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BUENOSAIRES, 3 1 MAR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-008400-13-0 del Retstro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~Médica
(ANMAT), y I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEIiJIC S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en JI RPPTM
NO PM-598-73, denominado: oxigenadores de membrana extracorpórel, marca

Maquet Cardiopulmonary. . I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanceJ de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
' Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit. s de la,
normativa aplicable. l

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,
intervención que le compete. I

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

NO1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de díciembre de 2015.

Por ello; • 1

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripc:ión en

el RPPTM NO PM-598-73, correspondiente al producto médico deno~inado:
I

de membrana extracorpórea, marca Maquet Cardiopulmonarv,,
la firma CARDIOMEDIC S.A. obtenido a través de ía Dispbsición

I

W oXlgenadoresO~roPiedad de

I
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ANMAT N° 3255 de fecha 04 de junio de 200B, según lo establecido en el Anexo

que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-598-73, denominado: oxigenadores de membrana extracorpórea,

marca Maquet Cardiopulmonary.

ARTÍCULO 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 RPPTM N° PM-59B-73.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-0000-00B400-13-0

DISPOSICIÓN NO

LCB "311 3 ,
ROBERTO LEDE

Subadmlnlstrador Nacional
4.N .M.A/J.'!.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alijntos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No J. J; 4 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-598-73 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARDIOMEDIC

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la ta~laal pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: ¡

Nombre genérico aprobado: oxigenadores de membrana extracorpórea:.

Marca: Maquet Cardiopulmonary

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO3255/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-027245-07-8

DATO MODIFICACIÓN 1IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del 04 de Junio de 2013 04 de Junio de 2018Certificado

HMO 70000 Quadrox-i
Quadrox-i Adulto con Oxigenador de membrana
recubrimiento Softline o Bioline. microporosa para adultos con
Con y sin filtro arterial recubrimiento SOFTLINE.
integrado. HMO 71000 Quadrox_i

Quadrox-i Adulto pequeño con
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos conrecubrimiento Softline o Bioline. filtro arterial integrado conCon y sin filtro arterial recubrimiento SOFTL¡NE.integrado. HMO 50000 Quadrox-iModelo/s Quadrox-j Pediátrico con Oxigenador de membrana

recubrimiento Softline, con y sin microporosa para adultos
filtro arterial integrado. pequeños con recubrimiento
Quadrox-i Neonatal con SOFTLINE.
recubrimiento Softline. Con y sin HMO 51000 Quadrox-i
filtro arterial integrado. Oxigenador de membrana

microporosa para adultos
Quadrox-iD Adulto pequeño con pequeños con filtro arterial
recubrimiento Bioline. integrado con recubrimiento

SOFTLINE.
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DATO
MODIFICACIÓN IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

HMO 30000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediátrico con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 31000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediátrico con
filtro arterial integrado con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 10000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa neonatal con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 11000 Quadrox'-i
Oxigenador de membrana
microporosa neonatal con filtro
arterial integrado con
recubrimiento SOFTLINE.
HMOD 30010 Quadrox-i

Modelo/s Oxigenador pediátricp con
sensor de presión, m1embrana
de difusión con recu~rimiento
SOFTLINE. I
HMO 70100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 71100 Quadrox~iR
Oxigenador de membrana
microporosa para ad(sltos con
filtro arterial integrado con
recubrimiento SOFTLtNE.
HMO 50100 Quadrox;iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
pequeños con recubrimiento
SOFTLINE. J
HMO 51100 Quadro -iR•Oxigenador de membrana
microoorosa oara ad~ltos
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DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

pequeños con filtro qrterial
integrado con recubrimiento
SOFTLINE.
BE-HMO 70000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
recubrimiento BIOLINE.
BE- HMO 71000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
filtro arterial integrado con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 50000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
pequeños con recubrimiento
BIOLINE.
BE-HMO 51000 Quadrox-i
Oxigenador de mem~rana

Modelo/s microporosa para adÓltos
pequeños con filtro atterial
integrado con recubrimiento
BIOLINE.
BE-HMO 30000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediátrico con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 31000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediátrico con
filtro arterial integrado con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 10000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa neonatal con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 11000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microoorosa neonatal con filtro
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DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

Modelo/s

Fabricantejs

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Maquet Cardiopulmonary

6

MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

arterial integrado con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMOD 30000 Quadrox-iD,
Oxigenador de membrana de
difusión pediátrico con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMOD 30010 Quadrox-iD,
Oxigenador pediátricó con
sensor de presión, m$mbrana
de difusión, con recubrimiento
BIOLINE. I
BE-HMO 70100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
recubrimiento BIOLINE
BE- HMO 71100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
filtro arterial integrado con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 50100 Quadrox-iR
Oxigenador de memb~ana
microporosa para adultos
pequeños con recubrirhiento
BIOLINE. I
BE-HMO 51100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
pequeños con filtro arterial
integrado con recubrimiento
BIOLINE. I
BE-PLS 2050 Conjunto de PLS
(Permanent Life Support) con
recubrimiento BIOLINE.
(1) Maquet Cardiopu'lmonary
AG \
(2) Maquet Cardiopu monary
AG I
(3) Maquet Cardiopulmonary
Medikal Teknik San. Tic. Ltd.
Sti I
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DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

(1 ) Kheler Str. 31, 76437
Rastatt, Alemania.

Lugar/es de Hechinger STR. 38 - D-72145, (2) Neue Rottenburger StraBe

elaboración 0-72145, Hirrlinger, Alemania 37, 72379 Hechingen,
Alemania.
(3) Serbest Bolge RAda Yeni
Liman 07070 Antalva, Turouía

Rótulo/s Proyecto de Rótulo aprobado por a fs. 51.Disposición ANMAT N° 3255/08.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

de Uso Uso aprobado por Disposición a fs. 52 a 61.
ANMAT N° 3255/08.

r. ROSERTg~¡¡C~
5ubadmlnl~ml~grNílGlgnal

.•..W.M.•. T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-598-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días... 3J ..MAR ..20.16
Expediente N° 1-47-0000-008400-13-0

DISPOSICIÓN N°

7



Oxigenadores
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B
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31 MAR 2016
Importado por:
CARDIOMEDIC S.A.
Sargento Cabral 3995/ Díaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente
López, Buenos Aires - Argentina

Importado por:
Maquet Cardiopulmonary AG
Kheler Str. 31 .76437, Rastatt,
Alemania

Fabricante:
Maquet Cardlopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ud. Stl
Serbest BOlge RAda Yeni Liman. 07070 Antalya. Turquía

MAQUET

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

Oxigenador

Modelo:----------

)t
- ((0124

¡¡¡¡---------------------

1"00r~'1IP¥R<lGEíi1.~.

ILorl XXXXXXXX

NO unLlZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: MUfiel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac. 11371

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Aulorizado por la ANMAT PM-598-73



Oxigenadores
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.RMAQUET

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

Importado por:
Maquet Cardiopulmonary AG
Kheler Str. 31 - 76437, Rastatt,
Alemania

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

Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG
Neue Rottenburger 8traBe 37 -
72379, Hechingen, Alemania

MAQUET
Oxigenador

[i'VR6G£i! I :a
_ ((0124

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DARADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Murie1Ratti. Farmacéutica Mat.Na111371

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.598.73

1) Identificación [3.1j.

USO PREVISTO [3.2J
El oxigenador de membrana ha sido desarrollado para uso durante la
derivación cardiopulmonar en intervenciones quirúrgicas con circulación
extracorpórea. El aparato satura la sangre con oxígeno, elimina el dióxido de U
carbono de la sangre y regula su temperatura. Adicionalmente, los mocftfMS~R A TI4l'

. '11 7PágIna 1 de JI'ttlc' AROI

O'Rf' .

Símbolo Significado

ILOTI Numero de Lote

d Fecha de Fabricación

8 Fecha de Expiración del Producto

& Leer atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto

@ NO Previsto para reutilización..

• "¡Eol Producto Estéril - Oxido de Etileno (EtO)

IPYR6GEIiI Producto Apirógeno (Pyrogen Free)

IHO,r~'1 Temperaturas de Almacenamiento

::a: No descartar con residuos comunes o domiciliarios-
C E0124 Marcado CE

S,l•.
o

%
~ 2)



MAQUET

2.1)

Oxigenado res
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES - EFECTOS SECUNDARIOS
Encuanto a los efectos secundarios, pullden <lPalJlcerlnfi¡pQIoneSiilemOllslsy em,
.bollu,enlre 9tro•. Adl<;lonalmente.puedan pre&8ntars~ lOs'efectos secundario1'
aso-cla.dPsa la OlrcUlao.lOnextraoorpó~a;laleseamo_, por eJemplo.:el sllldromed~
Pllsparlusióny lag le.•lblfesde OrganO'S. i
ES1;$aparato astá previsto elI:ClIJsMímionteporá ser utlllZádo urla.sol. "'" can un
llnlca paOlanta. No Sll.deb'e~tlllU,nl.i'éeSleJ1I1Zari . . l'
ElOldgenadOrdebe ulihzarlleitlllllpre.confoll'nea las presentes InstrllGClOlleSde U"1'
En.llí;$l)de 'que .el Oldgenedor se utilice de une maneráa con un 1indlferentesdt
lOS.espeéi1icados en estas InsttlJqeiones, el I!l.SPona$le ex<lluslllPdae110 será ell
úsuario del miSmo. .
B oXlgenadorsolamente puedan utIll2arIolas personas que disPongan de la debida
tormación eape91.allllld.aen ll¡reulaciOnextr8corp6rea, .. I
O~la fecha de caducidad .
Ulilrcese solll¡pente si el en\lS$ll !lSlérilestQIntacto. No ut¡llllenunea el óxlgéi1lldOr
si.elmismo preseritsitcoalQuier tillOdedeteriOnl. I
A lin de as~ullll' unag bwnescondido'nes .dioestiotllldii.ddurante.el montaje y Iá
conexlón deí.OlIIlleneclor,es nece8llfloempleel prí:lcédimlentos asépticos. I
Antes deproC¡¡detetlanenll Olllilenadoi, es necesario Quecircule agua POreJínlE"I~
cambiador de calor. Atal efecto,. comP'lJebllQ~e 00 p@sen,ª fug"-a. '.. .
l:Jioe;;o <le utilizar segmentos <I.e.bombas de PVG. es neces~riO que por ellnterrcambiadórd. nafar ciroolee~a enfils y dur:anteelloncionemoen!O de IlIbomba dé.
rodillo, dé ll1o.doQuep¡¡eden rlerlvar¡¡9-;¡asnat:l!aaelecttos!álica:s.

.'V4C ?t\9
con filtro arterial integrado permite eliminar las burbujas y las partículas cuyd :...;.-¿,

tamaño supere los 40 IJm.

•
•

•

•
•

3) OXIGENADOR EN UN SISTEMA DE CIRCULACiÓN EXTRACORPOREA
[3.31



Oxigenadores
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.BMAQUET l%~H (¡?j

~'PRO

1" ~i1':i1J. El oxlgenador de membrana QUAPRPX-I ea un l!palllto a,siérlly aplróg¡mo, el cuat' '1 \11' 'J¡1
.seemplea en combinacjón CO!1una máquina corazón-pulmón eJJ~rugla 'cardiaca para "
saturar la sangre CO!1oldgeno y ellmlllar el dióxido de carbono. En uno de los modelos
disponibles, el QUADFlOX-I •• lnOOl'Por.oedkíionálmentll unflltró ártel'lal quellépara
del flUjo-asngulneo Ial: bUrbujal:ylas pettlculascUyO'lémaño SÓj)eIl3los:4tl ¡Un. "" lI.ve de
purga sirw para ev.acuargrai1dal:.VOIllmilheadi>aire.
A grandes rasgos, el aUADFlOX-i se.oompone da.dQSgrupos de membranas. En
la pl1Mara Cártlara dal QUADROX.¡ las flb~SlnteUca.s !!ilJlntarcamblador <:le<;;llor
y las fibras microporosee <:le:oldgenacJón esián dispuestas en cr.uzconformando una
estrucll!ra da astera. La llIllJuncla oomare 'alberge excluslwmenta estrucll!reS.da esléra
da tilIras deoldgenaclón.
Lasang", enlra en el armazón del OlIigenador íl ti'aVésdel cenílCtdf dé flntriidíl. ,Acon-
1inuec.i9n, el QUADROX'¡ (fjstribl/ye lii.afigre en la cálllílrá posterior y, al mismo
flampo, e:vacuasi aire que el :/lujoSál1gulneo ptldieríl centeller derivándolo hacia arri!¡a.
Laaangre continúa olrculandOiftrll\lés llelll(uj)O de membranasy, déSpués di>alcanzar la
prlmerá oamara del'oxlgen8dí!ii, se:templa y se oxigena debidamente. En la segunda c,á-
mata elC01uSM>Íl1entése etecblanla.oxlí;¡¡macIOn y la ellmln,aclón del dlóxloo de.carbono.
El modaló éon filtroirnegrado daIQUADROX-I,lnoorpora. eclemáll,Un filtro anerlal
adYaoente a la segunde llémllllil, el oual conrluoerle ,saogm'e tllilllés de los cartuchos de
filtrado entes'de transportarla hasta I.a.aalidíl~erteriel. I
En el extremo del oxigenado, sa encuentra Integrada' une membrana de purgade al", (~).
Dicha memb,rana P!1SsentePrllpledadéS hidrd1Pbas, siendo en con_os"Cia permeable
a gas.eae impermeable ii.¡lqUidos. Da esta manera, 18membran8 faélllta tanto el cebedo
y la purga,de eim, como Ia.ellminaolón del ai", durante todo el prooesode perfusión. Aial
electo, es neoesarioextraerel tapO" Luer (2) para llenar el oxIllenador. ,Parapemiltir la
e\ÍmlnllOllón,oontinÍJedel.!Iite. el tapón del¡erpOll'tI!l!l)8OSrallierto durante todo el pmceso
de ¡íer1lJsioo. . I
Enel ei<tremode'ssllda dal oxigenad9l'ss'enouentran un oonectorde clarre Luar (11) y un
conector para <lIállsl. (12}con una Vátwlaln,cerporada, a la,cual pueden aooplarse otms
lineas de tubosfiexlbies,Si e:sOOcesllrlo. Eloonectord8olerré Lu8l'(11) no debéutilizafse
,en ningún caso para obtener muestres desanJlRlpsra enáliSis gasoniélricos.

4) PAUTAS DE FUNCIONAMIENTO - SUMINISTROS Y PARÁMETROS [3.4]
., . Ml.JRIELCAOOLl 19ARATTl

FARMA EU CA
CIA M,N.1Ü371M.P,13381

R MEDie S.A
APr:; Página 3 de 10

PRECAUCIONES
Si Ia.má.qulna oorazó!1-P!llmón estilllnc1onll:ndo, la salida erterlel no debe estran-
gularse, toda _ qua el caudal da paso 1ll.\l'C&nteÍlrellBmente al soltar las pll'ízas.
Esto podrla pl'OvOl:Sruna bajll presiOnen elllujosangolneo y comportel' la peneti'a-
Clón,degeses.a travéS de le membrana •.

• Aaegllrese de que, al empleer una cardJoplejla sangulnea, el fluJo de'lIl bomba ar-
terielslempm sea mayor que el flujo de lo, bombe oardiopléjice.

• .Asegure bien todes la. conexionee de tubos flexibles por lee secciones sujetas a
p",sloo, utillzandó para ello abrazaderas para llIbos flexibles, '



Oxigenado res
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.BMAQUET

/~
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l.
I

Con el objeto de evitar el méooscllblrde la sangre, y considerando la extraordinarl.¡ '"
eficacia del intercambiador de cator~ él gradiente de temperatura entre el agua y ti l' ~
sangre no debe superar nunca ros S' O, ni siquIera en I? fase de refrigeración. •
La temperatura del aguaen la entrada:del intercambiador de calor no debe superar
nunca JO$41' e para evitar el riesgo de menoscabo de la sangra.
En la entrada del intercambiador daoalor, la presión del agua no debe ser superior
a 2 bar (1500 mmHg (29 psi).
La presión por el ladO de la sangre nO'debe:sersuperior a 1 bar (750 mmHg).
El caudal de paso de'! flujo salíguineoho debe sobrepasar los 7ljmrn. I

Las conexiones alieriales (81. (el, (11) y (12) no deben utilizarse para la adminis'
tración de medicamentos. Con este objeto. debén utilizarse exclusivamente los
coneotores Luer de la parte venosa del sistema.

Para efectl)ar análisis gaso{nétlicos, oebe utilizarse exclusivamente el cierre Luer,
(9), o bien un punto de' extracciótlpractlcqdo:en Si tubo flexible arterial. La com~i.
posición gasométrica arterial efectiva solamente puede deterrrlinarse en la salida
arlerial. El cierre Luer (11) Y ei conector para diálisis (12) no deben utilizarse en
ningunode los rh'Odeloscon finesde análisisgasométr¡cosarteriales. I

Si la conexión para extracción (12), equipada can válvula, se conecta estando una I
circulación exrracorpórea en marcha, dicha conexiCindibe,m efectu,ílrse'COn una unión
roscada aplicando un movimiento giratorio rápído con Tuerza. Es neCEl$ario que el aire

.que se encuentra dentro del tubo flexible pueda ser expelido por el flujo sanguíneo de
salida, a fin de impedir un flujo intermitente de retomo de aire hacia,eJ oxigenador. En ¡
otras palabras, el tubo flexible no puede estar estrangulad'ó al éstaJ:)lecer la conexión.
Antes de iniciar la circulación extracorpórea, es necesario cerciorarse de que el .Qxi-
genadar y el sistema correspondiente están debidamente purgados. La purga del.
aire debe efectuarse siempre sin aplicar nlngón golpesobree1aparato con objetos,
duros(como,por ejempló,abrazaderasparatubosflexibleso similares). I
Esnecesario aplicar una heparifliz~ónadaptada y tenerla en cuenta al e(l1plearel
oxigenador.
,Esnecesario sopesar las ventajas de la circulación extracorp6rea, confrontándolas
con los riesgos asociados al tratamiento sistémico c¡;manticoagulantes.

La empresa MÁQUET Cardiopulmonary AG recomienda C,ontrolar los gases durante
la circulación e~racorpórea, uti1lzando al efecto un mezclador de oxigeno y aire ,
comprimido (mezcladora de Qas), p. ej., el número de artículo EGB 20-250 de
MAQUET Cardiopufmonary AG.

Controle la caída de presión ,medhl11te el.oxigenador y, si es necesario, cambie el
oxigenador por una nuevo.
Cerciórese de que existe una díferencia de altura suficiente enire el paciente y el
reservarlo venoso, a fin de ase'gurar un flujo suficjentra hacia el reservorlo.

Eloxigenador debe utilizarse siempre con la entrada de gas (4) de la parte superio

Durante la perfusión. la presión de la entrada de sangre debe presentar siempre
valores positivos.

B~15) INTERACCiÓN CON INVESTIGACIONES O TRATAMIENTOS ESPECíFICOS .n.G/;
c':R ~.,~>~~) MUESTREO PARA ANÁLISIS DE GASES RIE ~R ..

A :A:A¡;:;. _ ,,u' 11 'J
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Para efectuar análisis gasométricos, qebe utili~ exclusivamente el cierre Luer
(9), o bien un punto de extracción practicado en el tubo flexible arterial. La~jJ' 'c,'

posición crél.sométricaarterial efectiva solamente puede determinarse en la id~/ ~J. ;:
arterial. El cierre loar (11) y el conector pa", diálisis (12) no deben utilizarse en ~ ,
ninguno de los modelos con f¡nes de análisis gasorrtétric05 arteriales.

MAQUET Oxigenado res
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B '9, .~.

1
;;;('p~o

5.2) ANTlCOAGULACIÓN
Es necesario aplicar una heparinización adaptada y tenerla en cuenta al emplear el
Qxigenador.

Compruebe a intervalos periódicos el etecto de los mediCamentos antieoagulantes
(heparina), por ejemplo, midiendo el ACT (Aetivated élotling time), El valor ACT no
deberia bajar de los 450 6,

5.3) USO DE AN ESTÉSICOS
En caso de administrar gas narc6t!CO'EítraVés Cíe!oxigenador. la proporción de gas
no debe ser superior al 5 % dél volumen total. Es necesario colocar una unidad de
aspiración en la salida del gas. El caudal de la aspiración ha de ser superior al caudal
del aflujo de gas. MAQUE" Cardlopulmonary AG recomienda controlar fa transfe-
rencia del gas narcótico, por ejemplo, efectuando mediciones de la concentración
de gas narcótico en fa salida del gas.

Evite que el OXigenador entre en contacto Interno y externo con sustancias disol-
ventes-como el alcohol, el éter, O la acetona, etc.-y anestésicos por inhalación
líquidos-corno el isofturano, el etrano, etc. Un contacto de este tipo podría menos-
cabar el aparato. Ello comportarta la supresíón de ra seguridad de funcionamiento,
por lo cual el fabricante decllnarfa cualquier responsabilidad por daños.

En el caso de anestéSicos inyectables como PropOfof¡ la inyección no debe ad-
ministrarse directamente ttelante del oxigenador y siempre en pequeños bolos o
en breves espacios de tiempo. La razón reside en que Jps oolcm muy grandes de
medicamentos podrlan provoc~r uQ funcionamIento anómalo del oxigenador por
efecto de los depósftos de grasa.

MONTAJE

•

6.1

6) ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO [3,9]
Ante. de proceder allenBrílll OldgenadDr, .'''' •••• ''orIoque c!1llU1,,,'gua por.lln!er-
cembladorda_ AtaI_. compruelle que nopresenlll fugas.

En caso de UllIIzarsegmentosde bombas de PIIC. es ~ QUepor ••1rnter•
cambiador de caIorcilllule agLlOantes y dullllltaalfunClOnamienlo de la bomba de
rodillo, elemodo qua puedan <lerivlulle' 1•• CIOJgII8 e1ec:trool4tl•••••
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MAQUET Oxigenado res $ :
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B % , .." ...~. -

'c. MO

a Oldgenadcr do membrBlIa QUADROX.~de fiblB hueca, puede litlIlzaIlle en un ~'"
oorrado con el'-MlIt> ••• Iiiso cIBbdsa llIandB (lIu5tIllCI6nA). o bien en un~l .~'7if
-conun~YllIlllSOyr1g1doclecardaltmla(lllJWadónB). I 'l!'~:
Freparact6n y monI8.Ie
1. ElcIrBIgael QUADRDX-' de IIU erNlI88. '" -ml$~m-IO-llempo,CClIIl¡IIUllbeque el envase

estéril no esté deterlcndo. AseglltllSe de que el Oldgenador no haya GUfrtdocte1
l8rIDros dllllll11llellJllnS)lOrle. ~ No utlIloe llIIIlC8el oxllll!lIador 111el mismó
llfllS8llta oualquler lIpo de deterforo.

2. Coloque lIIllll1g8nador en el soporlIlllllecUado
3. Conecte l8a0_ de _ ~ lnclullIas en elSUIIOOISIrtIY18linea de lllMls 8

1os_0iIlSluer~8181e1ecto. I
4. Conecte al Oldgenlldor Y B118S81Vll1kl_1os lIl!losQU8 ustlld IllCI\Il8IllllBmel

juego , presemnIolae oondIcIones~ l'nlsIga efectuando la ClIIlIlXI&loon
los """" •••rIDs. 1

S. Conecte ellubo de entrada de gaaal_de en1nIdaele gas (4). .
6. AscguJe bien todulaa 00l1lllllonesele tubos fIexIbf"" en el éfell dol s1stem8 sorne.

tlda a presIl)n. UlIJzando JI8Illello aImIZlIderas para tubos fl8ldbIes.

6.2 LLENADODELSISTEMA

3. Uer1eell8SBl'cr1o tllllOSOYel hbo fIexlbIehasta _la _ arterial.
4. Ponga en rnen:h9la bombB con un CllUdBIele paso ele 200-250 mvrnrn Yvaya lIB-

nando poca 11poca con ese caudal tos lUbos lIeldbtes Yo seguidamente. el Oldge-
nador. Como 8ltematlva, lalilbl6l. JlU8dBDenanlBel oxlll,mador IIIlIU'IllChandula
!UeJZs.de la grawdad. £n _ oaso, es neOilS8I1O_ e1111bofImdble artetIaI
que se enc:uentra acoplado 8 la bomba.

Atencto.. ~ de lenarde liquido el CIldgsilallar.es nec:esarIo que cIroule agua llOfel
.Inten:amblador de C8Ior.Cornprvebll qua no presen1BtUgas. Slll/l3l8Cll sJguna fuaa, no
debe utIIlZat's8el CIldQen8dOr.
Enc:8S0de utilIzsrsagmentoe elebomba de PVC, es necesarto que por ellntelllaDlblador
dooalcr cIrl:Ueagua _ y durIInt8 el tuncIonamIento do le bomba do rodIlo, de modo
que puBdon clBdV8Illelas cargaselac;bOS1llUcas.
1. Conaole la selkIa (8) cleloxlllelladurlllll'llS8l'WOIfo~ y r1gkIode GllTdlotamlao.

llalIo el caso. all1lSBMll1oCllllllolornla,Po ej .•1IIlOO&ndOIIIl8Ine8 dll reclrI:ullldOn
o conacI8ndu un juego de tubos ftexIIlles.

2. Ae1Inlellap6n luet (2)C101ClIldgBnaCIor.PaJajlllllillllr 1a8omlnac16ncon1InQaC1elll!l8
dulllJlla la 118l'fuskln.81lapón deber ll8lli_llble1lo dur8nte _ el pnlC8SO.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.R

.Rjl.b
P6SiCióii2
Pu~- Cf8afñl<hHiñMz6naril8sdelmtrado'll"_ .. _
lrf:lg¡8
"PoiIct"" ~
'¡Pulga d.s mm.de I.ll:-cémam~oral
"ftltrado

'.Flg,d.¡>O,o;On~
I!lall<lo_deoln,-""""cla

~s' dé groCeder BlIénst.de @q~D ~ fl~ro'8.rterial¡~Sl:'_ecesa~o.Ct:3jocat ialiave
.depuroa (14}'n lallOSielon::i !FI(l:ti). Li¡¡lít_noli catiáíló fiuva <leade el blO<lue
deI"Oldgenado.r hastB-eHiftro,¡

lu.tama-ra-anter1o;'áfmrnselJ9ñS ~.tJ~~<JSi lasol~f6n ae-cebado sale
~F)burbuJas def~de.llüruá (11Jt se jl~étIe~~Coroqa;.fª._I_~'(fepurgEl en
posición '1 (Ag. a);.P$'8.pt3rTl'litir ~e lacámara enter1ot'Bl fflt:nJlie 1i8ne~aütomattc8"
mente.

~Jfaye de purga 'n4) pueifa eatnbiaffiecte poSlCI6r1tlmas V8Cés'C01T19resún~ ne~
'ceMflo ~at8~"~~¡.Cq-"ffi'!efaJ:nsn'.t8:Qt:a1rad~Hlmbsa~citrr~-

• Antes de Irdctar la cInndaclón exb8CO/1)6rea. es necssru10 cerdDl'8f8B dB que et md-
_Y ••-i18 LapUrgadel
___ •••••••••••••• 01 •••• _

c:IU1"09(como. porGJompIo, 8hfRmder~ paratubOafleJdbleso 8IItnlJates).

Págl•• 1 d. 'r
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B
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7.

8.

5.

6.

Si I.soluci"n de ce¡¡.do sale sin burbujas del conectar de purga (H}, Se procede a
col"car la llave de purga (14) en la poslcl6n 3 (Fig. e). Lajlutg. de llIrll h. cort~i<l~. 'c;¡ I
y el filtro se ha acabado de U'enar. \ - " d ?-.C;)1 t:..1... .
En caso de que la linea de recirculadóo se utilice de modO abierto¡ la llave de purga
(14) ha de colocarse en la POSición 2 después delltenado.

Aviso:
MAQUET CarQiopulmonary AG recomienda utnrzar exclusivamente líneas de purga
con una Válvula de retención inGorpol'ada. Compruebe que la dirección de flujo de
la linea de eVElOuación es la correcta.
DLlrant€ el proceso de llenado descrito, MAQUET CardlopulmonaryAG recomienda
.colocar unas pinzas detras del conector de 3!8~ para la salida de sangre, a fin de
estrangular parcialmente: e! tulxhfleJrible.
Estando colocadas las pinzas! el flujo no pyede sobrepasar loo 0,5 [jmin.

Atención: Atal efecto, te llave daporga (14) ha eteencontrarse en las posiciones 1y 2
(Fig. a y Fíg. b). Una vez concluido el llenado, es necesario aumentar brevemente el
caudal de paso para eliminar las burbujas de gas que pudieran quedar depositadas,
(Previamentese ha de retirar laabrazaderapara tubos flexibles.)
En caso de que aún queden algunas burbujas alsiadas, éstas pueden eliminarse
dando unos ligeros golpes con la mano. En ningún caso Se déba dar golpes sobre
el filtro o el oxlgenadorusando objetos duros (como, por ejemplo, abrazaderas para
,tubos flexibles o similares),

Después de llenar el oxlganador, aumente brevemente el caudal de paso ha~ia 4-5
I/min.

El aire que pueda. quedar aún en el oxigenadoT,¡,puede eliminarse a través de los
conectores Luer (:3)y (11¡.
Adicionalmente. eJoxigenador actúa bloqueando burbujas dentr'Ó de unos limites
determinados.

Hay que asegurarse de que: ei siStema c(,Jmpue$fu de oXigenador. filtre arterial, re-I
servorios y tubas quede completamente desaireada antes de inicIar la circulació'n
extracorp6rea.

9. Después de haber cebado el oxigenador, hay que hacer reolrcular el líquido a través
del oxigenador con una velocidad de flujo dé 200 -500 m~imiri.

Aviso: Si se utilizan lineas de'recÍf"Culaciónde pt:i'qlmño diámetro fhter¡or(inferiores a 1/4"),
el flujo no debe superar fos 250 mfjmln para eVitar qua se ejerza una elevada presión
sobre la membrana.

7) CONTRAINDICACIONES [3.11].
Siempre que se use conforme a su uso previsto y se respete las condiciones
de servicio descritas, no se conocen contraindicación alguna en cuanto al
aparato

j MURIElCA~APATRICIAR.Am
C O.N [3 11] FAR e nCA8) PRECAUCIONES EN OPERA I .,; M,N ,,' ,c me>

8.1) CONTROLES OlA.TEC. I MEDICS,A

• Controle lo Galdada pmsi6n m.diante el oxigenador Y. si es ",,,,,,,,arta, cambie el '/'
RelA ' dar '.\t.JIK:S.I.. oXIgena por uno !1uevo, '

:iI'.ABO--------------------------------~



MAQUET Oxigenadores
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

8.2) CAMBIO DE OXIGENADOR
B 0lligeNd0r o" rutro anMaI íntegIado ~ ~ ol81OI'Yl8ks de foocb-
nemIenb. El _enettor I0IO debe cambiWle cknnte fa cfn:tIaclOO ~ 81
PJt$Il'lCI un ~ MOII'naIO que t'npIda eMDttaar un bldamiemo COl'ltIch) del-Encarode unfuncbnaMlentoenómlJo. pnx:ec:tI:como &fque:
1. A1•••• tlGldgenador,•• hin di ~ •• normas_""'CUi.tliiPOi~
2. MantJnoa JIdrcuIacl6n a tr4\'Ié$dOIlHtmer~. tIosmque el seo.mtItl do

QInlKbI' ~ 8klOIiUfVlldoy elJtj ¡npatIdo p;mllMI uso.
3. fMQUET~N:intlX.mittldaermnteldamentielUSOdtunfllrOar._.
4. Prepare a tal erecto;

segmentos estérileS de tubo 1ft!XfbIe t:te3/8- con dos 'conectores estéñJes de
?A!'.
~eras-adtClOnales paratu.bOs;1texibles.
una tIjems: eetérfIetl.
'u'f!'oxigenó1dor estérlf dé rec~•.mbjó,

S. F'tépéJ'aClOt'ldél OXIgenadclI"de.reoambfó:
JXll'ie<rt'eIü JlaYe$de vfát rtIOl1lp~fl'!cluIClas én eJ'$tJinlni$tl'o a la linea da llaves:
'de la 10mta hlbft.uat.
acopla un segmento de tubQ flexible de 3/8" con o.orteetor a la entrada del ox! ••
-g1lmadOr m"y él otrooanec1Dra la-aallc!a del ~ lT).

B. UeM.aoQel~r4eracambJo:
Asegure QUa 81.alitema C:Qnt/one-un volumen sufiolente pat8 Oene:r el oxI;&na-
dor de r&<:amblo.

" S\lpr'tma fu canexl:omm t:kJIprimar ox1aenador qLlt)'l no sean nElcesartas (p.
Qj •• ,elCJble,oe meCllolon dI II temperatura, ~nea di aspjract6r'Jj.
CeteJlQll1a "fl~ntI!IciOn de egua del ¡:)rlmer oxlgenlldor.

7. MantSllenco la bamba en 1Unolonel'l'llen1O,extreJge el rmmer oxlgenador fuera de
al soporte. Un, stgunda,l)MIons debeo1mantener este oxlg:enadorf hama(lue ya
.no Ha nec:es.;¡,r1o.

8, OolOQlJe'$lQldOeMdnr <lerecemblo en'.su:sop«te.

9, SUjete tos.ugmení:o&dlll tl.Jb) en la entraOe-yen 1, $IIIdltdOl Oldgenador de reiIal1'J-
tlJo UClllZal'ldo.las abr'azaclera& adlolonaJee para tubo$f\e:odb/eo.

10. Extr'alga la lIno de recIrclIlacIOn del resarvoño. Acople.1Inea de reolrowdOo al
'conector pJ'8'lAstoelefecto del mdgenadorcfe ~tiIO,

it, Abrá la.ffl'\eadel COnector Luer.da1 oxIQenadcr t:lanscamblo. Mantel. Ido labomba
en tunelonamlento, Pfl)C8da a abrfr la Jtnea de man::ureclfón. a OXIQ'ene:dor'de fe.
cambio se Uenay el aire es:evacuado. ElWVéS del eonectortuer (2).

1'2. Deumoatabomb,a ar1et1aLutlUce CSO~P$fIli sl,J]etareltUbO Quecorn,da
¡,El.bOmbA 'tíaentraóa del prl!rlél' 0XigEnad0r, ,y~ él tobo emre ambas 'sb.ra--_.

13. Conecte,. .sln, producir burbujas, el1Ubo posterior 11la homba con:el conecklr de
3/8" (S'llUadaantss de 1a~da.¡::IeI oxIgenado! de l'eeBmtio, sin prodUcir bUrbujas.

14" Utilice dos abrazaderas para1ubO 1le!<ible"a~.sujetar la torIe)dón que une er tl,lbo
flmdble de aarda y el filtro arterial, Vset:cione éStétubo entre ambas abrazaderas.

15. Una"_de8/Fl' dela_doIaodgonadorde••••••bIo00n••••1>0_
quo ••• _ •••• 01 •••••• _ ••••• _-.

1&CIonlly_ ••"'_""_ ••••I_'""_.
Oaneatele Itleade~deI NSemmo..

¡a lO 'A lA
CA D:c;..~¡¿ l'

'\PCC' ~..:~ ' ...

MURIElCA



MAQUET Oxigenado res
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

17.aon-la_do•••lII_do_de •••áIII~rdo_,lbIo. 1.'211'13 I
18._1ao__ doIaRnoado__ y_enm_._. ti "f
a.D la bamba lIJ'IIdaL

te. __ lahada_Ión •••••••••••ollrlPUdIoroQUOdaren•••••-20. AbIa"'_.'''_y_ ••~_ •••.•t lO••••• da •••• ,..-.
21. _el_do_""Ia_IIulaIll_ol_n_
22. eex-"'~dollllU.oIao!ga1_do_AInlaaJ_dos;ua
_ ••~y~ ••••n. _

23. ~-_por""'i*>_"'__ loo._1a_-.._..ft.,.dll•••ydll•••_IlIf_ •••~da
oldgOno •••• _dt.__

8.3) VACIADO DEL OXIGENADOR"""_elQUAOAOX~"'IUdon"""""d_~
l. $o....,..... •••..•. lJIrun. balea _ •••• sana'" en lo sal1dtlOt\l!l'llll,do modo

quela _luya par e/loclo do la •••••• do lolllWlldOd!Un dlllllldQenlldorydlll
-.. do _ -. PIllO •• 111•• hade"""" el_e /létullO ftllllllllo
lUonIdola_de_

2. AItI d•••lI_ •••• cIlId••••_--~-_""dtI.1s-
""""ydlll ~CCfI"" __ O>ombello.-1.!lodoQ"un.1
•••• 110•••• _ ••• -.,po,_ e1.1'e •••••••••• bee ••• olllldgorador ••••••••
_"""lamoO!blllllll, •••ed••••• gu!etlHleI__ degaayC81_
le_ dogooyel_ 110--"'ed (con"'_poIget e_, .•Indo
_"~enla_delllll.""""lÓ ••_ ••_1101& __.....-

9) [3.12] CUIDADOS EN ALMACENAMIENTO Y USO;
Antes de &uutlllzaci6n, eJaparato ha de almacenarse en un lugar fresco y seoo protegido
contra lat1J2solar directa.
Temperatura recomendada durante el almacenamiento: + jO~O~+ 30. e (+ SO.F-+ 86. F).

Evite que el oxigenado! entre' én contacto intemo y externo con sustanCias disol-
ventes-coma el alcohol. el éter" o la acetona, etc.-y anestésicos por inhalación
liquidos-como el isoflurano. eletranor etc. Un contacto de este tipo podrra men05~
cabar et aparato. Ello comportaría la sttPTasión de la seguridad de funcionamiento,
por lo cual el fabricante declinaría (;uak:¡uíerresponsabilidad par daños.

• 8 agua que circula por el írrtercambiador de calor del QUADROX-i Adult no debe
contener agentes desfnfectantes ni decolorantes. Después de limpiar o desinfectar
el aparato de hipotermia o el sistema conductorde agt:Ja.la solución detergente o de
desinfección se debe evacuar completamente y, a continuación, enjuagar bien con
agua Iimpia¡ antes devolvl;Ir a conectar el QUADROX-i,al Circuito cerrado de ag a.

MURIClCi\nQ' ,
Ff\RM

M,N. 1 137
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10) [3.14]PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO;
Este producto con fecha de expiración operada. después del uso y/o los
componentes del mismo no deben eliminarse con los residuos domésticos.
Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto a la
destrucción del producto.
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