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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por DisposiciónANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos eh
los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondientel,
han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. ,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formale~

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14,
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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-1084-14-7

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

1 9 NOV 101\

del Registro de esta

y Tecnología Médica
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DISPOSICION N° 7855

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca
I

Maquet, nombre descriptivo Unidades de suministro de techo y nombre técnico

Brazos para Instalaciones Quirúrgicas, Montados en el Techo de acuerdo a 10'

solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos quel

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 93 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la ,
misma.
ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136S-126, con exclusión de toda otra i
~ leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por;

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

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

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos 1, 11Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-1084-14-7

DISPOSICIÓN NO

EA 7855

Ing ROGE~IO~OPEZ
A.mlnlltrador Nacional

A.N.H.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N'7"8"5"~

Nombre descriptivo: Unidades de suministro de techo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-001 Brazos parCl

Instalaciones Quirúrgicas, Montados en el Techo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 111.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñado, dependiendo de la versión y del

equipamiento, para transportar y colocar dispositivos médicos, monitores, etc.,

suministrarles tensión, aire comprimido y gases médicos y evacuar gases

anestésicos o aire comprimido.

Modelo/s: Modutec Range,

Período de vida útil: 13 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Maquet SAS, 2) Maquet Suzhou Ca. Ltd,

Lugar/es de elaboración: 1) Parc de Limere, Avenue de la Pomme de Pin, CS

10008 - Ardan, 45074, Orléans Cedex 2, Francia, 2) No. 158 Fangzhou Roa,

Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China.

Expediente NO1-47-1084-14,7

DISPOSICIÓN N° 7 8 5 5

Ing ROGELIO LOPEZ
AdmlnllttadOl Nacional

.A..N.M..I...T.
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ANEXO Il

,,,

I
TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

P'~ ~~~~~7.8Dg.!5~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°,

----?"~-----
Ing ROGELIO LOPEZ
Aclmlnlatredor NacIonal

Aol"i.M.A.'1'.
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MODUTEC

PROYECTO DE ROTULO Anexo III.BMAQUET

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2, CAB.A. ARGENTINA

Fabricante:
MAQUETSAS
Pare de Limére - Avenue de la Pornme de Pin •
es 10008 •Ardon; 45074 • Orléans Cedex 2-
Francia

MAQUET SUZHOU Co Ud.
No. 158 Fangzhou Roa; Suzhou Industrial
Park; 215024 Suzhou- China I

UNIDADES DE SUMINISTRO DE TECHO

MAQUET MODUTEC Range

Cod#:------ SIN xxxxxxxx d .
Condiciones de Transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiental: de -2S'C a 70'C (de -13'F a 150'F)

Humedad relativa: del 10% a 75%

Presión atmosférica: de 500 hPa a 1060 hPa (de 0,49 alm a 1,05 atm)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N°:5545

Cond de Venta.'. _

Autorizado por la ANMAT PM.1365.126

-

/

DO se/Ol' A

erado '-'1.
EO S.R.l.
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7855
MAQUET MODUTEC

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2, CAB.A. ARGENTINA

Fabricante:
MAQUETSAS
Pare de Limére • Avenue de la Pomme de Pin •
es 10008 • Ardon; 45074 • Orléans Cedex 2 •
Francia

MAQUET SUZHOU Ca Ltd.
No. 158 Fangzhou Roa ; Suzhou Industrial
Park; 215024 Suzhou- China 11

1

UNIDADES DE SUMINISTRO DE TECHO

MAQUET MODUTEC Ranga

Condiciones de Transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiental: de -2S'C a 70'C (de -13'F a 150°F)

Humedad relativa: del 10% a 75%

Presión atmosférica: de 500 hPa a 1060 hPa (de 0,49 alm a 1,05 alm) -
Autorizado por la ANMAT PM-1365-126

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°:5545
Cond de Venta .." _

YI
Instrucciones para un uso seguro

Tenga en cuenta que existen determinadas tareas que solo pueden ser realizadas por personal

cualificado:

• Únicamente podrá manejar el brazo de quirófano personal sanitario que haya recibido la formación

necesaria.

q,, '
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• En el diseño de esta unidad se ha utilizado la tecnología más avanzada y su uso es totalmente

seguro. Pueden originarse situaciones de peligro si personal no cualificado maneja el equip'o de

forma incorrecta o de un modo distinto al previsto.

• Sólo debe realizar la limpieza del equipo personal sanitario especializado.

• Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el equipo para garantizar un manejo seguro y

efectivo del mismo.

• Siga estas instrucciones para formar al personal en el manejo, cuidado y uso seguro del equipo.

• Este equipo se ha concebido únicamente para el uso que se describe en las instrucciones y sólo es

adecuado para dicho uso. Cualquier otro uso puede representar un riesgo para la salud y la

integridad física y/o puede causar daños al producto o a otros bienes del usuario.

• Por razones de seguridad, se prohíbe realizar cualquier tipo de modificación o adaptación en el

equipo sin el consentimiento previo de MAQUET.

• Por su seguridad, póngase en contacto con su distribuidor más cercano SI se prod ce algún

problema que no figure en estas instrucciones. {

• El contenido del Manual de usuario está sujeto a posibles cambios Sin prevIo aviso. I
• Consulte la etiqueta principal incluida en 10!f"mt~ de quirófa ara I~~k

f b'" l' d' ."~O Sa ncaclon exacta y e numero e sene. AG .'tNQ/



'1

MODUTEC Ranga ~--.""' dlme '
PROYECTO DE ROTULO Anex';fLS O g","-" "

• Por su seguridad, cerciórese, después de la instalación y antes de su utilización, de que

quirófano está correctamente instalado y de que puede funcionar de manera apropiad

Consulte la FICHA DE CONTROL del Manual de instalación.

• Guarde el Manual de usuario cerca del producto y póngase en contacto con MAQUET si el manual

se pierde o las etiquetas del producto están dañadas.

Equipos adicionales

• Algunos de los modelos que se mencionan en este manual podrían estar equipados con dispositivos

y aparatos de otros fabricantes (por ejemplo, monitores). Para obtener información sobre el manejo

de dichos dispositivos, consulte siempre las instrucciones de uso de sus respectivos fabricantes.

• Los dispositivos de otros fabricantes deberán cumplir la normativa aplicable en el país del usuario.

En Europa deben cumplir la norma EN ISO 60601-1 Y los requisitos de la Directiva Europea

93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos y en EE. UU., la norma NFPA 99.

ADVERTENCIAS

• Todos los equipos deben cumplir las normas lEC 60601-1 Y lEC 60601-1-2 relativas a los

dispositivos médicos.

• Cualquier modificación solo podrá llevarse a cabo con la ayuda de MAQUET o de un representante

autorizado.

• Deben tomarse las precauciones necesarias durante la rotación de los brazos para evitar colisiones

con el personal u otros equipos.

• Deben tomarse las precauciones necesarias durante el ajuste del brazo de quirófano para evitar que

se comprima o se rompa.

• No debe utilizarse en una sala de IRM. 1 I

MAQUET

/

• No se deben sobrecargar las acometidas eléctricas (3700 W para 230 V, 2400 W para 120 V o 2000

W para 100 V por línea eléctrica).

• Deben tomarse las precauciones necesarias durante la manipulación de las mangueras de gas,

mangueras de succión y otros elementos que puedan contaminarse con biomateriales o bacteriés. El
;

procesamiento de los productos usados y los desechos debe realizarse de conformidad con la

legislación y la normativa aplicables.

• Los cambios o modificaciones que no hayan sido aprobados de forma expresa por MAQUET Suzhou

podrían anular la autorización del usuario para manejar el equipo.

• Puesto que el brazo de quirófano incorpora una toma múltiple integral, el hecho de conectar a la

misma equipos eléctricos dará lugar a la creación de un sistema de equipos médicos, lo que puede

dar como resultado un nivel de seguridad reducido.

• Si durante el uso normal o los procesos de mantenimiento se observa cualquier anomalía, disfunción

o daño, avise inmediatamente al departamento técnico responsable del mantenimiento de este

producto. Cualquier reparación deberá llevarse a cabo en todo caso por un técnico de MAQUET o un

representante autorizado de MAQUET.

• En el caso de Beam Plus, deben tomar las precauciones necesarias durante el movimiento -del
Bi.ng" lEON OOlJOMii' "soporte de la pantalla o de la lámpif3l. !~I~l)uIl5iones con el~ersonal n otro equIpo.

DI T' ,RNA
AGI .R.l. O se/OL

£0 S.R.l. Página2 de 13
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MODUTEC

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

En el caso de Beam Plus, deben evitarse las colisiones entre el brazo de la lámpara o

la pantalla y cualquier parte de los brazos de quirófano durante el funcionamiento.

En el caso de Beam Plus, MAQUET no se responsabiliza de los daños ni de los

provocados por una configuración diferente a la recomendada.

La fumigación no es un sistema adecuado para desinfectar la unidad, por lo que no debe utilizarse .

Si se añaden estantes, varillas de bombeo, guías o soportes de monitor, la carga máxima permitida'

se reducirá en un peso equivalente al del accesorio añadido.

Si el equipo no está bien sujeto podría caerse al colocarlo, provocando serios daños .

Fije siempre el equipo y compruebe que esté bien fijado antes de su uso .

En caso de corte de la corriente, sólo se mantendrán operativos los equipos cuyas alimentaciones

estén conectadas a un sistema de alimentación de emergencia.

Es muy importante respetar la capacidad de carga mecánica máxima de cada brazo. Las cargas

máximas y el procedimiento operativo correspondiente se indican en el párrafo 3.3 «Determinación

de la carga útil de un brazo de quirófano ».

Inadecuado para el uso cerca de anestésicos explosivos .

Cualquier modificación, alteración o cambio estructural del producto deberá llevarla a cabo

únicamente MAQUET o un representante autorizado para asegurarse de que se tienen en cuenta las

especificaciones de carga. Las modificaciones, como la instalación de estantes o brazos

portaperfusión, suelen reducir la carga máxima del sistema y deberían revisarse en cada situación.

Si está instalado Beam Plus, consulte en las Instrucciones de uso y el Manual de instalación de los

brazos de quirófano LUCEA 40 y SATELlTE XS09 los avisos más importantes durante. el

funcionamiento y la instalación.

El cliente debe tener en cuenta las normas y la legislación medioambientales relativas al reciclaje y la

destrucción del producto.

Los productos se deben instalar y utilizar de conformidad con las normas EN ISO 7396-1, EN ISO

7396-2 Y la normativa local aplicable. En EE. UU., los productos se deben instalar y utilizar de

conformidad con las normas NFPA 70, NFPA 99 Y la normativa local aplicable.

La carga máxima permitida está marcada en el módulo de distribución de cada brazo de quirófano .

Si se supera el valor indicado, el brazo se inclina más de 1°, lo que reduce la seguridad del equipo y

puede ser peligroso para el usuario.

Si la pintura sufre daños, debe retocarse de inmediato. Puede ponerse en contacto con MAQUET si

necesita información adicional acerca de la reparación.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo deberá conectarse únicamente a un

suministro eléctrico con puesta a tierra de protección.

Si está instalado Beam Plus, el giro del brazo de MODUTEC producirá el movimiento de la lámpara o

el monitor acoplados, lo que puede producir coll I nes con el personal o con otro equipo; por esta.

razón, deberán tomarse las precauciones neces ri durante esta acción.

Desbloquee el tirador con el espondienteGOM
portaperfusión.

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•
•
•

•

•

•

•

•

I



MAQUET MODUTEC Ranga 7 aMd
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

3.2 Uso establecido

El brazo de quirófano puede adaptarse a sus necesidades concretas. Dependiendo de la v

equipamiento, el equipo puede utilizarse para:

• Transportar y colocar dispositivos médicos, monitores, etc.

- Suministrarles tensión, aire comprimido y gases médicos.

- Evacuar gases anestésicos o aire comprimido.

3.3 Accesorios

La gama básica de accesorios incluye:

• Estantes normales:

I

¡
.,

FERN
O se/OLLA

AGIME'O ra~o
,R_L.

• Varias longitudes y configuraciones de las gu ias para colgar accesorios

• Varios accesorios para montaje en guías y rieles

La altura de los estantes y los accesorios para montaje en guías y rieles se puede ajustar con los rieles.

de la parte frontal de los módulos de distribución, según se describe en el manual de instalación, o

usando la nuez giratoria del tubo de distribución.

Pagina 4 de 13

- 400 x 500 mm (15,7" X 19,7")

- 500 x 500 mm (19,7" X 19,7")

- 600 x 500 mm (23,6" X 19,7")

con una capacidad de carga de 80 kg (176 lbs).

• Estantes especiales:

- Estante basculante 400 x 360 mm (15,7" X 14,1 ") para fijación en un brazo de soporte doble con una

capacidad de carga de 15 kg (33 lbs)

• Cajones:

- Cajonera con un cajón (3,6" de profundidad) y un estante, con una capacidad de carga de 50 kg (110

lbs) en el estante y de 10 kg (22 lbs) en el cajón

- Cajonera con dos cajones (3,6" de profundidad) y un estante, con una capacidad de carga de 50. kg'

(110 lbs) en el estante y 10 kg (22 lbs) en cada cajón

- Cajonera alta con un cajón (7,2" de profundidad) y un estante, con una capacidad de carga de 50 kg

(110 lbs) en el estante y 20 kg (44 lbs) en el cajón

• Estante basculante 400 )( 360 mm (15,T X 14,1"), con una capacidacf1e carga de 10 kg (22 lbs)

• LVAC, L400 X W500 X H184 mm (15,7" x 19,T x 7,2"), con una capJci~ad de carga de 20 kg (44 lbs)

_Al extraer el cajón, las luces LED de ambos lados se encienden autdmbticamente; una vez se presiona

el cajón hacia dentro, las luces LED se apagan Bioing.LEO ~OOGOMEZ
• Dos bandejas para el teclado: Mal.e c- 5

Di
- 500 x 500 mm (19.7" X 19.7"), ancho útil: 440 mm (17.3") AGIMED .R.l.

- 600 x 500 mm (23.6" X 19.7"), ancho útil: 540 mm (21.3")

- Al extraer la bandeja para el teclado, puede sacarse una alfombrilla de ambos lados p

ella un ratón

J
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MODUTEC

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

• Beam Plus es una interfaz que se monta en el brazo de MODUTEC para utilizarse en I i

una UCI, sala de anestesia, sala de recuperación, sala GI y quirófano y, especialmente,

áreas clínicas cuyas limitaciones espaciales resulten ideales para la aplicación de este pro

Principales funciones en este contexto:

a. Transporte o colocación de la lámpara (p. ej., LUCEA 40) o del soporte de la pantalla (p. ej.(

SATELlTE XS09)

b. Ofrece una colocación más flexible de la lámpara o la pantalla

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales sanitarios, como, por ejemplo, enfermeras.

El dispositivo no debe utilizarse para prestar apoyo al paciente.

• Respecto al funcionamiento de Beam Plus, observe asimismo las instrucciones de uso de los

siguientes productos. ,

Los siguientes productos pueden acoplarse en el brazo superior de MODUTEC por medio del adaptador.

Nota: El fabricante del brazo de quirófano no proporciona los siguientes productos. 1

MAQUET

.~ SO/OLLA
A

..•..•.••.•erado

.oIMEO S.R.L.¡

I
1

.1
,11
1'~,

1
I

Página 5 de 13



MAQUET MODUTEC Ranga

PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8
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AROLCA201l003C lCA<40 TV81200

AROLCA20goo2C LCA<40,ue"OD
lUCEA40

ARDtCA209001 e lC"'4lJTuBMO

AROI-CA2llll000C lC ••••40TU82fO

ARD5150]j4WC SAT xs 0012
SATEUTE XSlX1

ARD5150324WC SAT}(SIHi13

IoROS.o.T20ll002C SATlCMO 12
LUCE!<511

ARDSAT:'0Q003C SATtCASO 13
ARDSII.UOOIJCi4C SATlC'IOOI2

lUCEA IDO ARDSAT2000a¡;C SAT LeA 1110 13

ARD515031550C SATXS 1212
SATEUTEXS12

AR051503~5DC SATXS 12\3

AROSAUOIOOOOC SAl xc 12
SATELlTE XO

ARDSAT20iOlOO1C SIllTXO 13

.o.RD5150311l\l1C SAT ORCHIDE 12
SATELITE ORCHIDE

ARD5150~U91C SA,TORCHIDE 13
,,1

3.4; 3.9SUMINISTRO EL~CTRICO

,,'
:1

'"1:

FERNANDO
"""" e/OLLASuministro de gas AQ'AfEOsra:

Para evitar confusiones, cada toma del módulo de distribución esta etiquetada con el tipo d~.áas médico

y ademas es de un color distinto, de acuerdo con las normas nacionales:

• Realice la conexión introduciendo y engatillando el enchufe en la toma adecuada.

• Compruebe que la conexión se ha realizado correctamente y que se encuentra correctamente fijada.

• El desbloqueo depende del tipo de toma de gas:

_ En el caso de las tomas DISS, gire la tuerca en sentido contrario a las agujas del reloj y tire

para extraerla de la parte frontal de la toma.

_ Para las tomas tipo Chemetron (conexión de pasador de barra), empuje hacia ¡abajo las

lengüetas de desbloqueo a cada lado de la toma y tire para extraerla de la parte fr9ntal d~ lá

toma. f

Las tomas del módulo de distribución pueden conectarse a circuitos independientes. Cada circuito está

etiquetado con un número (1,2, etc.).

Puede haber hasta 6 tomas por circuito. En caso de que falle uno de los circuitos, el resto de los circuitos

seguira funcionando.

Para restablecer el suministro eléctrico, debe conectarse el dispositivo a una toma distinta.

Conecte el cable del equipo a la toma del módulo de distribución.

Para desconectar el cable, sujete el enchufe y tire de él. No extraiga nunca el enchufe tirando del cable.

Si el brazo de quirófano esta pensado para fines especiales (por ejemplo, para un~uipo de rayos X) o

para utilizarse con monitores de pacientes para electromiografía y/o eleJro~ncefalOgrama y/o

electrocardiograma, el usuario podra marcar las tomas eléctricas con etiCWIO~~1.g~ ~e8bl/~}Odo:

• para equipos de rayos X: Rayos X Mal: e e ~54'<;
DI ~cn¡C'",

• para electromiografía: EMG AGI .R.l.

• para electroencefalograma: EEG

• para electrocardiograma: ECG o EKG

No se deben sobrecargar las acometidas eléctricas (3700 W para 230 V, 2400 W para 120 V o 2000

para 100 V por línea eléctrica).

j
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gJ.--
~ Para las tomas tipo Puritan Bennett (conexión de divisor geométrico), empuje otón de_ •..•.•,.. i1.
desbloqueo que rodea la toma y tire para extraerla de la parte frontal de la toma. +'... _ ~;~t::o'"

VIII¡;I~ \ .

_ Para las tomas tipo Ohmeda/Medaes (conexión divisor clavija), gire el tirador de D

manual en sentido contrario a las agujas del reloj y tire para extraerla de la parte frontal de la

toma.

MAQUET

MANTENIMIENTO

No engrase los conectores de gas (riesgo de explosión). Después de cambiar cualquier conector o

manguera, un técnico debe inspeccionar y certificar los trabajos, según la norma EN ISO 73g6-~, NFPA

99 u otras normativas locales.

En cuanto se constate una anomalía o una degradación, alertar inmediatamente al servicio técnico

encargado del mantenimiento de este producto.

MAQUET no se responsabiliza de los daños o accidentes derivados de procedimientos que incumplan

las instrucciones.

Mantenimiento preventivo
MAQUET recomienda al departamento técnico del hospital formado por MAQUET realizar un

mantenimiento anual o más frecuente (si así lo establece la normativa vigente en cada país). Para

garantizar que el brazo de quirófano suministrado sigue funcionando de forma eficiente, las operaciones

de mantenimiento e inspecciones adicionales únicamente deberá llevarlas a cabo pers nal de

mantenimiento de MAQUET o un representante autorizado de MAQUET en los intervalos definidos.

,
,1,

/

Nombre de lo pio!•••• T~os de ",ante_o Jln••••__ Cad •• Zañ.... I Ciod••5.-'1"" j c ••<I•• 10 años

PItI~Tio
T""njeo Pers"""r d" mant"""">e"'" do>MAQlJE,
del hospibl EO O(}GOMEZ

Tomas de 1/3S o... ••cuerdo con bo .,•••cnpdón , , , , M, e .e 5545
d••lf .•briooan,", ireclofT~

TOm3"de sumjm.lrn tnspe.".;Ól1 ",.ual y pruet>a " , , , ; A IMEO S.R.l.
eléclTlOO /un"",,, .••••;..,,:o
5h>tem.>ele f•.••"ado
,,,.,.,¡oo,; los "jSM'm••• Prueba el••NM'I"""mi ••n'lo:J , ; , ,
"''''''''''''''' y ","um.•tico
En ••1""."d",r PLG-ll.
si""' •••3 <te~'\ll<lo co" Prueba de f••ncl"""",;.,nto , , ; ,
..,ao •••.••13de roJa<>iÓfl

~

,r>d",d"

L"" de amb~,,'" LEO
p,.,...¡,••funcioflall' a~_df>lboo- , , , ,
IJode! briflc>

C"""'rta del \><AZO
!""'l""=~r ",s.,al 'i maoual- , , , J FERNA

~ Se/OLLA", ••me si ••st.• ap""tada

AG/A
9radok_

losp=c< •••.•....."al , , , ,
ED S.R.L.

loso"""""'.' vi•••al ,"""",,,1. j&sto",,, elk\r;oo mente lu !<>1m.•• ~""""p",barla. , ., ,
cOTlb,ui<!.wd••1.• pue.ta •• ~em>

F",rw mec:>n>cc
¡ns~"" ~is••••__ "1<Xlm- - , , ,
prot», l:IfuoIrzadie!hJ>o ~ m.no

Re••I=< una p"",t>" funcional
~l hospital <le 1.• fult!%a <>el¡•••"". compro- - , , ,
"""'" neumili<l<> Me In ru\l3"Se O'l"P-..í""a, el

._a de 11\6"9"10'''. ,
Insp'OCCiona, ,,¡.<lB! ,ma.,ual. , , , .,- "",me el ••••.•<10 •

P~sd.,""""'d", •• 1""l>~im_lIaI _. , , I
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~hTled--

,
I,

An••••lme"ilf C_ 2 años Cada 5 óIño.. cada 10

Ccmp",l>ar manualm ••nl •• qo •• la
001""""" ,,~""" ••st~aptM>oda

Com¡><ot>a. q •••• el """" ~ par
Rad" 200 Nm (147fUtls).

Todasl3s~
Mlt\ po< "no""", d ••1
f"IsD~cho

CoM'';'''' .,;~ctrlCa
••n los bioqu"s d••
1le"",,'ak!s

R"sort~ <Je.gas el••1 l"'l"'ociona, Yis,,,,'m.,.,l,, bs
PLG-l1 fugas Ó"ll,a"" r ••uSlit.! •.

Conducto de 0:>,,1=1
"""..-..sQf!~ <'1 •• gas el••1 ¡nspeo:__ " ••• ..,,~ IMd.1Ii'o>s
F1.G-1l

CoM= dega!iY
c:ablM "Ié<:\liCQ5. pO'
@<lcimadelfal5otech<o

Com¡>ro!>a' las ft>ga<; y ,,1 apriete:
",si'~ ,..,,;lalm••nlo!qu" bs

SislelTl3M m""g~ m"ng~s no "",t+n atr;>¡>ad3s
,.•s d •• ¡¡as por un" "rticu1acoOn" dait.<!a. y

que 1•• etiq~ d •• id••nlITocaclon
este pre.-.lo!_

lnsp"""""",,r v,",u"lm"n1e l"s
=njuntos. comproba, m""1l3~

5i.l"m" m~i",foo m••nJ••el ••pri"tr. d" las f,¡••cío""""
y ,.",,!<:c' una """"h" tunciOlUl!
d,,1 =fm@\" .•ró<:uI.""

Et~mentos qUE'deb@oncomprobiln-t'durante el m.menimiento pl"II!venti¥O:

leyenda:
No e~ neoesario

•.1 Inspe-ociónrecomendada

..¡ -.' Su!;1iucién reco~ndada

Póngase en contacto con su representante de fábrica de MAOUET para obtener información más

detallada sobre accesorios, piezas extraíbles y materiales. MAOUET no asumirá responsabilidad algl;lna.

por el uso de otras piezas o materiales que pueden afectar a la seguridad.

Póngase en contacto con su representante de fábrica de MAQUET para obtener información sobre

piezas de repuesto u otra información técnica que pueda resultar útil al departamento técnico del hospital

con formación para llevar a cabo los trabajos de reparación o mantenimiento.

/

Mantenimiento de conectores y mangueras de gas

Los conectores de gas y de vacío deben someterse a un mantenimiento periódico.

Los tubos flexibles y mangueras utilizados para el suministro de gases médicos deben cumplir la

reglamentación en vigor en el país del usuario. Por lo general, deben cumplir la norma EN ISO 11197, Y

en EE. UU., la norma NFPA 99. (\

Los tubos flexibles y mangueras utilizados para el suministro de gases medicinales o de aspiración, así

como para la evacuación de los gases de anestJsiJ, deben controlarse y sustituirse según la

reglamentación en vigor en el país del usuario. MAQU~~ recomIenda la sustItución slstemáf las
_ Biolng. lEON DO GOMEZ

mangueras cada diez anos. Mal COP. e 55~5 FE
D¡rect~~ DO Se/OLLA
AGIMEO a.R.L. AG'MeOra;~R,L.

Precauciones en el Mantenimiento

Deben tomarse las precauciones necesarias durante la manipulación de las mangueras de gas,

mangueras de succión y otros elementos que puedan contaminarse con biomateriales o bacterias. El
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procesamiento de los productos usados y [os desechos debe realizarse de conformidad con

y la normativa aplicables.

Tras cualquier modificación o sustitución de una manguera de gas, de aspiración, de eva

gas de anestesia, deberán llevarse a cabo todas las pruebas de recepción:

Para el gas:

• Prueba de estanqueidad (norma EN ISO 7396-1)

• Prueba de obstrucción (norma EN ISO 7396-1)

• Prueba de contaminación particular (norma EN ISO 7396-1)

• Prueba de identificación de gases (norma EN ISO 7396-1)

• Norma sobre instalaciones sanitarias o normativa local (NFPA 99).

Para la evacuación de los gases de anestesia:

• Prueba de estanqueidad (norma EN ISO 7396-2).

• Prueba de caída del caudal de presión (norma EN ISO 7396-2).

• Norma sobre instalaciones sanitarias o normativa local (NFPA 99).

3.8 LIMPIEZA

1

)

,
I1

"

/

Los usuarios deben ponerse en contacto con los especialistas en materia de sanidad e higiene. Se

deben respetar los productos y los procedimientos recomendados. En caso de duda en relación con la

compatibilidad de las sustancias activas que se utilicen, se debe poner en contacto con el servicio de

atención al cliente local de MAQUET. Antes de proceder a la limpieza, deben tomarse las precauciones

necesarias respecto a los siguientes puntos de preparación.

El brazo de quirófano es estanco a la penetración de suciedad, por lo que no es necesario limpiar su

interior ni abrir las tapas de plástico.

Desconecte todas las tomas de gas y eléctricas del módulo de distribución.

Antes de empezar la limpieza, comprobar que el equipo esté desenchufado y que la luz de ambiente se

haya enfriado (si está instalada en el sistema). ~£RN'r ~
Desconecte el brazo de quirófano del suministro eléctrico si va a limpiar las ,mas eléctric~~CIOll_A

Bioing.lE GOMEt\GIAfe- 8raao
No dejar que se infiltre el agua al interior de los diferentes elementos. Mat. COF'I e 5545 O S.R.l

Oírecklr Técnico •
AGIMED S.R.l. I

Instrucciones generales

• Para evitar dañar el brazo, la limpieza del interior del equipo la deben llevar a cabo técnicos

autorizados de MAQUET.

• Se recomienda probar cualquier solución limpiadora en una pequeña área no visible de la unidad

para asegurarse: de que es compatible. El conjunto se puede limpiar con la m~yoría de

soluciones suaves y no abrasivas que se utilizan habitualmente en el ámbito hospitalario.,
• En el mercado existen numerosos productos de limpieza. Es importante comprobar la

compatibilidad de los mismos con los materiales presentes en el producto MAQUET, por ejemplo

1
Página 9 de 13
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB ~gllJle.

policarhonato, PC/ABS, PVC, acero, aluminio pintado y silicona. En caso de duda, pón s

contacto con el servicio de atención al cliente de MAQUET.

• Los accesorios, incluido el estante, el cajón, la guía, el brazo portapeliusián, el soport

pantalla y la bandeja para el teclado también deberán limpiarse durante el proceso. No .rfJlf';••,a~

nunca la unidad y evitar que cualquier líquido penetre en su interior. Los daños causados por el

uso de sustancias o procesos no autorizados quedarán excluidos de la garantía.

Ejemplos de productos recomendados

Productos ANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R al 0,5% (AMMONIUM IV, POLYHEXANIDE);

ANIOSYME PLA (amonio cuaternario, encimas); SALVANIOS pH10 (amonio cuaternario, guanidinio);

ANIOS DDSH (amonio cuaternario, guanidinio)

Productos Schülke & Mayr: Antifect Plus (glioxal), Terralin (bencil-C12-18-alquil dimetil amonio,

fenoxipropano y fenoxipropanol).

Producto Getinge USA: Neutrawash

Agua: Agua limpia del entorno hospitalario

•

Ejemplos de productos prohibidos

No deben utilizarse soluciones que contengan glutaraldehído, fenol, yodo, lejía o iones de cloruro. Los

productos químicos agresivos y disolventes, como la acetona o el tricloretileno, causan daños

permanentes en el acabado de la superficie.

No utilizar bajo ningún concepto estropajos metálicos ni otros materiales abrasivos.

NDO Se/OLLA
Apoaerado

GIMEO S.R.L.

3. 11 RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Operación de limpieza

La limpieza del equipo sólo deberá llevarla a cabo personal sanitario especializado utilizando técnicas

como el enjuagado.

Se recomienda llevar a cabo la limpieza diariamente, en lugar de tras un tiempo de exposición más

prolongado en el entorno hospitalario. El proceso deberá llevarse a cabo en las mismas condiciones que

las de funcionamiento (consulte el apartado 1 "Condiciones de uso") como, por ejemplo, una temperatura

de 10°Ca40 oC(50°F a 1040F) I
• Limpie la unidad con un paño humedecido con un producto limpiador para superficies. Siga las

recomendaciones del fabricante del producto li p'ador en cuanto a disolución y temperatura.

• Aclare con un paño humedecido con agua par' el minar cualquier residuo (especialmente si el

producto contiene aldehidos, amonio cuaternJrio o agentes tensioactivos).

• Seque con un paño seco.

/
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~f'l.M ""
'"

fOLIO A
Problema Causa SolUción ~ (

Comprobar la C3r>lad~1 mód ~I
...".~

Dificultades do! m<YVib:l"d . Mom..!c m. dislfibucicn ~cargado -;:, •• (',"ó:
djstnbudón ~ quitar algo .d'! ca /JI.

o ,.

. F",,,os d"mal;iado apretadoo Compn~llarriiJustar loes fi~s.
SustiWmos si es necesario

F~ de.aire comprimido d~sos
.

Fallo eléctrico del sistema de freno . Informar al d ••••artamenlo de
mantenim ••.nto d", MAQU ET

~~ ••••.•••.••má1>co

o Frenos llli<Sud0'5 [) mal aj.¡stados . Comprooar!3:justar los ~nos. ,
Su-.fituirlos sí ""S """",sario

Coloc:acfón ¡~s1.able del bruo

. Frenos de m comprimido derectooSO'S . lnfurmar al d ••••a~amento de
mant"",im •••ntCode MAQUET ,

El modll'1l>dO' distrihuciiin gira COn
o Módulo de db>tribucion sob..,cargaoo . Comprooar la C.3rga <lel médulo de

dt~=ltad mstribuoon y eliminar algo de C8T];1a
,

Lo" "p"ralos chocan contra ellN3= . los ~s no estan ODJT<1ctameme . Volver a ajustar loo topes
':'Ict'msible ajustados

Pinl1l,a estropeada o que se El sopo~ clwca COn las part!des I

desp..,nde
.

u otros objetos
. V"I~r a ajU'50tilrIO'Stopes I

Ret<X\6r los d~sconchooes de ,.
pintura I

Presencia d" humedad -efl ,,1l>istemll . FUl'Qasáe glls" problemas de . tnfum1ar a la emprf:s.a slJmirllstradon:l
eJ>t.lnqtl"idad df' gas

3. 12CONDICIONES AMBIENTALES

Transporte y almacenamiento
• Temperatura ambiental: de _25°C a 70"C (de -13"F a 150"F)

• Humedad relativa: del 10% a 75%

• Presión atmosférica: de 500 hPa a 1060 hPa (de 0,49 atm a 1,05 atm)

• No almacenar el equipo al aire libre.

• No someter el equipo a fuertes vibraciones.

Condiciones de uso

• Temperatura ambiental: de 10"C a 40°C (de 50"F a 104°F)

• Humedad relativa: de 30% a 75%

• Presión atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa (de 0,69 atm a 1,05 atm)

• Inadecuado para el uso en entornos con presencia 9\XPIOSiVOS.

• MODUTEC se debe instalar y ponerse en servicio d~ ac;uerdo con la información CEM que se

proporciona en el apartado 4.6. \ }

• Los dispositivos portátiles de comunicación por RF pueden afectar al funcionamiento de es

equipo. ~
Bioing. LE oo-GOMEZ

Mal. COP e 5545 '.'
Declaración CEM Dil9Clor •

AGIMED S.R.l.

Página 11 de 13
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rabi .• 201 _ Oire<:tivas y d«.I;onción doHfabriea"te_ Emi5lor>es e-~tromagne6""s

MOOUTEC se ha <!'Seña"" p"ra Iun~M e"elell1:o~ e~n~ic" que s •• "speclfica a ="mu¡¡~'¿n. Se ,,,.,.,mi,,
<lU" lo. ol,.•••:..s" ••• ".¡.¡io. de MODUTEC ccmpnl_" qu" "" utiliza en d;eh" "nlomo.

MODUTEC Range

PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

"
,,

E"tomo e.ectrcm .•gnitico: ~cti";>$

MOOUTEC ",Wi"" .,m''lli.¡. d.• RF ~n'Cam",,!oe p" •.••5115funeio"",,,
;rn..••••.• Portante>, 'IIS "mi"k", •.• d<!RF son m"Y bajas y no ••s
pmbable q •••. pn:lVD<¡••••••..,!..m.,enci3. con "1''¡''''I0'5 •.Ie<>!l'';'''''''''
"..",.,nos.

Confonnuad

G",pol

Prueb.ill <» ;"m ••"idad

Em!s:iol1"s~RF

CISPR It

MAQUET

Em,,,,,,,,es de ~clua"","es
d" ¡,"'''.; •• rpMPad"o No ap~""bj.,.

lEC 6HXlQ.-3-3

CJ5PR 11

Em'Sion..,;; de aml6",co.

lEC 6HlO¡;.g..2

CI .••••• '"

No aprn:..bl"

MODUTEC 1'11•.<10:utJl:!:a•••. en todo topo <le .,.lableci<nie"los,
e"""'l'l!> en los ""tomos re.iden", .•I••,. y lo. 'l"" "St\"
~ di,eáam"",t'!!" la ",d pú¡,roca d •.• "m,nisMo ~
"nerví"d., lm}¡ot'!!nsioo 'lu" abas~ a ed,fIc,os uHiudo. co<>
r;"",. ~denci:l1M

AGIMED S.R.L.

CU>ldn> 202 _ Di~">ls y d"cb~aciO" d"l f.dlrican(,¡, _jnmu"idad ".""lrom"'lIrniH" ••

MODUTEC s., ha dl • .,ñado par .• f¡mciOflar"n e¡"momo ~e<:!roma\ln ••lico~ •• "'" "spe-cifca •• conrouació'l. s.. r@<>Om;"nd"<;II"
"'. "li•.n1•.• ., ,,,uano. de MODUTEC oompnJ..wn<¡u~ ~'" u1Jr;,a er< dic:t>o ern"""".

PTUf!ba "" inmunidad
Nlv~. d •. pruo>ba HiNel oh et>nfotmidad Entomo.lKtromagn"üoo _ guías

~ •• la CEI£O&lll

o..S<>:I'll" e1e<:tm.liobc~ :lo6-kV ••., ~ <:o:1t.Kto otIJ kV -MI•.1""ntod<> Es prefeñbl<' '1"" 1m¡ 511,,1055"a •• de

(DES) lEC fI1000-4-:! :loa tV "'''.,.¡ ,,,.-.,. :l:SkV""elalre
m.ad<!ra. hOlmlllon Q ~ t>I!\dQsas ~
"",ám"",_ s, •••t!ln """,bi,,1105 de
mm ••,;"le" """"t,oo'. 13 h"m ••d.ad debe ••• ,
d" al menos •.l 30 'lb.

Tr~".~orl.,s ••1••ctt>G<>; ot 2lV P"'" I;" ••"s d •• i. 2 kV para 1;.,••.••• d•• 1..2"",dlM! d •.1.umiflJs!ro@1@ctneodebe
,ill'd<>s "n r••fag"5 ."minl:W:o ••I.e.c:mo .umini<.tro eléeui"" ""d .•.haM.",,1 "n U" en1O>'''''' """",~,,,,,,I "

CE) 61000-4-4 ot ¡ W para Iín••as d", :lo1 .V para 1",,, .•• d<!
hospItalario-.

•.ntJadaI""ida enll-ad"""'lfda
000 .••5 d.,. ctloque :!: ¡ ~V m<><!.,d,""'""",al :!: 1 kV"""'" dif••",,,,,,,,1 La ""Iid..:l d,,1 .um'llislm e-IktJic>o,;.,b.,

CEI fl100CH-S ot:! ~V modooom"" :!: 2 kV modo oom"" ••. d .• hablhJal "''' U" entomo com"'cial"
hospi:"la,;.,.

Huecos de te<1~n. <: 6% V, (hueco ". 95'10 <: 5% U,.(hL.leCO" OS% La calidad del s"mi";>!,,, ,,¡ktr>oo d",be
CQrt••• b""""s y d •• U,) dlffilnh> [1,5 cle"'5 de U,! du,,,rrt •• 0.5 codo<; ""da h"b~u"l ••n Lm ""tomo "",m",oi .••l"
"ariaciones de- Iensiim en 40% F,(hueco~ ~6e 4ü% F,(hue"" ~ 00 ••• de

hospitalario. Si ••1usod" MODUTEC uiO"
las lír>e"s de ••"ltalI .••de un Iun""",,,mielWJ c=u"'l> d",,,nl,, lo.
""",intSlto .•.Iécm"" U,ldll,an!" 5 ",ol"" Il,1d"rante 5 "",,los eorle~ dl! 1" "'" d .•.a1í•••••nlaci'''' ••~C1r"'''.

C£16iOOll-+lt 7ll'llo U,(h"eoo ~ 3M6 do! 70% U,(hueoo ~ 3[1'l&de "" r<lotJmi••n<:Iaalim..m.¡" ~I MODUTEC
U,)rkJranl<! 25 0Id-0. F,ld",,,nl<' 25 ciclo;; rnWanl<! un ."m;"i.:ro "" en<><¡jia sm

c<>rt_.
<: 5%U, (l'<I...ro" ••5% ,,~(1,(I>"""" ~ 05.
d" r: 1 dur.>m.. 5 ciclos ,¡., U 1du,am" i5 ci<:1o-!

C""'J>O m"gnélk:o •• " ,. l"" Ooampos ma\lné\lc<>S " la fre"",enoi~
b fre<:u"n"", d •• '" red d" la red "l-i;ctrio", _n ten"r l"s
l!lkI.ric,", (50!&I Hz) .,.,'a<:t ••'lsti"",. h.>t;tu"les'¡" lo", ••••to-n.,s

CEI610DlH-S
come"" ••¡"'. u h.ospóUll.a"" •.

Not,,: L' ••• ~ IWl'ió" 0 •• 1.• ",d d"C<lfT>!!'rne ",k!!'m" "nl ••• d •• "'~, "' ••1d •• pruO'ba

1 •
B~ingL~i

O GOMEZ
F~NDOMat.e 1 ~5

Di Q( T Se

/ I
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6
--AQigimed~_.

MODUTEC se ha diseibdo para1i.mcionar en ~ entorno ~magnéflro qu¡>see5pecifica a OP!'\~nlJ:K:iim_Se ~m¡e<lda
qu'l! lQs cb'Ilte~ G usuarios de MODUTEC romprueben que 5e uIiIiza e<I dlChoenklmo.

""l',

.¡
I

11'"l~lJPde.&lMHza800 MHz'" 117.P£1 .

11""..L:..,¡pde OOOMHz:a¿ 50Hz:2 ~A.¡P'EP ..,.,..

donde l' ~ la po«!fICia de lI!~n má:llima d€l
lrnr1smisor en vatÍ05- ro'i) segfrn el fabricante
ÓI!'1tfa!'l5ll1l:sory d '6 la d~tancia (lE,~aración
~nd¡¡¡da en metro';{ml-

LE intenslda2s de campo ~ lDs tr:msmls0re5
de RF~, oomoha delermirlado u,", ~io
~rnagnilico in s¡tu', deberían"Mf" ¡~rior!'s al
nfoRlde Q;)Ilformidad en cada. fimgo de fre.cuencias.'

Puedtm prodtJcil'* int~~ en proximidaddel
aparaID marca:lllOOl1 el simlKOO '5l¡Juientl!'.

((~»)

Entomof'~magne.tieo - guus

Los equipos porti'bloes ~ mbYil5 de comunicaciones
por RF no deben 'LJlkar!;e cerca de Illr,gooa PJ'=ZJ
00 MODIJTEC. incluidos los eables:debe r~~
la distaneia,de separaci60 reot'Ifllefldada, calculada
:¡¡ panir de la ecuaciOO "pic¡ililI'JI la ~cu!'rv.:ia de!
transmisot'.

Distincia di!'separación ~nditdil

d = ¡3.5],1p: 1,17 Vi'
1'1

trl¥@! dI' prueba
wgün la CEI6OG01J"ruM);¡¡ de inmunid ••d

RF conducida 3V~ 3Vnns.

CE! t\1000..w de: 150 kHLa 80 MHz

Rf radiada 3VIm 3VIm

CEI61000-4-J de 60 MHz a 2.5 GHz

NOTA.: A. ro MI-b y a !lOOMHz.. s.e apk:ala gama de fi"eQJenci;¡s mi5 ",fta,
NOTA2: Es posibll! que ~la5 pautas "OSEMI potrtillenles en todas las SlbJacionon.La propagación ~¡¡¡¡n.e(iC.:l se we
ii!Kt3dapor la a~ '1pcr I~ reflejosde Iils~tIUcluras.los ~ y las ~

• Lasinlt'n5Idad~de campoproceder>tes"'= Ir.w>sm~ fijos.oomolasesbciones base 1"'''''r.tó~s {mod.,,,
e ~¡¡rr.M=¡ 'f radittSmOvks~m!'5~". equipos d", "nf.oafcionadl>s, r.od.ooitusm ell band""AMyFM ytrnnsmi!;kwl
d•. le1e~IS;¿:'"no 'SE'~n ~ tr;.oricamente COl'!PJ"'Cl5Ú:I, Para Vaf9<'arel "",lomO e'e<;tmm;ognit-.:o pro~ por
lra!l5m;~ de RFfijll,;, debería oo""id"'riI""'" la pos;ibil;dad de ,,,,alizarLm ",..rudio eleclfOmagMnco n ",¡y. Si la inte<I••dad
d •.1campo medida del empl¡¡zam;.,nlo en q:/E' ~ u=. MOOUTEC SIJP"'l"'I el ni•••••I •••• conftlmlidad de RF aplocaible "specific;odo
antPl'inm'!<ente. se ~Mi<lmien<b ~rv¡¡rMODUTEC p;ua oomprnb;lr llU'" runo;:;"naconnarm.didad. S, se ~rv¡¡ un
fu,.":;.::n"""'•••.•lo ""óm¡¡llo, p",,<l-e••••.¡:tteeis<> mm...-lj,:bs atk:h:,n~ 1"'1'3~ntaro repos¡cionarMODUTEC.
, Porencm" d",1rango de rr.."",encus.n. tOO kH:z a 80 MHz, 12S intensidilid~ de campo deb<!rlan ~ infe<iores a 3 Vim.

3.14 ELIMINACiÓN

•
ANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMEO S.R,L.

¡

• El embalaje está compuesto por materiales respetuosos con el medio ambiente. A petición,

MAQUET se hace cargo de la eliminación de los materiales de embalaje.

• Al eliminar este producto, asegúrese de c~lir las normativas nacionales aplicables al

tratamiento y la eliminación de equipos usadost . .1
Póngase en contacto con su representante de fabric!ci9n de MAQUET para obtener más ación

sobre las normativas vigentes para una eliminación cor~e'cta.

Bioing.LEO~, 90ME7
Mal.e TE ~5545
Director T •
AGIMED S.R,L

/,
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-1084(14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No7"8,5 ..5 de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica~orios

característicos:

Nombre descriptivo: Unidades de suministro de techo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-001 Brazos para

Instalaciones Quirúrgicas, Montados en el Techo,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 111.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñado, dependiendo de la versión r del

equipamiento, para transportar y colocar dispositivos médicos, monitores, etc.,

suministrarles tensión, aire comprimido y gases médicos y evacuar gases

anestésicos o aire comprimido.

Modelo/s: Modutec Range.

Período de vida útil: 13 años,
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Maquet SAS, 2) Maquet Suzhou Co. Ltd,

Lugar/es de elaboración: 1) Parc de Limere, Avenue de la Pomme de Pin, CS

10008 - Ardon, 45074, Orléans Cedex 2, Francia, 2) No. 158 Fangzhou Roa,

Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China.

6



// ..
Se extiende a Agimed S,R,L. el Certificado PM 1365-126, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1JNO~JQ~.~, siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

7855

c===-~--~---
Ing ROGELIO LOPEZ
MmlrdltradOf Nulon_

Aoli,J4.A.~.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

