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BUENOS AIRES, 2 1 O I e 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-7448-12-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

e/ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Maquet, nombre descriptivo Mesa Quirúrgica y nombre técnico Mesas, para 

Cirugfa, de acuerdo a lo solicitado por AGJMED S.R.L. con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

~ ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte Integrante de la 

misma. 

ARTICULO 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 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-89~ con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-7448-12-1 

DISPOSICIÓN NO 

~ 7531'8~ 
Dr. ono A. ORSIN'lHFR 
SUB_INTE~VF.:NTvR 

.A.bi. M.A. '].', 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO ...... 7 .. 5 .. 3. ... 8 .... 

Nombre descriptivo: Mesa Quirúrgica. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-961 - Mesas, para 

Cirugía. 

Marca del producto médico: Maquet. 

Clase de Riesgo: Clase I. 

Indicación/es autorizada/s: La mesa quirúrgica Alphaclassic Pro sirve para la 

colocación y el posicionamiento de pacientes para tratamientos quirúrgicos 

inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria. La mesa 

quirúrgica ha sido dimensionada para una carga máxima total de 360 Kg 

incluyendo peso del paciente y peso de los accesorios. 

Modelo(s): ALPHACLASSIC PRO. 

Período de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) Maquet SAo 

2) Maquet Suzhou Co Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) Pare de Umere, AVElnUe de la Pomme de Pin, CS 

10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex 2 - Francia. 

2) NO 158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, P.R. China. 

Expediente NO 1-47-7448-12-1 

DISPOSICiÓN NO 

753 8 
~. Ao~ ~4~~" 
SUD_INTERVENTuR 

.... ~.M.A.'l.·. 



ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCT1 ~jC08nscriPto en el RPPTM medi~nte DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~.................. ~~~\l, 

Dr. ano A. ORSINr,I-IFR 
SUS_INTERVF.".NTUR 

.A,.JS.l'Ic1.A.'l.'. 
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PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B 
\ 'f~~7 
\ \ ./ ...... :~ 

Mesa Quirúrgica ALPHACLASSIC PRO ,', ~ ;"""" 

Importado por: 
AGIMEDSRL 
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES· 
ARGEN11NA 

Fabricante legal: 
MaquotSA Co Lid. 
Pere de Llmére, Avenue de la Pornme de Pln, es 
10008 Ardon, 46074 DrlNna C_x 2· francla 

N°158 Fengzhou Roed, SlP, Suzhou, 
R.P.Chlna 

MAQUET 
MESA QUIRÚRGICA ALPHACLASSIC PRO 

IREFl xxxxx I:!EIxxxxxxxx ¿] ---------------------
Tempet'lltUlU de funclonamlBnto: + 1(JIIC • +4IJIlC 

Tem".,..,uru de """-"'>: ..2fI'C o +5O'C H_ -funcionamiento 30% '" 75% 
H_-"""-,,,,:111"ol95%81n_16n 
Prealon A_ 500 hPa a 10s0 hPo (T~) 
Prealon AfmoI_ 7DO hPa o 10s0 hpa (T~) 

Tensión nominal: AC 100/110-
115/127 ·200/22JI/2>J>.24f1V 

FREe. nomInal: 50160 Hz 
Potencia: mú. 400 VA 

ca .... MAX: 135 Ira SIN I'IIstrlcdones 
Carp MAX: 360 ka CON restricdones -

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condlclon de Venta: __________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1365-89 

NANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

!: '" ~"-

Bioing. LEONAROq! GOMEl" 
Mal. COPITECi$545 

Director T écn~co 
AGIMED S,R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quinírgica AlphaClassic Pro 
Anexo I1I.B 

CULLEN m1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS 
AIRES - ARGENllNA 

Fabricante legal: Fabricante: 
MaquatSA MAQUET SUZHOU Co Lid. 
Pire da Llmére, Avenue da la Pomme de Pln, es 
10008 Ardon, 45074 Orléana Cedex 2- Francia 

N"158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, 
R. P. China 

MAQUET 
MESA QUIRÚRGICA AlphaClassic PRO 

Temper6turas de funcionamiento: + 1()QC B +4tJIIC 
Temperaturas de "'naports: .2tJIIC 8 +5lPC 
Humedscl- funcionamiento 30% 8/75% 

HutnBdad - transporte:10% .195% sin condenación 
PfflBlon Atmo.ferIes 500 hP •• 1060 hP. (Transporte) 
ProsIon Atmo.ferIes 700 hP •• 1060 hP. (Tnmsports) 

Tensión nominal: AC l00/11~ 
115/127-200/220/230-24OV 

FREe. nominal: SO 160 Hz 
Potencia: m;ix. 400 VA 

Carga MAX: 135 ka: SIN restricciones 
Carla MAX: 360 ka: CON restricciones -

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: __________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1365-89 

A Avisos importantes de seguridad 

I Peligro de muertel 

Amenazas de las funciones vitales por colocación incorrecta. 

Coloque al paciente correctamente y no deje de observarle 

iPeligro de lesionesl 

Los productos MAQUET sólo pueden ser utilizados debidamente lubrificados yen completa 

capacidad de funcionamiento. 

Lubrificar los productos MAQUET regulanllente. 

Antes del empleo cerciórese del buen estado y la plena funcionalidad del producto de 

MAQUET. 

iRiesgo de lesionesl 

r 
\1 

\1 
Una colocación imperfecta del paciente puede traer consigo perjuicios para la sal 

decúbito). 

d (p.ej. ' 

Coloque al paciente correctamente y no deje de observarle. 

IDaños para la saludl 

Por razones higiénicas las colchonetas han de ser cubiertas con paños 

~
. 

~ FE NANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

Bioing. LE0NAR ,bilÜMiiz 
M>t. CQ?:TE 5545 

Oirectt·,. Teltnico 

V""~Dr' r ...... • \1......., '.t... 
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IRiesgo de lesionesl 

INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica AlphaClassic Pro 
Anexo III.B 

Antes de cualquier utilización, estacionar la mesa de operaciones en la horizontal y bloquear 

los rodillos. 

i Peligro de lesiones por rotura del materiall 

La carga total admitida no debe exceder los 360 kg. 

IRiesgo de lesiones! 

La mesa quirúrgica puede volcar si el centro de gravedad del paciente no ha quedado 

centrado sobre el tablero. 

Colocar al paciente de forma que el ombligo quede colocado sobre la columna. 

iPeli9ro de lesiones por rotura de material o volcado de la mesa quirúrgica! 

Los accesorios montados en la mesa quirúrgica no deberán superar el alcance máximo 

(distancia máxima a la interfaz del accesorio de la mesa quirúrgica). 

Dentro del alcance permitido de la mesa quirúrgica, los accesorios pueden utilizarse sin 

restricción para un paciente con un peso proporcional de 135 kg. Para una carga total máxima 

de 360 kg, además del desplazamiento permitido, la mesa quirúrgica y todos los accesorios 

utilizados deberán estar autorizados para el peso correspondiente del paciente. 

Considere siempre el alcance máximo, la carga total, los accesorios utilizados, así como las 

posibles restricciones en la regulación. 

I Riesgo de lesiones al volcar la mesa quirúrgica durante el traslado! 

Con una carga total de más de 135 kg, la mesa quirúrgica sólo puede ser desplazada en la 

posición de transporte. 

IRiesgo de lesiones de volcar la mesa quirúrgica! 

Respete el sentido de colocación definido del paciente. 

No coloque nunca el tronco del paciente sobre placas apoya-piernas. 

iRiesgO de lesiones! 

De no haber asegurado al paciente para el transporte, en los ajustes del tablero o en la 

colocación (sobre todo en inclinaciones horizontales y/o laterales), el paciente puede caerse 

de forma incontrolada de la mesa. 

Asegure siempre al paciente y no deje de observarle. 

IRiesgo de quemadurasl 

En el empleo de equipos de alta frecuencia, desfibriladores o monitores desfibriladores existe (\ 

riesgo de quemaduras de entrar el paciente en contacto con piezas metálicas de la mes ~I l' 
equipo o de los accesorios o de quedar colocado sobre superficies mojadas o colch netas 

conductivas. 

Evitar el contacto del paciente con piezas metálicas y la colocación sobre SuperfiCie.~~~~~ 
Elioing. LE \ 

Es indispensable respetar las instrucciones de uso del fabricante de estos proau~ .. co:':rEC 
Directp( Tec ¡co 

IRiesgO de explosiones! p:...';"'.;::9 e p.L. 

~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica A1phaClassic pVl '51' 7 ' 8 
Anexo I1I.B J 

No se permite el empleo de la mesa quirúrgica conectada a la red en áreas con riesgo de 

explosiones, 

AP-M. Al aplicar desinfectantes o detergentes que contienen alcoholo mezclas inflamables de 

medios de anestesia, existe riesgo de explosión al mezclarse con aire, oxígeno o gas 

hilarante. 

En servicio por red se prohíbe el empleo de desinfectantes o detergentes que contienen 

alcoholo de mezclas inflamables de medios de anestesia, que se puedan mezclar con aire, 

oxigeno o gas hilarante. 

Advertencia: 

Las mesas de operaciones distribuidas por la empresa MAQUET deben utilizarse 

exclusivamente para fines de la medicina humana. La mesa de operaciones solo puede ser 

manejada por personas que hayan sido instruidas en el manejo reglamentario. La instrucción 

se certifica en el protocolo de entrega. El lugar de utilización debe ser un emplazamiento que 

cumpla con las normas y directivas vigentes. Un requisito obligatorio para el uso es el montaje 

y mantenimiento reglamentario del equipo. 

3.2, 

USO INDICADO 

La mesa quirúrgica AlphaClassic Pro (1118.06XX) sirve para la colocación y el 

posicionamiento de pacientes para tratamientos quirúrgicos inmediatamente antes, durante y 

después de la fase operatoria. 

El tablero es transparente a los rayos X y permite el empleo intraoperatorio de aparatos de 

radiografía. Por la disposición del tablero, la mesa quirúrgica es apropiada para todas las 

disciplinas quirúrgicas. 

La mesa quirúrgica ha sido dimensionada para una carga máxima total de 360 kg. Si se desea 

transportar al paciente, coloque previamente la mesa quirúrgica en posición de transporte. 

Esta carga máxima se compone del peso del paciente y el peso de los accesorios que ~ _________ 

montan en las guías laterales. .::::::::.----

:,,~:.: :.:: =::::'=d:::":::~:~ do " m .. , ,,,:\g,'7\,I,,; 
4. Aspectos fundamentales de seguridad / , 

Este producto es un producto activo de la Clase I según la Directiva 93/42/CEE s bre 

Productos Médicos y tiene que ser incluido en el inventario correspondiente. 

Según esta directiva s610 se permite a aquellas personas que hayan sido instruidaS¡Jlll/f.g!'/.ª', N;,RD ' EZ 
""', t e ~:TEC 554 persona autorizada el empleo del producto ;¡;. . 

~LA 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica A1phaClassic Pro 
Anexo m.B 

El producto ha de ser utilizado exclusivamente para fines de la medicina humana. 

El paciente sólo puede ser colocado y posicionado bajo vigilancia médica. 

Los recintos para la medicina destinados para el empleo de este producto han de cumplir con 

la disposición VDE 0100 o las nonnas nacionales correspondientes 

3.3; 3.4; 3.9 

INSTALACiÓN. CONFIGURACIONES MAs COMUNES - ACCESORIOS 

La mesa de operaciones solo se ha de equipar con accesorios MAQUET (consulte las 

instrucciones de manejo respectivas). La utilización de accesorios de otros fabricantes 

deberá haberse convenido previamente con el fabricante y se tendrá que examinar 

detalladamente si su empleo no supone un riesgo para el paciente o para el personal de 

asistencia o posiblemente un peligro de deterioro para la mesa. 

Mesa para cirugla A1phaClassic Pro - Vista General 

F"tg.8: VISta general de mesa quirúrgica H18.DC 

~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

(\ 
I ' 



INSTRUCCIONES DE USO 

~ Mesas Quinírgica A1phaClassic Pro v '~' ¡ • ;te 

L....-___ ..L.-___ -----:An=e;:::;:.xo=III.:::....B ----Br('~l-·:> ~cc 
1 Placa de cabeza 1130.8400 (opcional) 10 ReoepIOl de IR \ ' // ; 

~ ::::: ::: ~,.31BD (opaonaJ) 11 ~ de desbfoqueo. desp4auMiento tongItudi- ""~jf¿ 

-4 Placa de aséento 12 PaMI ~ m.andcliIuxliar 
5 p..,. ~ placas .. ~as: 1133.539C t3 Rodi80-guía 

(opcO'Ial) 14 Pedat de bIoqut!O" 
8 P.I.Jnc. de.xcéntric. (separación de la placa 15 EHíbo ca dntHoqueoo de piaca de cabeza 

apoyapiema) 16 TorniJo ron empuiadura pata fijar la placa de 
1 Botón de desefMllavamiento cabeza (bila1«aI} 

(placaapoppiema) 17 Mandottn ped.al1009.81E0fE1 (opcional) 
8 Tomillo ceo empuñadura 18 TÑmando IR 11 18,g1JO (opc1ort4l) 

(sep.nllCión de la p.e. apoy~) tG Mando con c.tH , 118.goJO (opcional) 
g Con.",IDn.quipot.ncW 

COLOCACIONES 

Definición sistema de coordenadas de 3 dimensiones 

Ag. 3: DefnId6n coocepIUal Sistema de coordenadas de 3 dimensIoneS 

1 Plano _ (pIanO nonzontaI) 

2 Plano sagital 
3 Plano transver.;aI 

Definición inclinación horizontal y lateral 

Ag. 4: 0efInitlón Inclnaclón hortzontaI Y lateral 

1 T_1IMifSa (pIeS hada abajo) 
2 T_ (caIJeZa hada_) 

["\7:0~ 

~JJ 00 / j e 

3 Indlnadón lat.ernI 
4 IOOlnación hOrIZonlal 

~ 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 

~ 
( 
I 

Sioir.g.... )N.~.~c!;l, ,,",=<;¡;;C=Z_ 
Mf'.t. CO?:T~ 5545 

DirectP,· rfÍ;cnico 
AS1~ED ,¡EJ'::LL. 

¡ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica A1phaClassic Pro 
Anexo III.B 

Colocación del paciente con una carga total de 135 Kg 

Orientación del Paciente NORMAL 

_tk_, _."81 ..... 
..... u~., 

Colocación del Paciente INVERSA 

_m_' 
1"''' 

~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

75 39 



INSTRUCCIONES DE USO 7 '5 7 1 

Mesas Quirúrgica AlphaClassic Pro \J 
Anexo III.B 

Colocación del paciente con una carga total de entre 135 Kg Y 250 Kg 

Colocación NORMAL 

Colocación del Paciente INVERSA 

_,!>JI'l .... ' _~...,I 
¡_,u. ~,~ .. 

~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

r 
~\I 



los que pueden ser válidas otras cargas totales, o también debido a colocaciones especiales 

del paciente 

AJJ.- 57: ~ para pelO de ~de mh 360kg_ 

Posición CENTRAL 

A partir de una carga total de 180 kg la mesa quirúrgica sólo se podrá operar si el 

desplazamiento longitudinal de la mesa quirúrgica se encuentra en posición CENTRAL. La 

mesa quirúrgica está en posición CENTRAL cuando la placa de asiento (1) se encuentra sobre 

la columna (2). 

( 

FIQ. 5: Posición CENTRAl 

Definición de la posición de transporte 

Si se desea transportar al paciente, coloque previamente la mesa quirúrgica en posición dl1 

Página 8 !::le 13 

F RNANDO SCIOLLA 
ApOderado 

AGIMEO S.R.L. 



INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica A1phaClassic Pro 
Anexo m.B 

~;"5 J 9 
transporte. En la posición de transporte el tablero está colocado en horizontal, es decir, se 

han anulado la inclinación lateral, vertical, el ajuste motórico de la placa de respaldo, asi 

como el ajuste de las placas apoyaplemas, y además la placa de asiento del tablero se 

encuentra sobre la columna (posición CENTRAL). 

Alimentación por la red I Cargar el acumulador de la mesa quirúrgica móvil 

Conecte el cable a la red 

Conecte el cable de red Incluido en el suministro primero a la mesa quirúrgica móvil (1). 

A continuación, conecte la clavija en la caja de conexión a la red 

...-"' ;¡.. .' . .- "'" ,.! .' \ 
tl'fG .... 'l.., \ 
: 1 /': 
'. ',,:! 

" / .--

Los diodos luminosos verdes en el panel de mando auxiliar y en el mando con cable (51 está 

conectado) parpadean. 

. Los acumuladores de la mesa quirúrgica móvil están siendo recargados. 

Desconexión del cable de la red 

Primero desconecte el cable de la red. 

A continuación. desenchufe el cable de la mesa quirúrgica móvil. 

MANTENIMIENTO 

Control visual y prueba funcional 

Para garantizar un funcionamiento perfecto es necesario. antes de cada empleo, por lo meno 

una vez al dia, llevar a cabo controles visuales y pruebas funcionales por personal Instruido. 

El resultado de 105 controles visuales y de las pruebas funcionales ha de ser docum 

por el comprobador con fecha y firma. La tabla a continuación puede valer de mod lo. 
) 

/ 

BiOing. LEON"Roc~ólWIl 
Mal. COPITEC 5~5 .~ _. 

Dlrector Técnico ~ 

~ 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 

AGIMEO S.R.L. ¡ 
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Propuesta: 

limpieza y 1 

acuerdo a &as disposiciones de 
higiene? 

Comentario: 

Inclinación ho!ñzontaf del la
blero 
Inctinación l8tenII del tablero 
Subir I baja< el tablero 
Subir I baja< placa de ",spaI
do 
Subir I baja< la placa apoya
pierna (placa de respaldo RE
VERSE) 

7 (Sitio para 04ru pruebas, 

INSTRUCCIONES DE USO 

Mesas Quirúrgica A1phaClassic Pro 
Anexo I1I.B 

Limpiar 'J desíntedar el 
producto de acuerdo con las 
especificaciones. 

u 

u 

u 

/\ I ". , . 

::~:~:r::::;e~i~~:o:amiento seguro del producto, se deberá realizar una in pección l 
¡ 

/ 

~ 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 
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Oirector T écni 
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INSTRUCCIONES DE USO 

~~ Mesas Quirúrgica A1phaClassic Pro /~ 
L....-_---1 ___ ......:..::An=exO..:.:::.:I1I.B::.....--__ ---It¡;~{9.:, .. ) \ 

anualmente de acuerdo con las normativas técnicas de validez general. La inspección \i .j:. 
, ":,/ 

comprende tanto controles en razón de la seguridad técnica como también la lubrificación '-... 

del producto. La inspección deberá realizarse por personal especializado que disponga d~, r:, ~, 

cualificación necesaria, de los conocimientos y de la experiencia adquirida a través de su ~c.' 
actividad práctica para poder garantizar una realización reglamentaria de los controles en 

razón de la seguridad técnica. 

A petición, la compañía MAQUET puede facilitar la información técnica requerida para la 

realización de la inspección. 

MAQUET recomienda concluir un contrato de mantenimiento a fin de garantizar la 

disponibilidad de todas las funciones, así como una durabilidad prolongada. Para ello, 

MAQUET ofrece trabajos de mantenimiento con diferentes prestaciones. 

Los trabajos de mantenimiento o reparación sólo pueden ser realizados por la asistencia 

técnica de MAQUET o técnicos autorizados por la empresa MAQUET. El mantenimiento 

deberá realizarse cada 2 años, y a partir de los 5 años, anualmente 

3.8, 

Cuidado y mantenimiento 

De no utilizar la mesa de operaciones cubra el tablero con paños asépticos. 

1. Limpieza 

Aspectos generales 

Nivele la mesa quirúrgica móvil en la horizontal. 

Ajuste la mesa quirúrgica móvil en la posición más a~a. 

Levante al máximo la placa de cabeza. 

De no utilizar el tablero de la mesa quirúrgica móvil, cúbralo con paños. 

Proceso de limpieza 

· El detergente universal se deberá dosificar correctamente con agua clara, en función del 

grado de ensuciamiento superficial, según las indicaciones del fabricante del detergente. 

· Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un paño suave y ligeramente 

humedecido en una solución de detergente universal. 

· Cerciórese de que el producto está libre de impurezas y de partículas de suciedad 

encapsuladas. 

• Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un paño suave y ligera 

humedecido en agua clara. 

Cerciórese de que no han quedado en el producto residuos de detergente. ~ .. 

Seque el producto con un paño seco, absorbente y sin pelusas. Bioing. LEONARO 
Mal. COPITEC . M5 

Así reducirá el cultivo de gérmenes en la superficie del producto AO~:~;éC ~~. 

~~ 
FERNANDO Se/OLLA 

Apoderado 
AG/MEO S.R.L. 
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tf'r}, 
El producto se deberá desinfectar siempre por frotamiento o pulverización después de la \ ,,//'}) 

limpieza. "'5'J' 8 ..~-';/ 
Desinfectantes que se pueden utilizar 

Para la desinfección se deberán utilizar únicamente desinfectantes de superficies a base de 

las siguientes combinaciones de principios activos: 

• aldehídos 

• compuestos cuaternarios 

• derivados de guanidina. 

Proceso de desinfección 

· El producto se deberá siempre desinfectar por frotamiento o pulverización después de 

la limpieza según las indicaciones del fabricante del desinfectante. 

· Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un paño suave y ligeramente 

humedecido en agua clara. 

Cerciórese de que no han quedado en el producto residuos del desinfectante. 

Seque el producto con un paño seco, absorbente y sin pelusas. 

Realice un control visual y una prueba funcional 

,doruro 
cloruro amónico de alquíl-dimetil-eti1o, 

amónico de alquiketi'-etilbencilo, propionato de benzalconro, 
de benzalconio (cloruro amónico de alquil-dimetit-bencilo, 

COCOlI4imelilbencio, cloruro amónico de laul~-dime-1 
cloruro amónico de miiatiklimetilbencilo), cloruro de 

cloruro amónico de benci-di-hidroxietil- cocosalquilo, 
de cocos-dimetil-bencilo, doruro amónico de dial--

de dtdeciJ..di,etilo. proponiato de amo-. 
sulfato metílico de mecetronio, doruro de 

n-octiklimetil.benal, 

biguanido olgomérico, htdrodoruro de !Ji
(hex'ametileno de oIigodümino-

ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO - PROTECCiÓN DEL MEDIO AMBIENTE 

Embalajes 

Los materiales de embalaje no son contaminantes. 

A petición MAQUET se hace cargo de la eliminación de los materiales de embalaj 

Acumuladores I Baterras 

Pueden evacuarse en el sistema local de eliminación de residuos. 

Colchones 

f 
r 

.~ 
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La colchonetas puede ser depositada en la basura casera. 

Caraclerlsticas téalicas 

CIaIli1lq.ci6n según el Apéndice IX de la norma Clase I 
93/42/CEE 

Clase de protección contra descargas etéetñcas Clase 11 (lEC 60601-1) 

Grado de protección oonlra descargas eléctricas TipO B (lEC 60601.1) 

Protección contra explosiones Ctase AP en servicio por acumulado-

Protetci6n contra la penetración de líquidos 

Ruido de fondo 

res. 
Conectada a la red de alimentación. no 
se pennite utilizar la mesa de operacio-. 
nea en zonal con peligro de explosiÓn 
(AP-M). 

IP X4 (lEC 60601-1) 

< 58 dB (A) 

.~ 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 

( 
Bioing. L GOM 

Mal.C EC ~ 
Director T.c ¡co 
AGIMEOS .L. , 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-7448-12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Teio~í<7 M&diCa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

............. ~ .... Q y 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 identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Mesa Quirúrgica. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-961 - Mesas, para 

Cirugía. 

Marca del producto médico: Maquet. 

Clase de Riesgo: Clase lo 

Indicación/es autorizada/s: La mesa quirúrgica Alphaclassic Pro sirve para la 

colocación y el posicionamiento de pacientes para tratamientos quirúrgicos 

inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria. La mesa 

quirúrgica ha sido dimensionada para una carga máxima total de 360 Kg 

Incluyendo peso del paciente y peso de los accesorios. 

Modelo(s): ALPHACLASSIC PRO. 

Período de vida útil: 10 años. 

, 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) Maquet SAo 

2) Maquet Suzhou Co Ltd. 



.J/ 
Lugar/es de elaboración: 1) Pare de Limere, Avenue de la Pomme de Pin, CS 

10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex 2 - Francia. 

2) N° 158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, P.R. China. 

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-136S-89, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ..... 1.1..a.I.C.2D.12., siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

~ ¡7538 


