuerpo de la montura y encaje
la montura en el retractor en la posición deseada mientras tira hacia atrás la mordaza de lamontura

9. Para asegurar el estabilizadl)r ACROBAT-i al retractor, bloquee la montura presionando la palanca de
bloqueo hacia el cuerpo de la montura en la posición BLOQUE.A.DA. Asegúrese de que el estabilizal
ACROBAT-i. esté conectado. al retractor una vez bloqueada la montura en su posición. Consulte las
figuras 4a y 4b para ver las posiciones de bloqueo y desbloqueo.

Nota: La montura puede bloquearse en posición antes o después de colocar el brazo FLEll-ThIK en
laposlción deseada

Nota: As egúrese de que queda espacio suficiente para mover la palanca de bloqueo que permita un 1

acceso adecuado al a misma y evite interferencias con otros dispositivos. ,!

:::IA
S.f ..
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES MA

\
6

5
Figura 5: Sistema de estabilización por vacío ACROBAT-i
Ajuste:márimo de vacío: 400 mm Hg
1. Tom1a de pared
2. Reg& .dor de vacío

I3. Juego de tubos con filtro
4. Reclp¡ente del slStemaACROBAT-i
J. Juego de tubos con llave de paso
6. Llave de paso

7. Filho
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
POSICIONADORES y ESTABILIZADORES MAQUET,

Moldee suavemente el estabilizador de píe maleable para que se adapte al corazón ,in doblar 10 'e M.-'I.l'
de 25 grados en cualquier dirección. .. FOLIO.

Coloque el estabilizador de pie maleable en la ubicación prevista en el corazón ajustando la Pq;~ei ~
bra:o FL~XLllfK. y la conexión gir~toria>luego. c~~oqueel estabi.l~za~orde,píe en el corazón y~a~ -e- _ .f..
vaCiO abnendo lalla~~de .paso,,)J aJustar la PO:HCl0n ~ la coneXl0n gt,ratona, sos;¡,ngiia zona )fJ~%~~RO'O'
".dyacente a la coneXlOn glratona. Confirme que el vaciO se ha establec1do en 400Fm tJ. 4) -ti
Nota: El brazo flEXLThlK y la conexión giratoria pueden colocarse antes o después de bl~eJJ

I m ontura en su lugar. . I
Vna vez col oeada, asegúrese de que 1a m ontura está bloqueada en su lugar y luego bloquee el brazb
FLEXLINK girando la perilla en senndo horario. Al girar la perilla se escuchará un elie cuando se
alcance la fuerza de bloqueo miooma del brazo FLEXLINK.
Si lo desea, puede asegurar los tubos de vacío del estabilizador ACROBAT-i presionándolos en la roscas
del sistema de administracI0n de tubos sobre la perilla o la montura.
Para retirar el estabilizador ACROBAT-i, libere el vaelo girando la válvula de paso para dejar pasar el aire
y aflojar el brazo FLEXLINK girando la perilla en sentido antihorario
Retire el estabilizador ACROBAT-i de la hoja de la pl.taformaAccessRail o del mecanism o de
desplazamiento Activatar rnovlendo lapalanca de bloqueo a la posición DESBLOQUEADA, tirando
hacia atrás de la mordaza de la montura y desenganchando la montura del retractor. I
Para extraer la plataformaAccessRail y el mecanismo de desplazamiento Activatof, cierre compl efamente
el sistema girando la manija de desplazamiento en sentido horario. Retire el sistema del esternón ~on
suavidad.
Para sacar las hOjaS de la pI ataforma AccessRall del mecanismo de despl azarni ento Acti vator, muJva los
pestillos de liberación dela plataforma en el sentido delas flechas y aleje las hojas del mecanism6 de
desplazatll1ento.

1

Posicionador Acrobat i

El sist.l;!ma de posicionamiento por vado ACROBAT-i consta de los siguientes elementos (consulte la figura

Sistema de posicionamiento ACROBAT-i
Juego de tubos del sistema de posicionamiento ACROBAT-i
Recipiente del sistemaACROBAT-i

MURIEL CAFDLI '1,
FAAMA E

M.N.11371
OlA. lEC. CARO
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4

Figura 1: Plataforma AccessRail con mecanismo de desp b-zami.en.toActwa.tor (no in.chrldo ron este siste a)

1. Mecanismo de desplazamiento Acuvator I
2. Manija de d"p1<,zomiento I

. ,
3. Pesb.llospera soltar las pl atafofm as
4, PlataformaAccessRail
5 Portasutufas

ARCIA
"üiC S.f ..
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B ?:C - - - -

POSICIONADORESy ESTABILIZADORESMAq,It.E;~~~

7 L,:I~
. ,

12

3 5

210
1

Figura 2: Sistema d. posicionamiento ACROBAT.¡ y ree\> iont. d.lsistema ACROBAT.¡

1. ~ erilla. con sist.ema de administración de tubos

2 h.~ont'_n
I

3. Mordaza ele 1. montura

4. Braz o FLEXLINK

5. e anexión giratoria
6 _.Manij a ele sujeción y conjunto de suspensión

7. eOrlOele sueción( dispositivo ele posiciooamiento ACROBAT.i)

8. Tubos ele vado eonaeee.orio ele bloqueo lÚe! AMARILLO

9. P alance. de bloqueo
1O. Si stem a de admini stración de too os de la m onn.l.ffl

11. Recipiente del "slema ACROBAT.i

1~. e arr e a del re cipiente de 'yacío

13. Linea de volum en máximo

I

INSTRUCCIONES DE USO

1. Para preparar el recipiente elel sistema ACROBAT.i, ,nrolle la eonea elel mismo e mserto el accesorio con
rebaba superior del recipiente por los agujeros de los extremos de la correa del recipiente (com~se indica
en la figura 3). Conecte un extremo del conjunto de tubos con filtro al accesorio con rebaba erio! del
reeipier!. del sislemaACROBAT.i, asegurÓlldose de que encaje completamente y se cree Wla sujeción
segura. Cuelgue o asegure de otra forma el recipiente del sistemaACROBAT~i para cpe quede ientadj

I y se mantenga ",posición ",,!tic a! (como se indica en la figura J). .

¡

melARA
CA '

.P.13381
I MEDie S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B .
POSICIONADO RES y ESTABILIZADORES MAQUET

1

2.

3.

4.

Figura 3: IWcipiente del sklema ACROBAT-i
Nota: Un sisteme de vecío sumillistredopor un hospital se puede suslituirpor el recipiente del sist:eme

ACRO BAT-i I
Ex amine el sistema de posicionamiento ACRO BAT-i y .segúrese de que el brazo FLEXLINK, incluidos
la conexión gi.:ratoriay el conjunto de suspensión, se mueve libremente antes de suuso. l
P"". conect"" el sistema de posicionamiento ACROBAT-i .l.shojas de 1.plateformaAccessRail al
m ecarilSlno de desplaz amiento Acti vator, tire de 1. pal enca de bl oqueo hacia fuera del cuerpo de la rr1ontJf'
y enc~ e la montura en el retract.or en la posición de se ada mi entr as tira hacia atrás lamordaza de la clontura.
P ""a asegurar el sistema de posicionamiento ACROBAT-i al retractor, bloquee la montura presionbcto
la palanca de bloqueo heci. el cuerpo de 1. montura en la posición BLOQUEADA. Asegúrese de ~ue el
sistema de posicionamiento ACROEAT-i esté conectado al retractor una vez. bloqueada la m anturalJen su
posición C onsu1te l.s figuras 4. y 4b par. ,'<" las posiciones d. bloqueo y desbloqueo.
Nota: La montura puede bloquearse en posición antes o despué, de coloc"" el brazo FLEXLINK n la

po sic! ón de se aM. I
N oía: Ase gú.rese de que queda eS})aci 1) suficieme para ro over 1a palanc a de blo qlJ.eo que penni ta un ac ce so

adecuado a la mism a y evite interferencias can otros dispositivos.

Página 13 de 15

Figura 4a: Palanca de bloqueo enposidín Figura 411:Palanca de bloqueo enpOsiciónJ
DESBLOQUEADA BLOQUEADA

5. Conecte el accesorio de bloqueo lúer AMARILLO del juego de tubo, del sistema de po sici on iento
ACROBAT-i al accesorio lúer AMARILLO de 10' tubos de vacío del sistema de posicionemienlo
ACROBAT-i. Conecte el otro extremo de 10' too o, del juego de tubos al accesorio con rebaba Werior .
del recipiente del sistemaAcrobat-i o de ot,-orecipiente de reco@idadelíquidos(noincluido).Asegúrese ,
de que la U.v" de paso esté en la po,ición cerr.da conrespecto al aire. El juego de tooo, con ellfiltro "
conectado a la parle supetior del recipiente se debe conectar a continuación a una fuente de vado ¡regulada.
Establezca elregul.dor de vacío en250 mm Hg. C onsulte la figur a5 para verlaconfiguracióndelo,tooo, ¡
ye1 sistema de ~'l'"acío correcta. .

,

MURIELCA L PATRICIARATTl!
FA TJCA I

M.N.1 3 1 P.13381
OIR. TEC. A MEDie S.A.
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Figura 5: Sistema deposi:ionandentoporvacm ACROBAT-i

Ajuste máximo de vacío: 250 mm Hg

1. Tom a de pared
2. ReguladClf de vacío

3 Juego de tubos con filtro
4 Recipiente del sistema ACROBAT-i
5. Juego de tubos con llave de paso
6. Llave de paso

7. Filtro

6. e aloque el cono de succión del sistema de posicionamiento ACROBAT.i sobre el con'l1.:.ón y abra la 118.['"
de paso para aplicar vacío. Asegúrese de conseguí! un cierre hermético de modo q¡Je el vacío permita
transpo:rt.ar el peso del corazón. Confirme que el vacio se ha establecido en 250 mm Hg

7. La colocación del corazón debe realizarse sujetando la manija de sujeción en el segmento distal del br o
FLE..XLINK mientrlls que se harulP0:t1.a y mueve el corazán a la posición deseada, ajustando la posicióh
del brazo y de la conexión ~ratoria según se desee. Al ajustar la posición de la conexión giratoria, sostenp. I
la zona del btazo act¡8.cente a la conexión ~ratoria. '.1
Nota: El brazo FLEXUNK yla conexión gjntoria pueden colocarse ames o de~ués de bloquear lamoml!a

en.,lugar. l
8. Una vez colocada, ase€}Ífese de que la.momut"tl.está bloqueada en ro lugar y luego bloquee el brazo

FLEXLINK girando la perilla hacia la derecha. Al @.rarla perilla se escuchará un che cuando se alean. e
la fue1'Zade bloqueomáxin\a del 'brazo FLEXLINK _ I

9. U1J.avez e:tlposiCiÓn, confinne que el cono de SUCCióndel sistema de posicionamiento ACROBAT-i y el
corazón se mu-ven libremente con unmoYÍ.miern.onatura!.

tÍ
I 10. Silo desea, puede asegurar los tubos de vacío del sistema de posicionarmern.oACROBAT-i

presionándolos en las roscas del sistema de adminü:tración de tubos sobre la perilla o la m antilla.
11. P ara retirar el 5Í.stema de posicionamiento ACROBAT-l, sostenga con suavidad el corazón con una mano

de forma que no caigabrusca:meme a11iberar el vacío y derenganch.a:t el cono de succión El vacío SI;' libera
girando la llave de paso hacia el a11'e. l

12. Afloje el 'brazo FLEXLINK ~rando la perilla hacia la izquierda
13 Retire el sistema de posicionamieno ACROBAT-i de la hl:ja de la plataformaAccessRail o del mec8flÍ o

~~

de desplazanuentoActivator moviendo la pallill.cade bloqueo alaposiciánDESBLOQUEADA, tiraJdo
P l AR:iIA haeta atrás de la m01daza de la m0111.uray desenganchando la montura del re_tractor. ~

\J",;=¡ , ülC S,,',. MURlL
A ''>:98 3.9 USO DE LOS DISPOSITIVOS___ ~ ~ ~ .N.1
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B l
POSICIONADO RES y ESTABILIZADORES MAQU T,

Los dispositivos se suministran ESTÉRILES en un envase sin abrir y sin daños.
,

esterilizados con radiación gamma y son válido para un solo uso.

• NO VOLVER A ESTERILIZAR.

• NO VOLVER A UTILIZAR.

• 3.14; DESCARTEDELDISPOSITIVO
1Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biológico. Debe manipularse y desecharse de

I
acuerdo con' las prácticas médicas aceptadas y la legislación y normativas locales y estatales aplicables.

I

,1

,1

I

,1

1

ATRICIA RATl1
FAR T1CA

MN 11 . 13381
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