"2016 - Afio def Bicentenario de la Declaracion de Ia Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos l

ANMAT

DisPoSICION N /5 1 3\ 4
l

BUENOS AIRES, 3 1 MAR 2016 ‘

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-008400-13-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi'a Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEDRIC S.A.
solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcién en €l RPPTM

N©® PM-598-73, denominado: oxigenadores de membrana extracorporea, marca
Maquet Cardiopulmonary. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanced de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ(l:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisites de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Naciona! de Productos Médicos ha tongado la

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL PE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-598-73, correspondiente al producto médico denominado:

oxigenadores de membrana extracorpérea, marca Maquet Cardiopulm]onary,
propiedad de la firma CARDIOMEDIC S.A. obtenido a través de la Disp([r)sicién
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ANMAT N° 3255 de fecha 04 de junio de 2008, segun [o establecido en el Anexo
que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-598-73, denominado: oxigenadores de membrana extracorporea,
marca Maquet Cardiopulmonary.

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-598-73.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectlle la agregacidon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-0000-008400-13-0
DISPOSICION N©

LCB %4 134

ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclgnal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,
Allr?ntos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

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

S.A,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

Nombre genérico aprobado: oxigenadores de membrana extracorpérea.

Marca: Maquet Cardiopulmonary
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3255/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-027245-07-8

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO i
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
g:egr‘;';{f:': d‘ie' 04 de Junio de 2013 04 de Junio de 2018
HMO 70000 Quadrox-i
Quadrox-i Adulto con | Oxigenador de membrana
recubrimiento Softline o Bioline. | microporosa para adultos con
Con vy sin filtro  arterial | recubrimiento SOFTLINE.
integrado. HMO 71000 Quadrox-i
. o Oxigenador de membrana
Quadrg)x-.l Adulto pequeno  con microporosa para adultos con
recubrlmlentg Softline o Blolln_e. filtro arterial integrado con
con 'y sin filtro arterial | oo brimiento SOFTLINE.
Modelo/s integrado. HMO 50000 Quadrox-i
Quadrox-i Pediatrico con | Oxigenador de membrana
recubrimiento Softline, con y sin | microporosa para adultos
filtro arterial integrado. pequeinos con recubrimiento
. SOFTLINE.
Quadrox-i Neonatal con .
recubrimiento Softline. Con v sin HM.O >1000 Quadrox-i
filtro arterial integrado. 0)'<|genador de membrana
microporosa para adultos
Quadrox-iD Adulto pequefio con | pequefios con filtro arterial
recubrimiento Bioline. integrado con recubrimiento
SOFTLINE.
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DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s

HMO 30000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediatrico con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 31000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediatrico 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
Oxigenador pediatrico con
sensor de presidn, m'lembrana
de difusion con recubrimiento
SOFTLINE.

HMO 70100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 71100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos con
filtro arterial integrado con
recubrimiento SOFTLINE.
HMO 50100 Quadrox:iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
pequefios con recubrimiento
SOFTLINE.
HMO 51100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
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DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelo/s

pequeios con filtro arterial
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
pequefos con recubrimiento
BIOLINE. :
BE-HMO 51000 Quadrox-i
Oxigenador de memtjrana
microporosa para adultos
pequefios con filtro atterial
integrado con recubrimiento
BIOLINE.

BE-HMO 30000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediatrico con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMO 31000 Quadrox-i
Oxigenador de membrana
microporosa pediatrico 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
microporosa neonatal con filtro
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DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s

arterial integrado con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMOD 30000 Quadrox-iD,
Oxigenador de membrana de
difusion pediatrico con
recubrimiento BIOLINE.
BE-HMOD 30010 Quadrox-iD,
Oxigenador pediatricé con
sensor de presion, membrana
de difusién, con recubrimiento
BIOLINE.

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 membrana
microporosa para adultos
pequefos con recubrimiento
BIOLINE.

BE-HMO 51100 Quadrox-iR
Oxigenador de membrana
microporosa para adultos
pequefios con filtro arterial
integrado con recubrimiento
BIOLINE. |
BE-PLS 2050 Conjunto de PLS
(Permanent Life Support) con
recubrimiento BIOLINE.

Fabricante/s | Maquet Cardiopulmonary

(1) Maquet Cardiopulmonary
AG
(2) Maquet Cardiopulmonary
AG
(3) Maquet Cardiopulmonary
Medikal Teknik San. Tic. Ltd.

Sti )
I
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DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO Pg(éDIFICACION /
CTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
(1) Kheler Str. 31, 76437

Lugar/es de

Hechinger STR. 38 - D-72145,

Rastatt, Alemania.
(2) Neue Rottenburger StraBe

elaboracion D-72145, Hirrlinger, Alemania 37, . 72379 Hechingen,
Alemania.
(3) Serbest Bolge R Ada Yeni
Liman, 07070 Antalya, Turquia
Rétulo/s Proyecto de Rotulo aprobado por afs. 51

Disposicion ANMAT N° 3255/08.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3255/08.

afs. 52 aé6l.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO
PM-598-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 31MAR?U16
Expediente N° 1-47-0000-008400-13-0
DISPOSICION No

8134

r. ROBERTQ LEDE
Subadminjstradar Nagignal

AN AT
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Impartado por; Importado por: |,
CARDIOMEDIC S.A. Maquet Cardiopulmonary AG
Sargento Cabral 3995 f Diaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente  Kheler Str. 31 - 76437, Rastatt,
Ldépez, Buenos Aires — Argentina Alemania

Fabricante: Eabricante.

| Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti Maquet Cardiopuimonary AG
Serbest Bolge R Ada Yeni Liman. 07070 Antalya. Turquia Neue Rottenburger StraBe 37 -

MAQUET

Oxigenador

} Modelo:
XXXXXXXX rwﬂ g

A @ e

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

— C€aizg

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ila ANMAT PM-598-73




M AQ U E T Oxigenadores

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Importado por; Importado por:
CARDIOMEDIC S.A. Maquet Cardiopuimonary AG
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Munro, Vicente  Kheler Str. 31 - 76437, Rastatt,
Lopez, Buenos Aires — Argentina Alemania

Fabricante: Eabricante.

Maquet Cardiopulmonary AG
Neue Rottenburger Strafte 37 -
72379, Hechingen, Alemania !

Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti
Serbest Bolge R Ada Yeni Liman. 07070 Antalya. Turquia

MAQUET

Oxigenador

N @ = N

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

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

[P

Autorizado por la ANMAT PM-598-73
1) Identificacién [3.1].

Simbolo Significado

LoT Numerc de Lote

Fecha de Fabricacion

Fecha de Expiracion del Producto

Leer atentamente estas instrucciones antes de utilizar ¢l producto

| A

i @ NO Previsto para reutilizacion /
|

| [ereradeol

E Producte Estéril - Oxido de Etileno (EtO)
ROG Producto Apirdégeno {Pyrogen Free)
106 /R’*’“ Temperaturas de Almacenamiento
Ef No descartar con residuos comunes o domiciliarios

c El]‘i 24 Marcado CE

2) USOPREVISTO [3.2]
El oxigenador de membrana ha sido desarrollado para uso durante la
derivacion cardiopulmonar en intervenciones quirtirgicas con circulacién
extracorporea. El aparato satura la sangre con oxigeno, elimina el diéxido de

carbono de la sangre y regula su temperatura. Adicionalmente, los moc!i*s‘l’&f_lv.‘:'A
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2.1)

[

3) OXIGENADOR EN UN SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA
[3.3]

con filtro arterial integrado permite eliminar las burbujas y las particulas cuyo
tamaiio supere los 40 pm.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES - EFECTOS SECUNDARIOS
Enguanto a tos sfectos secundarios, puaden apargeer infeociones; hemdiisis y em-
bolias, entre otros. Adiclonaimente; puedan pras-emarse jos sfectos secundarios
asoclados-4 la circulacion extracorpores, tales coma, por efemplo,.el sindrome, cra

ppsperfusion y las lasionas de srganas. ;

Esta gparato estd previsto exclusivémanta pard ser utllizado una.sola véZ on un
unico pacisnte. No se debie reatiiizar nl.réesterilizar.

Bl oxigerador debe utilizarss. siempre. conforme a kas presentes Instrucciones de uao:.

Eh caso de ‘que &l oxigenador se utilice de uhi manera.o con un fin diferentesd
los especificados en estas Instrucciones, ei rasponsable exclusivo de ello serd el
vsuario del mismo.

El oxigeriador solamenta pueden utifizario las personasquea dispongan de la debida
formacion especializada en pirculacidn extracorpdrea.
Observe la fecha de caducidag,

Utillcese solamente si el envase estéril esta intacto. No utilice nunica el oxigenati
si el mismo presents guglquier tipa de deteriarg.
Afin de asegurar unas buenas condictones de esterilidad durante &l moftaje.y la
conexton dei oxigenaddr, es necesafio-emplear procedimientos asépticos.
Antes de proceder & lienar &l exigenador, a8 necesario que circulo agua por el inter
cainbiador de calor, A tal éfecto, compruebe que no presenta fugas.
En caso de utilizar segfiientps de bombas de PVYC, as necesario que por el inter

cambiador ds calor circule agua anes y durante &l funcionamiento de i bomba de
rodille, de modo gue puedan derivarss las cargas elactrostiticas.

=

Pagina 2 de 10
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T

. El oxigenador de membrana QUADROX- a5 un aparato estéril y apirégena, el cuﬂ? i
se emplea en combinacién con una maquina corazon-puimon en cirugia cardiaca para
saturar la. sangre con oxigano y eliminar ef didxido de carbond. En uno de ios modelos
dispanibles, el QUADROX- se intorpora adicionalmenta un filro arterial que sépara
del flujo sanguinan la& burbuja¥ y Ias particulas slye tamaiia stpefe los 40 g, La llave de
purga sirve para evacuar grandas volimenes de aire.
A grandes rasgos, el QUADROX-i $e.compons de dos grupos de membranas. En
la primera camara del QUADROX-I las fibras sintéticas de! Intercambiador de-calor
v fgs fibras microporosas de oxigenacion estin dispuestas en cruz conformando una
esfructura de estera. La segunda cadmara alberga exciusivamante estructuras-de estera
de fibras de oxigenacian,

" lasangre entra en el armazdn del oxigenador a través del conectdr de efitridd. A con-
tinugeidn, el QUADROX-i distribuye la sangre en la c4imara posterior ¥, al mismo
tempo, evacua el aire que el flujc sanguineo pudiera corttener deriviindolo hacla amiba.
La sangre continlia circutando a traves del Qrupo de membranasy, después de alcanzarla
primerd camara del oxXigenadsr, se'templa y se oxigena debidamente, En la sequnda ca-
mara exchisivamente se éfactian la. oxigenacion v fa eliminacion dej didxido de carbono.
El modelo con filtro integrado del QUADROX-i ingorpora, ademds, un filtro arterial
adyacente a la segunda camars, el cual conduce la sangre a través ds [bs cartuchos de
filtrado antes-de transportaria hasta la salida-arterial. '

En el extremo del oxigenador se encueritra integrada una membrand de purga de aire {2).
Dicha membrana presenta propiedades hidrdfobas, signda en consecuencia parmeahte
a gases @ impermesable & iiquzdos. Dz esta mansra, la membrana facillta tanto el cebado
¥ la purga de aire; cama la-eliminacion del aire durarite todo el proceso de perfusion. Atal
efecto, as necesario-extraer el tapdn Luer [2) para llenar el oxigenador. Para pem'lltll' la
eliminagion.continiia del aife, 8l tapdn deber parmanecerabierto durante todo el proceso
de perfusisn.

Enel extramo de sallda del oxigenador se-ensuentran un conector de clatre Luer (1) v un
conectar para didlisis (12).con una vélvula incorporada, a la.cual pueten acoplarse otras
lineas de tubos flexibles, sl es recesarlo. Ef conector de cierre Luer {11) ho debe Utilizarse
-en ningOn caso para obtenier muestras de sangre para analisis gasométricos,

PRECAUCIONES
$i la méquina corazdn-pulmadn estd funcionando, Ia salida arterial no debe astran-

gularse, toda vez que el caudal de paso aumenta brevemente al soltar las pinzas.
Est0 podria provocar una baja presion n el flujo sanguineo y comportar la penetra-
cion de gases:a través de ta membrans..

. Aseglrese de que, al emplaar ura cardioplejia sanguinea, el flujo de' la bomba ar-
terial siempre sea mayor que el fiujo de la bomba cardiopléjica.

, Asegure bien todas las conexiones de tubos flexibles por 1as secciones auja*tas a
presién, utilizando para ello abrazaderas para tubios flexibles.

4) PAUTAS DE FUNCIONAMIENTO — SUMINISTROS Y PARAMETROS [3.4]
MURIEL CAROLS

P

iCIARATT)

’ FARMAGEL cA
ABL ClA M.N. 113710 P113381

g4 Bt FES quH
ARG o Péglnasde 10

MEDIC 5.4
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. Con el objeto de evitar e} menostabods la sangie, y consideranda la extraordinark@® -
eficacia del intercambiador de galor, 8l gradiente de temperatura entre el agua y ’ 3( 4
sangre no debe superar nunca fos 8' G, ni siguiera en [» fase de refrigeracion.

. | a temperatura del agua en k& entrada dal intercambiador de ¢alor rio debe superar
nunca los 41° C para evitar el rigsgo de menoscabe de la sangr.

En la entrada del intercambiador da calor, la presién del agua no debe ser superior
a 2 bar (1500 mmHg (29 psi).

La presion por el lago de la sangre no debe ser superior a 1 bar (750 mmHg).
v Ei caudal de paso del flujo sanguineo ho debe sohrepasar los 7 L/min.

!

. Las conexiones arteriales (8, (8), {11) ¥ {12} no deben utilizarse para la adminis-

tracion de medicamentos. Con este chisin, deben ufilizarse exclusivamente [os
conectores Luer de la parte venosa del sistenta.

Para efectuar analisis gasométricos, debe utilizarse exclusivamente el cierre Luer,
{8), o bien un punto de extraccion practicado en el tubo flexible arterial. La com-i
posicién gasométrica arierial efectiva solamentes puede determinarse en 1a salida
arierial. El cierre Luer (11) y el conactor para dialisis (12} no deben utilizarse en
ninguno de los modelos con fings de analisis gasomeétricos arteriales.

8i 1a conexion para extraccion (12}, equipada con valvula, se conecta estando una
circulacién extracorpdrea en marcha, dicha conexidin dgbera efectuarsecon una union
roscada aplicando un movimiento giratorio répido con fuérza. Es recesario que el aire
_que se encuentra tentro del tubo flexible pueda ser expelido por el flujo sanguineo de
salida, a fin de impedir un flujo intermitente de relormo de gire hacia &l oxigenador. En |
clras palabras, el tubo fiexible no puede estar estranguiadd al Bstallecar [a conexion,

Antes de iniciar (a circulacion extracarpérea, es necesario cerciorarse de que el oxi-
genador y el sistemna carraspondiente estan debidaments purgados. La purga del:
aire debe efectuarse siempre sin aplicar nirgdn golpe sobre ¢ aparato con abjetos .
duros {como, por ejermnpld, abrazaderas para tubos flexibles ¢ similares}.

. Es necasario aplicar una heparinizacion adaptada y teneria en cuenta al emplear g}
oxigenador.

Es necesario sapesar las ventaias de Ia circutacidn extracorpbrea, confrontandolas
con los riesgos asociados al tratamiento sistémico can anticoagulantes,

La empresa MAQUET Cardiopuwimonary AG recomienda controlar los gases durante
la circulacion extracorpdrea, utilizando al efecto un mezciador de oxigeno y aire
comprimido (mezcladora de gas), p. i, 8! ndmero de articulo EGB 20-250 de
MAQUET Cardiopuimonary AG.

Controle [a caida de presion mediante el oxigenador v, si es necesario, cambie el
oxigenador por uno nlevo.

% # ’ Cercitrese de que existe una dferencia de altura auﬂcuente entre e pagiente y sl

reservorlo venoso, afin de asegurar un flujo suficiente hacla el resgrvorio.
' Eioxigenador debe utilizarse siempre con la entrada de gas (4) de la parte superio,

I Durante fa perfusion, la presion de la entrada de sangre debe presentar siempre
| vatores positivos.

5) INTERACCION CON INVESTIGACIONES O TRATAMIENTOS ESPECIFICOS [3. 6! SERICARET
__-mﬁ?"‘l) MUESTREO PARA ANALISIS DE GASES FAIH 14 oy

\ M1 TAT 13381
Péagina 01dert¢ CARDWOMEDIC §.A
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5.2)

Para efectuar analisis gasométricos, debe utilizarse exclusivamente el cierre Luer
{9), 0 bien un punto de extraccion practicado en gl tube fiexibie arterial. La
posicion gasomeéirica arterial efestiva solamente puede determinarse en la zda/
arterial. B cierre Loer (1) y el conector para didlisis {12) no deben utilizarse en
ninguno de los modelos con fines de analisis gasométricos arteriales.

ANTICOAGULACION
Es necesario aplicar una heparinizacion adaptada y tenetla en cuenta al emplear el

oxigenador.

Compruebe a intervalos periodicos el efecto de los medicamentos anticoagulantes
{heparina), por ejemplo, midiendo €] ACT {Activated ¢lotling time). E! valor ACT no
deberia bajar de los 450 s,

5.3)

USO DE ANESTESICOS

En caso de administrar gas narcdlico g través del oxigenadar, la proporcion de gas
no debe ser syperior al § % del volumen total. Es necesario colocar una unidad de
aspiracion en la salida del gas. El caudal de la agpiracion ha de ser superior alcaudal
del afivjo de gas. MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda controlar fa transfe-
rencia del gas narcético, por ejemplo, efectuando mediciones de la concentracion
de gas narcélico en [a selida del gas.

Evite gue el axigenador enire en contacto interno y externo con sustancias disoi-
ventes-como el aicohol, el éler, 0 la acetons, eic. -y anestésicos por inhalacidn
liquidos—como elisotlurano, el etrano, etc. Un contacto de este tipe podria menos-
cabar el aparato. Ello comportaria la supresion de a sequridad de funcicnamienio,
por lo cual el Tabricante gdechlinaria cualquier responsabilidad por dafios,

En el caso de anestdsicos inyactables como Propafol, ia inveccion no debe ad-
ministrarse directamente delante del oxigenador y siegmpre en peguefios balos ¢
&n breves espacios de tiempo. La razdn reside en que lns bolos muy grandes de
medicamentos podilan provocar un funcionamiento andmalo del oxigenador por
efecto de |os depdsitos de grasa.

6) ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO [3.9]

6.1

Antes de proceder a lenar 8l oxigenador, es necesario gue circule agua porel inter-
camblador de calor. A tal efecto, comprusbe gue no praserts fugas.

En caso de utilizar segmentos de bombas de PVC, 8¢ necesario que por el inter-
cambiador g ¢alor clroule agua antes y durante el funslonamiento de la bomba de
radillo, de modo que pusdan darivarse lee cargas electrostéticas.

MONTAJE
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M AQ U [T INSTRUCCIONES DE USO Ancxo II1.B

B oxigenador da membrana QUADROX-|, de fibma hueca, puede utiiizarse enun :
corrado con el reservorio vendso de bolsa bianda (lustracién A), o bien en un sistema!” o -
ablarto con un reservorio venoso y rgido de cardintomia (Rustracion B). 55 @
Preparacion y montaje
1. BmaigadGUADROHdauumNmBmoﬁampu,mnmeqmdme
estarl no esté deterforadio. Wramdaqme!oﬁnenadornohmaﬂruoda-
tertoros durante e transports. Aﬂchoutﬂbemmdmmdelmm
presenta cualquier tpo de detertoro,
2. Coloqua ol adganador en ¢ soporte adacuado
3. Conects las laves do vizs miitiples Incluidas en ¢l suministro y 1a linea de llaves a
los coneotores Luer previstos a taf efecto.

4. Conecte al oxigenador y g ressrvorio venoso I0s tdos qus usted requiera pam ¢
fuego , preservando tas condicliones asépticas: Prosiga efectuando ta conexidn con
fos reservorios.

5. Conecte el tubo do entrata de gas &f conector do entreda.do gas (4).

6. Ascgure bien todas Iss conmdones de tubos flexibies en ef Area del sistema some-
tida a presidn, utillzendo para eflo abrazaderas para tubos fiexdbles.

6.2 LLENADO DEL SISTEMA

Atencitén: Antes de Benar d= fiquido ¢ oxiganados, es nacgsario que clitule agua per
[ntercamblador de calor. Comprueho que no presents fugas. ammalmhma no
debde utilizarse &l exdgenador. .
&mammmm&m.mwmwammm ;
de calor crculo pgua antes y durante el funicionami=nto de Ia bomba de rodilio, de modo {
que puedan derivarse &3 ¢arges elactrostiiicas. ] :
1. Coneots [a aaficis (8) de! oxigenadar af resarvorio venoso y rigido de cardiotomia o, |
dado el caso, al reservorio cardiotomia, p. )., apicando una inea de recirculacion |
0 conactando un juego do tubos fexiblas.
2.  Retire ol tap6n Luer (2) d#f cxdgenador. Para permitir ta eBminacidn continga de! aire
durants ia parfusion, el tapén deber parmanecer ahisrto durante todo el proceso.

Liana e reservorto venoso y of tubo flaxible hasta ateanzar fa bomba arterlal.

Ponga en marcha ta bomba con un catidal da psso de 200-250 mi/min y vaya De-
nando poco a poco con ese caudal los tubos flexdbles y, seguidaments, e oxtge-
nadoy. Como altemativa, tanmbin puets lanares e axigenador aprovechando la
fuarza de Iz gravedad. En é5te ¢aso, es nacesario extraer el Wibo fiexdbio artertal
qus se encuentra acoplado a ta homiba,

ol o
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Modelo QUADROX con Mitro sMtivial integrada:

Pufga dealfedataimazinantes defffirado
¥Fig:a

‘Posician

iPumga de efre da la cimara postarior 4

Aiites de pfocader a lléna?, de fiquido e filtro arterial; esnecesans colodd? la ilave
de purga (14} en la pasicion:2 {Fig: ). La S6IGTHA de E854E0 fluye desde &1 bloque
dal oxigenador hasta et filttro,

1a'cdmeraanterioral1itro 56 lsAa alitomaticaments-Si a solucién de cabado sale
sin burbulas de! conaotor dejnirga (11), &8 precede a-Goldgat la llave de purgs en
posicién 1 (Fig. a); para penmitir que Ia camars anterior &l filtra go flane automatica:
menta.

L= liave de purga {'14) pueds camblare de fosisitn ttas VECSE como resufte ne- '
cesarne para evacuar completamente ot diro do ambas cimares.

. Antes da infclar ta cicuizcidn extracorpédnes, a3 neoasario cerslararas de quo al od-
genador y ol sistema correspondients estin debidaments purgadoes. La purga ded
gire debe gfechumrss sismpre sin splicar ningdn golpe sobre & eparato oon objetos
duros {como, por aloimpio, abrazadens para tubos Niexibies o similares).
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M Ao U E T INSTRUCCIONES DE USO Anexo IL.B

Si la sojucion de cehado sale sin burbujas de! conegtor de purga (1), se procede &
colocar la lave de purga (14) en ta posicidn 3 (Fig. ¢). Lagurga de airé ha coﬁgg{iqﬂv oy -
yelfiftro se ha acabddo de lienar. LY a{‘)f d‘:!,

En caso de que Ia linea de recircutacion se utilice de mode abierto, la llave de purga
{14) ha de colocarse en la posicién 2 después del llenado.

Aviso:
MAQUET Cardiopuimonary AG recomienda utifizar exclusivamente lingas de purga

can una valvula de retencidn ingorporada. Compruebe gue la direccidn de flujo de
| la linga de evacuacidn es la correcta.

Durante e proceso de flenado descrito, MAQUET Cardiopulmonary AG recomienda
cologcar unas pinzas detrds del conector de 3/8" para la salida de sangre, & fin de
estrangular parciaiments e tubgflexible,

Estando colocadas las pinzas, €1 fiujo 110 pusde sobrepasar los 0,5 [/min.

Atencién: Atal efecto, ta llave de purga (14) ha 8& encontrarse en las posiciones 1y 2
(Fig. ay Fig. b}, Una vez concluido e llenado, &s necesario aumentar brevemente &
caudal de paso para eliminarlas burbujas de gas gue pudieran quedar depositadas.

{Previamente se ha de retirar la abrazadera para tubos flexibles.)

| En caso de gue din queden algunas burbujas aigiatias, éstas pueden sliminarse
dando unos ligercs golpes con la mane, En ningin case se dehe dar golpes sobre
etfiltro o el oxigenador usando objetos durgs (como, por ejemplo, abrazaderas para
tubos tlexibies o similares},

5. Después de llenar el oxigenador, aumente brevemente el caudal de paso hasta 4-5
{/min.

6. Elaire gue pueda quedar ain en &l oxigenador, puede eliminarse a través de los
conectores Luer (3} y {11).

7. Adiciopalmente, el oxigenador actia bloqgueando burbujas dentro de unos limites
determinados.

8. Hayque asegurarse de que el sistema compuesfo de oxigenador, filtro arterial, re- !
servorios y tubos quede compigtaments dasaireado antes de iniclar la circulacion
extracorpdrea.

8. Despuésde haber cebado el oxigenador, hay que hacer recircular el liguido a través
del oxigenador con una velocidad de flujo deé 200- 500 mifmin.

Aviso: Si se utilizan lineas deveciroulacion de peguefio diametro interior {infericres a 1/4"),
el flujo no debe superar los 250 mil/min pafa evitar que se sjerza una elevada presion
| sobre la membrana.

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

aparato
i MURIEL CARGPYNA PATRICIA GATT!
8) PRECAUCIONES EN OPERACION [3.11]. ; LR L brase
8_1) CONTROLES DIR.TEC. MEDIC S A
. Controle la calda de presion mediante of oxigenador v, &l @5 necasaric, cambie e
2ANCI  oxigenatior por unu NUEvVD,
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M AQ UET INSTRUCCIONES DE USO Anexo 11T

.B

8.2) CAMBIO DE OXIGENADOR
Bwudmmmmmmmmmdemw
mmemMmWmeﬁamm

En o280 ¢ un Tuncionaniento Sndmuto, proced oo sigues

t.
2.

3.

10,

if,
12,

1.

] 14,

Al cumbiee 91 oigenadcr, se hin 48 dbesrr fas normens Axfpticas Somess

Mantengs Ja eireulackin & traves o sbmar oxigenador, hastaqmalmmm-
{enedor kayl SiE6 purpedo y ssté preparado pam s 450,

memmwmammmmw-

Prepare a fal efevto:

+  segmentos esténles de tubo flaxible do 3/8" con dos conectores estériles de

«  abrazaderasadicionaies pare tubos flexibios,

= unatjoras estériles,

- uhgxiganarior estér de recarribio.

Preparation did oxlgenadorde rebemtsiy:

* conbcte s v da viEs Mg es INGiuidas én elsuministro a la linea da llaves
e la forms habituat,

= acopla un segmento de tubg faxible de 378" con consstor & la entrada del axle
fanmdar (1), y & otve conector a lasallda ol codpanador {75,

Lisnado del aedgenador da racamblo:

» Assgure que g sixtema contiens un volumen suficients pura Benar g oxlgana-
dor de rgeamblo.

*  Suprims ias conexiones dol pAmar cxigenador gue ya no sBan naceseras (p.
@l., & cRbla.ca madiolan ¢= |a temperature, ivea de saplracion).

+  Detangs (a afimantacidn da agua dat primer oxigenador, |

Manteniango Iz bambe an funclonamienty, exireiga 8 primer exlgensdor fusra da
U aoporte. Ung sagundia persona debeed marmenar este oxigenndor, hasta que va
o sea necesara.

Cologue ! oxipenador derecambic an si soporte.

Sifete fon sepmarring dal fuls en la entracs ven Ia sallda.del oxtgenador e resam-
blo utliizands J&s sbrazadaras adicionmiss para fubos Texibies.

Extralga la iinaa de recirculacion dst resarvoria, ACople ia linea de recirsutaciin al
conector pravisto al efecto dsl tigenador da recambio,

Abra g flfes del conector Luerdal oxigenadar de racamblo, Mantendands 1a bemba
an furiglonamismo, procada & abrir ta linea de woircwacion. B okgenador de fe-
carnbio sa lena y &l aire e evacnado & revés del cotector Luer (2],

Detenga la bemba arterzl. Utilies sosabrazaderas parn sijetar el tubs que conscta
ta bomba yka entrada del primer coigenador, veacsione o fubo snire ambas ahvra-
zaperns.

Conecte, sin. groducir burbulas, e ubo postarior & i bomba con el conector de
3/8" situado antes de la entrads def oxdgenadar de recambio, sin produc burbigas.

Utilice dos abrazaderas para ubo flexible pare svietar la corexian que une ef fube
fimdble de salida y el filro arterial, y Setcibne é5té Ribe entre ambas abrazaderas.

5. Unaelconactor de 3/8* de la salida dol cedgensdor o rocarnbic von & tubo flesibie
Gus congcta con W o artarisl, sin produci burbuiss.

1.  Cloms ydescorects ki lina de recirculagion an ¢f primey rxigenador.
Coneote 1a linsa do reovculacion del resarvriao.

WMURIELCA ATRIGIARATTT
FAR UTICA
M.N. 1,1 71 Nt 13381

pDIR. TEC. CHAD MEDIC 5.A.
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MAQUET INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

. Conooba 1a Inaa de gne 8l conoolor do erinede de gea del oxigenador de mtanbio,

}-
8. Ratire las pinas fosck Oe 12 linea de recircufacion y ponge en marcha peopresiva- ’3 i 3 4
mante s bamba arterial,

Evacua madianie [a linsa da rectreutacidn ol give que aln pudiers quedar en of sis-
ome.

Abrz as pirzas arvisdiores y poatarions gl auigenador pars Bberar ta B e moir-
culpcion,

Auments ol caudal da pasa de ix bomba haste eloarear &l vaior necasaric,
Conecte los tubyos de agus ai odgenador de rmcambio. Abra ta alimentacion de sgus
para ol igenadar ¥ Comyrusbe (8 no preventis fuges.

Comprusbe iInmedistamurtis, pos ajomplo mediants tn andlisie DAROMIMEICS, QU
1s prosorcion ajusiace sotre of Nuka e OMe Y de sangre, &Sl GOMo i proponcite de
Oxigbno en ip. erTrada e QaS, BKNT COrrmctas,

B Ra B 3

8.3) VACIADO DEL OXIGENADOR
Pwra vaclor ol QUADROX-1 i pusdern spiioer difersotas procadimienton: :
1. Seprocads 8 consatar Lna bolss vocia part sangre e la sallde britviet, de modo
que ks sangee Buya por efecto de le Narzi da s gravaded fuees ge! oxigenedtor y del
gistama da tubos fledhiss. Para siio 36 ha de Bxtraer of segmentd oe tubo Naxibis
fuera oe ia bomba de rodio,

2. Afinde agizer ol vaciado, i sengne tambidn puede GXIraemee aotvimente del sis-
tavia v del adgenedor Con una bomba arterial (bomba de rod®io). Dedo que an of
R A stiovanas microporoass, 8l 9ire que o bambes e sl ndigenacior pusde )
SECANMER POr [ Mmambmira, pusde seiranguiares ol o flesile da gse v carerse |
le salida de gas ¥ &l orificio de segueidad {con Jog dedos pulgsr ¢ dioe), s fin oe
atnentar i presion ert 1g Hinea 0o gas & impeler a sangre dintorios de [s boisa vacis
OIS SANGM,

9) [3.12] CUIDADOS EN ALMACENAMIENTO Y USO;
Antes de su utilizacién, el aparato ha de almacenarse en un lugar fresco y secs protegido

contra la kiz solar directa. |
Temperatura recomendada durante el almacenamiento: + 10" G-+ 30" C (+ 580°F-+ 86" F).

Evite que el oxigenador snitre &n contacto intemo y exterma con sustancias disol- |
ventas~como el alcohol, el éter, o la acetona, elc. -y anestésicos por inhalacion |
figuidos—como el isoflurane, el etrano, etc. Un contacto de este tipo podria menos-
cabar et aparato. Ello comportaria lg suprasidn de ia seguridad de funcionamiento,
por io cual el fabricante declinaria cualkguier responsabilidad por daiios.

. Fl agua que circula por el intercambiador de calor del QUADROX-i Adult no debe
contener agentes desinfectantes ni decolorantes. Después de limpiar 0 desinfectar
el aparate de hipotermia ¢ el sistema condustor de agua, la sohicion detergente o de
desinfaccicn se debw gvacuar completamente y, a continuacion, enjuagar bien con
agua fimpia, antes de volver a conectar el QUADROX-i 4l tircuita cerrado de agua,

10) [3.14] PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO;
Este producto con fecha de expiracion operada, después del uso y/o los
componentes del mismo no deben eliminarse con los residuos domeésticos.
Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto a la
destruccion del producto.

MURICLCARC!
FARM

CJA M.N. 11378 M
c DIR. TEC.CA
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