DISPOSICION N- '? 76 9

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 180IC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-13791/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Stockert, nombre descriptivo Equipo para circulacion extracorpérea y nombre
técnico Unidades de Circulacién Extracorpérea, segun lo solicitado por Cardiopack
Argentina S.A. con los Datos Identificatorios Carécteristicos gue figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 224 y 225 a 238 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-821-53, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl contraentrega del original
del Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Medicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13791/10-6

DISPOSICION No
’ : ?76@.% S CHIALE
G Admmnibtrador Naclonal
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....4...¢.. @9 _

Nombre descriptivo: Equipo para circulacién extracorpérea.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-969, Unidades de
Circulacion Extracorporea.

Marca del producto médico: Stockert

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion autorizada: Sistema modular de perfusidn para controlar y supervisar
la circulacién extracorpérea durante una perfusion cardiopulmonar.

Modelos: SC, S3, S5, C5. |

Accesorios: SCP, SCPC, Equipo de hipotermia Heater Cooler System, Equipo de
hipotermia Heater Cooler System 3T.

Periodo de vida util: 10 (diez) aios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Sorin Group Deutschland GmbH.

Lugar de elaboracion: Lindhbergstr. 25, D-80939 Miinchen, Alemania.

Expediente N°© 1-47-13791/10-6
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Dr. CARLOS CHIALE
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Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD'l?Cm : scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
m‘ -

-----------------------------------

Dr. CARLOS GHIALE

Adminlatradaot Naclonat
ANMA.T.



(TO 2004):
RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP DEUTCHSLAND GmbH

DIRECCION FABRICANTE: LINDBERGHSTRASSE 25 D-80939 MUNICH ALEMANIA

INFORMACION NECESARIA PARA II_DENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICQ Y SU CONTENIDO:
Stockert |

{Modelo)

Equipo para circulacion Extracorpérea

SERIE N°:

FECHA DE FABRICACION:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTQO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE, ALEJADO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR
DIRECTA.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ, ADVERTENCIAS Y/Q PRECAUCIONES:

POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-53
Mazceia Moreira

Farmadutica-Rirectora Técnica
T
Cardiopack Argentina 8.A.

IOPACK TINA SA.

MARTA SUSANA. "
FRESIOENE | NDEZ

4

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires, Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO III.B DE LA DISP. 2318/02
(TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP DEUTCHSLAND GmbH
DIRECCION FABRICANTE: LINDBERGHSTRASSE 25 D-80939 MUNICH ALEMANIA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

Stockert
{Modelo)
Equipo para Circulacion Extracorpérea

INDICACIONES DE USO:

El sistema es un sistema modular de perfusién que puede configurarse y montarse para una gran
cantidad de aplicaciones. El sistema sirve para controlar y supervisar la circulacion extracorpérea
durante una perfusién cardiopulmonar.

DISPOSITIVOS (ACCESORIOS) DE UN SOLO USO QUE SE UTILIZAN CON EL EQUIPO

Tanto el juego de tubos como los accesorios (filtros arteriales, oxigenadores, etc.) disponen de
instrucciones de uso separadas. Dado que a fin de cuentas es el usuario quien decide los accesorios
del sistema, en este punto sélo se pueden ofrecer reglas e indicaciones de caracter general.

= Consulte las especificaciones del juego de tubos (o de cualquier otro accesorio que utilice)
para asegurarse de que se adecua a la situacion actual (en lo que respecta al tipo de
operacién, el tamafio del paciente, etc.). La sequridad de combinacién con el sistema debera
estar garantizada por parte del fabricante correspondiente.

* Observe estrictamente el manual de instrucciones del juego de cables y de los accesorios.
Las garantias sdlo tienen validez si se procede de acuerdo con el manual de instrucciones.

= Compruebe el embalaje para todos los materiales estériles preferiblemente en el momento de
la entrega. Tanto el juego de tubos como los accesorios {filtros arteriales, oxigenadores, etc.)
disponen de instrucciones de uso separadas.

* Ademas, en el caso de que el embalaje presente desperfectos, es posible que el contenido
haya sufrido dafios (grietas, dobleces, cortes, etc.). Todos los fabricantes coinciden en
sefalar que no se puede garantizar el funcionamiento seguro del contenido si el embalaje
estd dafado.

* Someta todos los juegos de tubos y accesorios a un estricto control visual, aun en el caso de
que el embalaje esté intacto. Tras el llenado del sistema {(cebado) compruebe la estanqueidad
de todos los componentes.

= Los accesorios estériles deberan montarse y conectarse garantizando la esterilidad.

* No utilice ningun spray ni aceite de silicona ni ningtin otro lubricante para las secciones de
tubo que haya que colocar en las bombas. Esto afecta al correcto asentamiento del tubo en la
bomba y puede ademas provocar cambios no deseados en el material.

INSTALACION: & |

Las operaciones de desembalaje, montaje y comprobacion del sistema correran a cargo
exclusivamente de un personal técnico debidamente autorizado. Una vez realizada la instalacién, un
representante del servicio técnico de la empresa proporcionara al técnico perfusionista de cirugia
cardiaca las instrucciones pertinentes sobre el manejo, e mantenimiento y las medidas de
emergencia de la maquina. Las operaciones de manejo del sistema sélo pueden realizarse por
personal debidamente formado y cualificado. En cualquier caso, antes de proceder Marcela Moreira

Farmacéutica-Directorn Téenica

MN: 11 Bafig14d
Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires, Argentina’ie\?[tgc
T.E.: 54- (0)11-4760-5008. Fax: 54-(0)11-4760-4009 Cardiopack Argisting 8.A.
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participar en la formacion sobre el aparato. La participacidon es obligatoria y el participante deb&
demostrar ésta mediante su firma.

Requisitos técnicos y de espacio:

= Utilice el Sistema Unicamente en salas con una temperatura ambiente entre +10 °C y +40 °C.

= Cologue el sistema en un lugar fresco y seco (de 0 °C hasta un maximo de 40 °C).

= S almacena maquinas iguales o similares en una sala, asegurese de que la capacidad de
carga que puede soportar el suelc se encuentre muy por encima de la suma de los pesos
individuales de dichas maquinas.

= La sala en la que se almacene dicha magquina debe disponer de enchufes eléctricos que
permitan cargar los acumuladores cuando el aparato no se encuentre en funcionamiento.

* Asimismo, es conveniente que dicha sala tenga también una toma de agua que facilite las
operaciones de limpieza de la maquina.

= Para realizar la conexidén necesitard una conexion de red gue esté protegida por fusible y
disponga de una toma de tierra.

= A efectos de proteccién del paciente y del usuario, el sistema tiene que estar unido a una
conexion equipotencial.

Medidas adicionales para la primera instalacién
Tras completar la primera instalacién y antes de poner en funcionamiento el sistema, es premso llevar
a cabo dos medidas en el aparato:
» Seleccionar la configuracion nacional y otros ajustes basicos para saber como cambiar la
configuracion basica.
e Sentido de giro de las bombas
— El sistema no tiene un "sentido de giro del sistema” predefinido. Podra fijar de forma individual
un sentido de giro “estandar”
~ Sefiale este sentido de giro pegando las flechas de sentido de giro en la bomba segin
corresponda. De esta forma, sabra cudl es la direccién predeterminada del flujo sanguineo aun
cuando la bomba esté apagada.
— Podra modificar el sentido de giro durante la utilizacion

INSTRUCCIONES DE USO:

Encendido del sistema y del panel del sistema
« Presione la parte inferior del interruptor principal.
« Coloque el interruptor de apagado y encendido def panel en la posicion “1".

Encendido de los paneles de control de las bombas de rodillos en barra
» Los paneles de control de las bombas de rodillos en barra deben encenderse y apagarse por
separado.
« Ponga el interruptor de encendido y apagado de |la parte posterior del panel de control en la
posicién "17.

Comprobacion automatica
Ahora el sistema realiza una comprobacion automatica, en la gue se verifican los elementos
siguientes;
« El sistema electronico y la comunicacién interna en el bus CAN
+» El estado de los acumuladores y la fuente de alimentacion de emergencia (estado de la
unidad SAl)
s Ahora el sistema esta encendido.

Para apagar el sistema: . &

+ Presione la parte superior del mterruptor principal.
Ahora el sistema esté apagado.

Advertencia: Si Marcela Moreira
: . Farmacéutica-Directora Técnica
— todas las bombas estan desconectadas, 1] MR
— el panel del sistema esta desconectado, oﬁl@k L‘:ﬁ
— el cable de red esta desconectado, Cardiop na 8.A.

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
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— pero el bloque E/A esta conectado
se produce un tono de advertencia. Desconecte el Sistema siempre en el interruptor principal. En
€aso contrario podria producirse una descarga intensa de los acumuladores.

Ajustes que deben realizarse antes de cada utilizacion
Como practicamente todas las asignaciones y parametros quedan almacenados, al encender el
sistema, éste pasa al estado en el que se encontraba la dltima vez que se apago. Con el fin de evitar
errores cuando varios grupos de trabajo utilizan ef equipo alternativamente, asi como para adaptar el
sistema a las diferentes condiciones del entorno antes de cada utilizacién debe ajustar o comprobar
lo siguiente:

« (Olintroduccidn de los valores BSA
OConexién y asignacion de las conexiones de datos externas
OlLas funciones de control (asignacion y valores limite)
La adaptacion al transductor (ajuste del reforzamiento y punto cero)

Los datos generales del estado de funcionamiento actual
|

. o+ 9

Introduccion de los ajustes BSA

Después de abrir el ment BSA apareceran los mguuentes datos

- Factor de flujo = 2,4 Iim?2

—Peso =0 kg

—Tamafo=0cmy

—y la ultima férmula utilizada para el calculo BSA

Efectie los ajustes:

Para modificar los datos del paciente, pulse el médulo wsuallzador de introduccion de datos que
corresponda.

Se abre el modulo visualizador para la introduccién numérica del tamafio del paciente {cm), del peso
del paciente (kg) o del factor de flujo nominal (mterva[o de ajuste entre 1,0 y 3,5 I/min/m?2).

Funciones de supervision
Los bypass cardiopulmonares requieren un control exhaustivo, tanto del paciente como de! estado de
la perfusién. Por io tanto, es preciso controlar externamente todos los valores relevantes que el
sistema no registre directamente.
En funcién del equipamiento, tendré a su disposicion las siguientes funciones de supervision:
+ Sensor de burbujas
Supervision del nivel
Canates de presion con indicador de los valores limite
Control de cardioplejia con canal separado de presién y de temperatura
Canales de temperatura con indicador del valor limite
Cronémetro

s & & & »

Control de la bomba

Cada una de las bombas del sistema posee un control individual y, en consecuencia, un panel de
mando propio. Los paneles de mando de las bombas de rodillos y la bomba doble son practicamente
identicos. Todas las bombas pueden configurarse libremente del mismo modo, con lo que se
garantiza una maxima redundancia (por ejemplo, en el caso de un fallo en la bomba). Por lo general
fas bombas tienen los siguientes campos de aplicacién:

» Bomba de rodillos: _
Flujo sanguineo arterial g
Cardioplejia =

L

L]

e Aspiracidn y evacuacion de aire .

¢« Bomba de rodillos doble: (—W
s  Flujo arterial cuando ia velocidad de flujo es reducida

* Perfusién para nifios y lactantes MARTA SUSANBAEN%QNANE!EZ

+ Cardioplejia '

e Aspiracién y evacuacion de aire
'Puede seleccionar libremente la bomba y las funciones de supervision (sensores) del sistema que
desea conectar.
Maresia bharsiva
Frrmacéutica-Directara Técnica
Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. ARJenfffa4 P 14]
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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Ajustes basicos en la bomba . _
En el mena de bomba del panel de mando correspondiente se ajustan los parametros que se
necesitan para el funcionamiento. Estos parametros son los siguientes:

» FEl tamano de los tubos (1/8", 3/16", 1/4", /16", 3/8", 1/2", F1 y F2 en las bombas de rodillos,
1/8", 316", 1/4", 5/16", F1 y F2 en las bombas de rodillos dobles) como base para el célculo
de la velocidad de flujo. Para los tamafios estandar de tubo existe un factor predeterminado
(en l/min pro 100 rpm); las dos posiciones libres de la memoria F1 y F2 permiten especificar
un factor propio {en la calibracién fina) para tamafos de tubo que difieren de las
especificaciones. ‘ )

La catibracién fina para compensar |as tolerancias de tubos:

* Para los tamaiios estandar de tubos en el intervalo de 10 % y Cipara los factores F1 yF2
que pueden seleccionarse libremente en el intervalo de 0 a 100 ml.

» Asignacion de una bomba como “esclava” a otra bomba (“maestra”) asi como el flujo relativo
a la “maestra” (en pasos de 1%).

Funciones de supervision: regulacién y alarmas .

Los aparatos de control y supervision del sistema pueden regular el funcionamiento de las bombas
segun las circunstancias. En esta forma de control de las bombas un aparato interviene en el control,
por lo que el funcionamiento de la bomba ya no se regula exclusivamente a través del panel de
mando de la bomba. Basicamente existen dos formas de funciones de supervision:

» Regulacién significa que la velocidad de la bomba se adapta de forma continua a los
requisitos de la perfusion.

» Alarma: Las alarmas activadas por un aparato de supervision (con la excepcion de la
supervision de la temperatura) provocan siempre la detencién de la bomba que se esté
supervisando en estos momentos. Una vez subsanadas Ias situaciones que provocan la
activacion de fa alarma, la bomba vuelve a funcionar. (excepcién: supervision de burbujas:
esta alarma debera anularse en el panel del sistema). En el funcionamiento maestra/esclava
la bomba esclava se detiene automaticamente con la homba maestra (y se vuelve a iniciar).

Uso del control de flujo pulsiatil

Observaciones respecto al Funcionamiento pulsatil:

El Funcionamiento pulsétil depende de diversos parédmetros (ademas del material del tubo utilizado,
del diametro del mismo y del ajuste de oclusién): .

— Frecuencia de impulsos

— Amplitud de impulsos

= Flujo base

La frecuencia de impulsos indica el nimero de ciclos de impulsos por minuto. Un ciclo de impulsos
consta de una fase muy revolucionada y de otra a bajas revoluciones. La velocidad media a lo largo
de un ciclo de impulsos se corresponde con la velocidad nominal ajustada. De esta forma, la
velocidad se mantiene constante al alternar entre el funcionamiento continuo y el Funcionamiento
pulsatii. .

La amplitud de impulsos indica en [%] la duracin de la fase muy revolucionada {en relacién con la
duracién del ciclo de impulsos).

Mediante la determinacion del flujo base se evita una presion negativa en la fase a bajas
revoluciones.

El flujo base se corresponde con la velocidad durante la fase a bajas revoluciones. Este valor se
indica en [%] de la velocidad nominal ajustada. @
Tenga en cuenta que:

* Cuando se utilizan tubos de silicona, el flujo alcanzado es hasta un 20% menor gue el flujo
indicado. Esto se debe a la gran capacidad de deformacién en el lado de aspiracion de la
bomba, en el que existe una presion mas baja.

» Cuando se supervise el nivel o |a presion, tenga también en cuenta para el Funcionamiento
pulsatil de la bomba correspondiente que:

- Sila supervisiéon de nivel esta activada, el modo de funcionamiento Inicio/Detencién debe estar
seleccionado (“Regulacién de nivel: Apagado?).

— Si la supervision de presidn esta activada, el valor nominal ajustado debe ser igual o superior al
valor limite ajustado.

Mareela Mersira
Farmacéutica-[J irectora Técnlea
Av. 8an Martin 4375, (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argemtina % P 1444
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Trabajar con el panel del sistema
Utilizacion de los aparatos de control y supervision del sistema.
Sensor de burbujas S
La supervision de la perfusion que realiza el sensor de burbujas forma parte del sistema de proteccién
frente a la entrada de aire. No obstante, sélo puede garantizarse una proteccién completa si se
cumplen las condiciones siguientes:
e El sensor de nivel del oxigenador o del reservorio debe colocarse a suficiente altura, de modo
que se excluya la posibilidad de que entre aire si el nivel de llenado es muy bajo.
La linea arterial debera controlarse con un sensor de burbujas.
Antes de usarlo, debera realizarse una simulacién del funcionamiento del sensor de burbujas
para garantizar que funciona correctamente.
Utilice, en la medida de lo posibie, un filtro arterial.
La distancia minima entre el sensor de burbujas y el paciente debe ser de
o 1.00 m cuando se utiliza el mismo diametro de tubo en todo el recorrido de perfusién,
o 2,50 m cuando el didmetro de tubo pasa al siguiente tamafio mas pequefio y, a la
vez, la velocidad de fa bomba es superior a 100 rpm.
¢ Durante una operacion, no abandone en ninguna circunstancia su lugar junto a la maguina.
» Observe todo el sistema durante la perfusion con gran concentracion y sin hacer ninguna
interrupcion.

Supervisioén del nivel

La supervision del nivel sanguineo del oxigenador o del reservorio es otra de los componentes del
sistema de proteccion frente a la entrada de aire. No obstante, sélo puede garantizarse una
proteccion compieta si se cumplen las condiciones siguientes: .

» El sensor de nivel del oxigenador o del reservorio debe colocarse a suficiente altura, de modo
que se excluya la posibilidad de que entre airé si el nivel de llenado es muy bajo.

« Uitilice, en la medida de lo posible, un filtro arterial.

» Ulilice el sensor de burbujas.

+ Lalinea de valvulas debera estar dotada de una valvula de bloqueo de seguridad (“one-way”
saftey valve)}. Tenga en cuenta la direccién del flujo correcta durante el montaje de la valvula
de bloqueo de seguridad.

« Observe la posicion correcta del sensor de nivel. El estado de llenado del
oxigenador/reserverios no podra ser inferior a los valores minimos.

» Antes de usarlo, debera realizarse una simulacién del funcionamiento de la regulacion del
nivel para garantizar que funciona correctamente.

» Cuando la regulacion de nivel esté activada, no debe iniciarse el Funcionamiento pulsatil en
la bomba respectiva.

« Durante una operacion, no abandone en ninguna circunstancia su lugar junto a la maguina.
Observe todo el sistema durante la perfusion con gran concentracién y sin hacer ninguna
interrupcién.

Supervision de la presion
Con ayuda de las supervisiones de la presion podra.medir y mostrar la presion r

« de la circulacidn extracorpérea o

« limitar y regular dicha circulacion.

Nota: la unidad de medida de presion predefinida es mmHg. Si prefiere medir la presién con un
indicador en kPa puede madificar dicha unidad en el menl del sistema.

Para garantizar que la supervision de la presioén funciona de forma segura, proceda tal como se indica
a continuacién:

»  Utilice tinicamente transductores de presion que cumplan las especificaciones necesarias

« Lalinea arterial debera controlarse con un transductor de presion.

« Observe estrictamente las instrucciones de uso separadas del transductor de presién que
esté utilizando (limites del intervalo de presién, temperatura, aimacenamiento, etc.).

« Maneje con sumo cuidado todos los transductores de presion. La membrana de presion es
muy sensible y no puede sufrir ningan dafio. Consulte las instrucciones de uso especificas del
transductor para saber cudles son las medidas de proteccién adecuadas.

« Mida la supervisién de la presién (ambos canales) antes de aplicarlos a los transductores
correspondientes.

Marceia Mapsiga .
Farmacéutic_a-Directora Técnica
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« Cuando la regutacién de presién esté activada, no debe iniciarse el Funcionamiento pulséatil
en la bomba respectiva. '

« Durante una operacién, no abandone en ninguna circunstancia su lugar junto a la maquina.
Observe todo el sistema durante |la perfusién can gran concentracion y sin hacer ninguna
interrupcion.

Control de cardioplejia
E! control de cardioplejia supervisa y controla la administracion de la solucién de cardioplejia. Tenga
en cuenta que la precisién de la dosis corresponda a ios requisitos de la solucidn de cardioplejia. El
control de cardioplejia y las bombas no resultan adecuadas para dosificar o administrar
medicamentos de efecto muy intenso.
Existen las siguientes opciones para transportar la sclucion:
«  Solucion de cardioplejia pura
+  Administracion a través de una bomba de rodillos.
« Solucion mixta de cardioplejia o cardioplejia sanguinea
+ Administracién mediante dos bombas (acopladas mediante control de cardioplejia con
relacion ajustable del flujo.
» Administracién mediante una bomba con una linea doble de cardioplejia con relacion fija de
flujo.
El control de cardioplejia contiene sus propias conexiones para un sensor de burbujas y un
transductor de presién. De este modo (independientemente de la bomba arterial) puede configurar un
sensor de burbujas y una supervisién de presion para administrar la solucién de cardioplejia.
La supervision de la presién dispone en cada caso de dos ajustes seleccionables para el valor limite
de alarma y para el de advertencia.
Una conexién del mddulo del sensor de la supervision de la temperatura de 4 canales permite
también medir y mostrar la temperatura de la cardioplejia.
Nota: La unidad de medida de presion predefinida es mmHg. Si prefiere medir la presién con un
indicador en kPa, puede modificar dicha unidad en el panel del sistema.
Para garantizar que el control de cardioplejia funciona de forma segura, proceda tal como se indica a
continuacion:
« Compruebe antes de la utilizacién si la precision de Ia dosis es suficiente para la aplicacion
actual
« Asegurese de que la oclusion de la bomba y la velocidad de flujo estan correctamente fijadas.
Sélo asi sera posible alcanzar 1a mayor precision de dosificacion posible.
« La cardioplejia sanguinea sélo se puede administrar mediante el control de cardioplejia.
+ El control de cardioplejia sélo se puede realizar con un sensor de presion y un sensor de
burbujas conectado.
» Antes de usarlo, debera realizarse una simulacion de todas las funciones de supervision para
garantizar que funciona correctamente.
= Ultilice la bomba de cardioplejia siempre con fa bomba arterial acoplada mediante “Stop Link”.
» Utilice unicamente transductores de presién que cumplan las especificaciones necesarias.
Observe estrictamente las instrucciones de uso separadas del transductor de presion que
esté utilizando (limites del intervalo de presidn, temperatura, almacenamiento, calibracion,
etc.).
+ Mida la supervision de la presion antes de aplicarios a los transductores correspondientes.
+ Lasonda de temperatura para medir la temperatura de la cardioplejia debera conectarse en
el tercer canal del modulo de sensor de la supervision de la temperatura de 4 canales.
» Durante una operacion, no abandone en ninguna circunstancia su lugar junto a la maquina.
Ohserve el nivel de llenado de |a botella de cardioplejia. Observe todo e! sistema durante la
perfusién con gran concentracién y sin hacer ninguna interrupcion,

Supervisién de la temperatura ' &

El sistema dispone de una supervision de la temperatura con tres canales de temperatura

independiente y un canal de temperatura para el control de cardioplejia. Es posible asignar valores

limite a todos los canales, de modo que si éstos se superan por exceso o por defecto se active una

alarma optica y aclstica. Al contrario de lo que sucede con el resto de las alarmas, en este caso no

se ejerce ninguna influencia sobre las bombas.

Para garantizar que la supervisién de temperatura funciona de forma segura, proceda tal como se

indica a continuacion: )

Mareeia MersiFa
Farmacéutiva-Directora Técnica
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» Utilice exclusivamente sondas de temperatura con aislamiento BF
especificaciones de la serie YSI 400 (Yellow Springs).

» Toda la supervisién de temperatura, es decir, el modulo de sensor y las sondas de
temperatura, deben calibrarse y normalizarse cada dos afios (segin el reglamento de
utilizacién de productos médicos. La calibracién realizada debe sefializarse de forma visual
en el aparato. '

Crondmetro CEC i

El sistema dispone de tres crondmetros independientes. Con su ayuda podra registrar procesos como
el tiempo de oclusién total o el tiempo de oclusion de la aorta. Al iniciar el cronémetro el tiempo
empieza a contar {intervalo de registro: en cada caso, 0 s hasta 999 min 59 s).

CUIDADO Y MANTENIMIENTO: .
El mantenimiento periédico y el cuidado adecuado son fundamentales para el buen funcionamiento
del sistema:
=  Aumentan la seguridad de funcionarriento
= Disminuyen la posibilidad de aparicién de errores
* Aumentan la vida util de todos los componentes (mantenimiento del valor)
. T
Advertencias generales de mantenimiento -
* Antes de realizar cualquier operacién de cuidado o mantenimiento, desconecte el sistema de
la toma de corriente. Asegurese de que el sistema estd desconectado (dado que el SAl
también permite el funcionamiento sin suministro eléctrico).
* Observe en todo momento las disposiciones de cuidado y mantenimiento contenidas en estas
instrucciones de uso, asi como los intervalos de mantenimiento que se hayan establecido.
* Asimismo, siga las instrucciones de uso especificas de todos los accesorios que utilice.
*  Utilice dnicamente los detergentes recomendados.
= Al desmontar los sistemas de tubos usados y los elementos de un solo uso, utilice guantes
protectores.
= Las operaciones de cuidado y mantenimierito sélo pueden ser realizadas por personal técnico
debidamente cualificado. X .
* Las operaciones de reparacion solo pueden ser realizadas por técnicos autorizados. Por otro
lado, para conseguir un funcionamiento seguro del sistema utilice Unicamente piezas de
repuesto criginaies de la empresa

Control de mantenimiento a través del servicio de atencién al cliente
= Ei técnico de servicio autorizado debe ‘'someter el sistema a un control de mantenimiento a
intervalos periédicos (que se realizara conforme a la Directiva 93/42 CEE y a las regulaciones
nacionales que se deriven de dicha directiva). En el caso de! sistema, dicha comprobacion
debera realizarse cada 1000 horas de funcionamiento o cada 12 meses (dependiendo de
cual de las dos circunstancias se dé en primer lugar). .

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

La limpieza del sistema es una condicién fundamental para garantizar la seguridad en el
funcionamiento (aparte de ser necesaria, naturalmente, por razones de higiene). Tras cada aplicacion,
realice los trabajos de limpieza que se describen a continuat:ién:

» Antes de proceder a una operacion de limpieza, desconecte el sistema de |a red eléctrica y
asegurese de que el sistema esté apagado (tenga en cuenta que el sistema de alimentacion
ininterrumpida permite que el aparato contintie en funcionamiento durante un periodo de
tiempo cuando se produce un corte en el suministro eléctrico).

= Cierre la tapa del blogue electrénico/de alimentacion.

= Para limpiar las bombas tire de ia regleta de bornes para los tubos hacia arriba. &
1
Limpieza:

= Utilice exclusivamente un pafio que no forme pelusas y esté humedecido con agua.

* Frote la maquina hasta secarla.

* Retire de inmediato cualquier tipo de liquido que se deposite en la maquina (como puede ser
la sangre, etc.), en especial si éste cae en las bombas o en las carcasas de las bombas.

Marcela Moreira
Farma(;éutica-Dire?ora Técnica

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentingse7 m.b. 14144
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= Para evitar suciedades biolégicas y corrosion la superficie del sistema debera limpiarse co
un medio suave cada vez que se utilice.

= No utilice nunca detergentes que contengan acelte u ofras grasas.

= Del mismo modo, tampoco debe utilizar nunca detergentes que contengan acetona, puesto
que ésta puede dafar los plasticos o'las superficies lacadas.

= En la medida de lo posible, evite la utilizacién de pafios que creen cargas estaticas (poliéster
u otro material sintético similar). Asegurese de que.no se introduce ningun liquido en el
interior del aparate (no utilice ningdn aerosol) ‘

= Limpie a intervalos periddicos las rantras de ventilacién que se encuentran en la base de las
bombas (por ejemplo, aspiracién}. :

Desinfeccion: _
* Utilice exclusivamente medios de desinfeccién habituales basados en alcohal.
= Utilice exclusivamente un pafio que no forme pelusas y esté humedecido con solucién
desinfectante.
= AsegUlrese también al desinfectar de' gue no se mtroduzca ningin liquido en el interior del

aparato. ‘ .

AVERIAS
Causas de error evitables
La mayoria de los fallos del sistema pueden evitarse si el sistema se utiliza con las debidas
precauciones. Por esta razon, resulta muy importante condger y prestar una atencion especial a los
componentes del sistema que son mds susceptibles de sufrir una averia. Por su parte, !as listas de
comprobacion ayudan al usuario a que el funcionamiento del sistema se desarrolle sin problemas.
Ademas, una gran parte de las causas de error pueden evitarse si se observan las advertencias de
seguridad y las instrucciones de funcionamiento.
Errores durante el proceso de montaje ™ !
€l proceso de montaje del sistema se divide en tres fases: '

= Montaje, conexitn e instalacion de los sensores

= Montaje de los productos de un solo uso {juego de tubos, filtros, etc.)

* Configuracion del sistema y realizacién de la configuracion basica

Causas de error en los sensores

= No intente nunca introducir a la fuerza una clavija en el casquillo correspondiente. Podria
danar las patillas o toda la clavija.

* No saque nunca una clavija del casquillo tirando por el cable. Los alambres o los puntos de
soldadura del conector pueden rasgarse.

* Maneje con cuidado todos los sensores. El sistema de sensores, que por lo general es muy
sensible, puede sufrir dafios como consecuencia de un chogue mecanico, la presencia de

* humedad o una temperatura elevada. Ademas, estos dafos no tienen por qué suponer una

“averia global, sino que simplemente pueden falsear los resultados de medicidn {sin que el

usuario se dé cuenta de ello). '

*  Observe estrictamente las instrucciones de uso especificas de cada sensor.

* Fije bien todas las conexiones de cables. Los cables que no estén bien sujetos pueden
ocasionar la "caida accidental de personas” y pueden enredarse o soltarse por completo al
mover la maquina.

El sensor de burbujas muestra funciones de error en los siguientes casos:
* Elsensor no se adapta al didmetro del tubo. o
*  Por ejemplo, no utilice nunca un tubo de 1/4" en el sensor de 1/2".
* Lacapa de gel aplicada sobre el sensor de 1/2" 0 3/8" es demasiado gruesa o se ha
distribuido de modo no uniforme.

= El sensor no se ha cerrado correctamente {es decir’ eI enclavamiento no esta encajado).

El sensor de nivel presentara un funcionamiento incorrecto en los siguientes casos:
s El soporte autoadhesivo del sensor no estd montado horizontalmente o se encuentra a una
altura incorrecta (respete la tolerancia de respuesta de +10 mm).
= La superficie adhesiva del soporte del sensor no se adhiere de forma homogénea.
* La superficie del reservorio o del oxigenador no esta limpia. Marcela Moreira
Farm acéunca-Dlre pra Técnica
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= | a pared del reservorio ¢ del oxigenador es demasiado gruesa en el lugar seleccionado.
= Los contactos metalicos delgados se arquean al montar el sensor.
* Elsensor no esta sujeto correctamente al soporte adhesivo.

El sensor de presion muestra funciones de error en los siguientes casos:
= La membrana de presién esta estropeada. _
= La clpula de presién no estd completa ni bien atornillada.
* Se ha seleccionado un sensor incorrecto o los limites del intervalo del sensor no se adaptan a
la aplicacion de que se trata.

Errores en el montaje de los productos de un solo uso
Todos los productos de un solo uso (juego de tubos, filtro arterial, oxigenadores, etc.) incluyen sus
propias instrucciones de uso, una forma de utilizacién recomendada y sus propias posibles causas de
error. Por esta razén, a este respecto sdlo es posible emitir afirmaciones generalizadoras.
« Las conexiones de tubos que no estén bien apretadas pueden soltarse o dejar de ser
estancas
» durante su utilizacion (ésta es la razén de utilizar abrazaderas).
= No estara garantizada la esterilidad de materiales y componentes que procedan de un
embalaje daiado.
=  Sise realiza un control visual durante el proceso de montaje para detectar posibles dafios en
el material, pueden evitarse averias peligrosas (como puede ser un tubo no estanco o a punto
de estallar).
= También pueden producirse errores si no se observan de forma estricta las instrucciones de
uso.

Errores al configurar . ,

Cada usuario del sistema desarrollara su propia metodologia a la hora de configurar el sistema.

De hecho, esta flexibilidad es necesaria y forma parte de las caracteristicas del sistema. Por esta
razon las causas potenciales de error no se encuentran en el proceso de configuracion en si mismo,
sino en el uso alternativo del sistema por parte de diferentes grupos de usuarios. Como practicamente
todas las asignaciones y parametros quedan almacenados, al encender el sistema éste pasa al
estado en el que se encontraba la Gltima vez que se apago.

* No utilice nuneca un sistema si no ha realizado ni verificado su configuracién personalmente.

* Los acoplamientos de bombas maestro-esclavo y otras funciones similares deben utilizarse
unicamente si es realmente necesario y, en caso de que asi sea, dicha funcion se aplicara de
forma inequivoca. Aplicacién inequivoca se refiere en este caso a que una bomba puede
estar asignada como maximo a una bomba principal. De no hacerse asi, tedricamente seria
posible detener las cuatro bombas con sélo un sensor, con lo que en caso de que se
produjera un error, seria dificil identificar la causa.

* Cuando pueden utilizarse varios sensores del mismo tipo, existe el peligro de que unos se
confundan con otros {por ejemplo, temperatura por presion). Por este mativo, cuando realice
el montaje es recomendable que compruebe el aparato de supervision en su conjunto. Sensor
—>Casquillo => Moduloe visualizador —> Parametros.

Errores que pueden aparecer durante el funcionamiento
Una vez que el sistema esta instalado y configurado de acuerdo con las disposiciones, el usuario
habr3 realizado gran parte del trabajo que es necesario para evitar fallos durante el funcionamiento.
Tras realizar dicha operacién, existen principalmente dos posibles causas que pueden provocar un
problema:
* La existencia de componentes defectuosos y otras averias en el sistema electrénico
= Un manejo incorrecto '
Para evitar que se produzca un manejo incorrecto, proceda tal como se indica a continuacion:
* Lea y estudie estas instrucciones de uso y el sistema cuanto sea necesario hasta que
entienda y conozca a la perfeccion el significado de todos los parametros de configuracién y
de los procesos de funcionamiento.
= Familiaricese con la sefial de alarma del sistema. Las diferentes causas se sehalizan de
modos diferentes. Cuando el sistema esté en uso, normalmente no hay tiempo para identificar
las sefiales de alarma con el manual de instrucciones.
Mareeia Mersira
Farmacéutica-Directora Técnica
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Utilice la funcién de “Omitir alarma” Unicamente si ha reconocido la causa de la alarma y
existe una necesidad imperiosa de que la bomba siga en funcionamiento. Los aparatos de
supervisién no cumpliran su funcién si se omite el efecto de la alarma sin solucionar el error.
Cada vez que utilice el sistema, asegurese de que éste ha estado apagado durante al menos
10 segundos antes de volver a encenderlo, pues de este modo la comprobacién automatica
podra realizarse correctamente. )

Supervise con atencién la comprobacion automatica de encendido.

En la medida de lo posible, no utilice nunca una maquina que presente errores o reacciones
de funcionamiento que hagan sospechar de la existencia de una averia. Si existe una razon
de peso para seguir utilizando la maquina a pesar de todo, tenga en cuenta el mensaje de
error para saber cuales son los riesgos asociados.

Errores durante las operaciones de cuidado y mantenimiento
Los principales factores de riesgo asociados con las operaciones de cuidado y mantenimiento son ios
siguientes:

La omision en |a realizacion de las labores peritdicas de cuidado y mantenimiento

La no observacién de las instrucciones de mantenimiento incluidas en estas instrucciones de
uso .

El concepto “mantenimiento” se refiere tanto a las actividades periodicas de comprobacion y
calibracién {que en parte estan prescritas por la ley) como a las medidas que tienen como
objetivo mantener la seguridad en el funcionamiento del sistema. Bien es verdad que no
todas las operaciones de mantenimiento pueden ser realizadas por el usuario (o por su
equipo), pero todos ellos deben procurar que se cumplan todos los intervalos de
mantenimiento establecidos.

Cumpla estrictamente los intervalos de mantenimiento establecidos.

Pdngase en contacto con el servicio técnico autorizado cuando llegue el momento de realizar
labores de mantenimiento puramente técnicas.

Si observa que la maquina presenta indicios de error, péngase en contacto con el servicio
técnico lo antes posible.

INSTRUCCIONES DE USO DE ACCESORIOS:

EQUIPO DE HIPOTERMIA: HEATER COOLER SYSTEM 3 T

Lienado de los depdsitos de agua

Los tres depositos destinados al circuito de paciente y al circuito de cardioplejia (frio/caliente) se
ilenan conjuntamente a fravés de los tubos de llenado . Utilice exclusivamente agua descalcificada vy
en ningun caso emplee agua destilada 0 agua desionizada.

Antes de la primera puesta en funcionamiento esterilizar los dep6sitos de agua. Tras la primera
puesta en funcionamiento. Compruebe que los indicadores de nivel de llenado funcionan
correctamente. Tras el vaciado completo del agua, debe iluminarse el campo inferior (rojo) de los dos
indicadores de nivel llenado.

Puede encender el aparato de hipotermia (utilizando el interruptor principal ) para comprobar
los indicadores de nivel de llenado, si bien esta operacion no es estrictamente imprescindible,
puesto que cuando el agua sale por el tubo de desbordamiento significa que todos los
depositos estan flenos a su capacidad maxima.

Abra la tapa del tubo de llenado giréndola 90 grados® en el sentido contrario a las agujas del
reloj.

Llene los depésitos. Internamente el llenado de los depésitos se realiza en la secuencia
=»Circuito de refrigeracion de cardioplejia

=*Circuito de calentamiento de cardioplejia

=»Circuito de paciente.

Hasta que no esta lleno el Ultimo de los depositos, el agua no comienza a salir por el tubo de
desbordamiento.

Cierre y enclave la tapa girandola 90 grados en el sentido de las agujas del reloj. ]

Marceta Morsira
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Encendido y configuracion del aparato de hipotermia

El aparato de hipotermia recibe alimentacion de corriente a través del sistema S3/SC/S5. En cuanto
se enciende el aparato de hipotermia, comienza el proceso de calentamiento o refrigeracion, puesto
que los itimos valores nominales de temperatura ajustados quedan siempre almacenados.
Encendido y comprobacion automatica
Encendido

Presione el interruptor principal y coloéquelo en la posicion e,

=»El aparato de hipotermia realiza una comprobacién automatica de encendido.

=Durante 2 segundos se activan todos los LED vy los indicadores digitales de 7 segmentos en los
paneles de control . Al mismo tiempo se emite un tono de pitido. Aseglrese de

que todos los indicadores funcionen correctamente, pues asi evitara que se produzcan
interpretaciones erréneas debido a la existencia de un fallo en los mismos.

-»Acto seguido, aparece durante aproximadamente un segundo el nimero de version del
firmware del aparato.

=»E! aparato de hipotermia esta encendido.

Desconexidn de los grupos funcionales no utilizados (modo de reposo)

Para desconectar un grupo funcional presione

30- la tecla del aparato de hipotermia, o bien

40— la tecla del modulo de mando a distancia. :

=*El grupo funcional no utilizado queda en modo de reposo; con lo que la potencia de
calentamiento y de refrigeracion queda dlsponlble para el grupo funcional que si esta
activo.

Desconexién completa '
Presione el interrupter principal y coloquelo en la posicién "0"

Indicador de que la comprobacion automatica ha finalizado con éxito

* Tras encender el aparato y después de finalizar con éxito |la comprobacion automatica de
encendido, vera los indicadores correspondientes:

» Los LED verdes de las teclas del modo de reposo de los modulos de mando a distancia se
iluminan {en este caso los LED indican el estado de encendido, de acuerdo con los otros
modulos de mandoe a distancia del snstpma principal), lo que significa que ambas areas estan
activadas.

+ Los LED verdes de los botones del modo de reposo del aparato de hipotermia estan
apagados (en Activado este caso los LED indican que el modo de reposo esta o que se ha
desconectado el aparato).

Aparecen los (ltimos valores nominales vigentes correspondientes a la temperatura.
Si la operacion de llenado se ha realizado correctamente, los indicadores de nivel rellenado
muestran todos el maximo nivel de agua (los dos indicadores verdes estan encendidos).

e El proceso de calentamiento o refrigeracién comienza inmediatamente después de encender
el aparato.

EQUIPO DE HIPOTERMIA: HEATER COOLER SYSTEM

Llenado del depoésitos de agua

El depdsito destinado al circuito de agua (frio/caliente) se llenan a través del tubo de llenado. Utilice
exclusivamente agua descalcificada y en ningan caso emplee agua destilada o agua desionizada.
Antes de |la primera puesta en funcionamiento esterilizar los depodsitos de agua. Tras la primera
puesta en funcionamiento, compruebe que fos indicadores de nivel de llenado funcionan
correctamente. Tras el vaciado completo det agua, debe producirse una alarma de nivel de llenado.

* Puede encender el aparato de hipotermia {utilizando el interruptor principal) para comprobar el indicador
de nivel de llenado, si bien esta operacion no es estrictamente imprescindible, puesto que cuando el
agua sale por el tubo de desbordamiento significa que el depdsito esta lleno a su capacidad maxima
(aprox. 6,5 1). Marceia Marsira
Farmacéutica-Directora Técnica
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Abra la tapa del tubo de llenado girandola 90 grados® en. eI sentido contraric a las agujas del reloj.
Llene el depdsito y observe el indicador de nivel de llenado::

“}la barra inferior esta iluminada: aprox. 4 litros

=?las barras inferior y central estan iluminadas: entre 4 y'5 lifros

=*todas las barras estan iluminadas: aprox. 5 litros

Cuando el depésito esta totalmente lleno (aprox. 6,5 litros), el agua comienza a salir por e! tubo de
desbordamiento. 1

Cierre y enclave la tapa girandola 90 grados en el sentido de las agujas del reloj.

Encendido

Presione el interruptor principal y coléquelo en la posicién "1".

—El aparato de hipotermia realiza una comprobacién automatica de encendido.

=>Durante 2 segundos se activan todos los LED y los indicadores digitales de 7 segmentos en
el panel de mando . Al mismo tiempo se emite un tono de pitido. Aseglrese de que todos los
indicadores funcionen correctamente, pues asi evitard que se produzcan interpretaciones
erréneas debido a la existencia de un fallo en los mismos.

~»El aparato de hipotermia esta encendido.

v

Tras encender el aparato y después de finalizar con- exlto la comprobacién automética de encendido,
vera los indicadores correspondientes:

'El LED verde del boton de encendido y apagado del médulo del mande a distancia se ilumina.
»Aparece [a temperatura actual del agua.
*Aparece también el tltimo valor nominal. \.'u‘gente correspondiente a la temperatura.

+Si la operacion de lienade se ha reallzado correctamente, los indicadores de nivel rellenado muestran
todos el maximo nivel de agua.

El proceso de calentamiento o refrigeracion comienza inmediatamente después de encender el aparato:

*Una de las flechas del indicador de calentamiento o enfriamiento se ilumina {hasta que se alcanza &l
valer nominal de la temperatura).

Desconexion completa
Presione el interruptor principal y coléquelo en la posicion "0"

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales

Ei sistema ha sido desarrollado conforme al estado actual de la técnica y las normas de

seguridad técnica reconocidas. No obstante, durante el funcionamiento pueden surgir

situaciones de peligro para los pacientes, los usuarios o los objetos materiales.

El sistema no debe utilizarse cerca de sustancias que presenten riesgo de explosion.

El sistema sdlo puede ponerse en funcionamiento si se encuentra en perfecto estado vy,

ademas, debe utilizarse Unicamente de acuerdo con las normas de seguridad y manipulacién

y segun las instrucciones de uso.

Tenga siempre a mano las instrucciones en el lugar de utilizacién del sistema. Si las

instrucciones de uso estan incompletas o son ilegibles, éstas deben sustituirse de inmediato.

El sistema debe someterse a un control de mantenimiento a intervalos periddicos. Las
operaciones correspendientes seran realizadas por un servicio técnico autorizado. El sistema
deberd someterse a esta comprobacién cada 1000 horas de funcionamiento o cada 12

meses (en funcion de cual de las dos circunstancias se dé antes).

Ademas de las instrucciones de uso, deben respetarse las normativas legales y generales,

asi como cualquier otra regulacion vinculante y relativa a la prevencion de accidentes.

A fin de ajustarse a situaciones clinicas especificas, por ejemplo, en lo que respecta a
determinados procesos de trabajo, 1as instrucciones de uso deberan complementarse con

otras indicaciones pertinentes (por ejemplo, requisitos de supervision y registro, etc.). .
El personal encargado del funcionamiento del sistema tiene que tener un conocimiento G
profundo de las instrucciones de uso antes de empezar a trabajar con esta maquina.

Av. 5an Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez'. Provincia de Bue-nos Aires. Argentina.
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El firmware de la maquina debera coincidir con los nimeros de versién indicados en el
manual de instrucciones.

Desconecte el Sistema siempre en el interruptor principal. En caso contrarlo podria producirse
una descarga intensa de los acumuladores.

Si advierte cambios en el sistema en su comportamiento (fuera de!l quiréfano) que pudieran
afectar a la seguridad, proceda tal como se indica a continuacién: no utilice el aparato y llame
a un técnico de servicio autorizado para proceder a su revision.

No realice ninguna modificacion o ampliacién en el aparato que no haya sido comprobada
autorizada previamente por la empresa De lo contrario, la garantia o la responsabilidad de la
empresa quedara anulada.

Mantenga limpio el sistema. Con ello evitara que se produzcan fallos en los contactos o
errores de funcionamiento debido a la presencia de suciedad.

Advertencias de seguridad durante la utilizaciéon

Las operaciones de manejo y mantenimiento del sistema sélo pueden ser realizadas por
personal debidamente formado y cualificado.

El sistema sélo debe utilizarse bajo estricta vigilancia. De no hacerse asi, podria ponerse en
peligro la salud del paciente. Los dispositivos de seguridad del sistema (como pueden ser las
sefiales de alarma) sirven de ayuda al usuario, pero no sustituyen en modo alguno la
obligacién de éste de controlar minuciosamente el sistema durante su funcionamiento.

Los bypass cardiopulmonares requieren un control exhaustivo, tanto del paciente como del
estado de la perfusion. Por lo tanto, es preciso controlar externamente todos los valores
relevantes que el sistema no registre directamente.

A partir de las indicaciones que se obtienen de los datos en serie, no deben sacarse
conclusiones medicas ni debe interferirse en la perfusién.

Vigile el volumen de sangre existente en el depdsito de sangre.

Debera comprobarse la plausibilidad de todos los valores calculados y mostrados de todo el
sistema. Observe los parametros de las bombas utilizados asi como el didmetro y el material
de los tubos.

Seguridad de funcionamiento

Antes de usar el sistema, el usuario debe haber lefdo enteramente las instrucciones de uso y
disponer de un conocimiento profunde de las funciones de la maquina.

Antes de cada utilizacién compruebe que todos los cables, tubos, acoplamientos y accesorios
‘estan bien conectados, presentan la estanqueidad adecuada y funcionan correctamente.
Cambie todos los componentes que presentan algdn defecto.

Coloque los tubos en posicidn lo mas recta posible y evite doblar o girar los cables. Los
cables doblados o retorcidos entrafian ciertos peligros para las personas presentes en la sala
donde se encuentra el aparato (tropiezos, enganchones).

Fije el sistema de tubos para evitar las vibraciones propias del Funcionamiento pulsatil.
Aseglrese de que el aire circule libremente por los respiraderos. Tenga en cuenta que si el
aparato no recibe una ventilacion adecuada, éste puede sobrecalentarse.

Las modificaciones no autorizadas en el aparato, asi como la utilizacion de piezas de
repuesto y accesorios que no hayan sido comprobados y acreditados por la empresa, pueden
afectar negativamente a la seguridad y el funcionamiento. En estos casos, la empresa
declinara toda responsabilidad al respecto.

En el sistema de tubos utilice solo el nimero de conectores, tubos, etc., necesarios para el
funcionamiento correcto del aparato. Tenga en cuenta que el empleo de conectores
adicionales aumenta el riesgo de que se produzcan fallos.

Los accesorios y médulos que no hayan sido aprobados y acreditados por la empresa deben
disponer de un certificado que demuestre su capacidad para ser utilizados en condiciones de
seguridad técnica

Seguridad eléctrica ('/ﬁ

La instalacidn eléctrica debe cumplir la reglamentacic')n nacional vigente. Tenga en cuenta las
caracteristicas técnicas.

£l sistema cumple los requisitos de la clase de proteccmn 1 (IEC 60601-1} y debe estar
conectada a una fuente de alimentacion que disponga de una toma de tierra.
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» Porrazones de seguridad, el quiréfano debe disponer siempre de
equipotencial en un punto previsto a tal fin.

¢ Controle periédicamente la seguridad de funcionamiento de las conexiones eléctricas, los
cables y los enchufes.

e Para aparatos electrénicos de uso en oﬂcma debe 'mantenerse una distancia minima de 1,50

. m con el paciente.

* Los dispositivos que se conecten al panel de conexiones del sistema vy a los puntos de
conexion laterales del sistema deben haber sido aprobados para ello por la empresa

* Los dispositivos que se vayan a conectar a la regleta de enchufes deben cumplir la normativa
vigente para los aparatos electronicos de oficina asi como las normativas de IEC 60601 para
los dispositivos médicos.

Advertencias de seguridad para el cuidade y mantenimiento

» Las operaciones de cuidado y mantenimiento sélo pueden ser realizadas por personal técnico
debidamente cualificado.

+ Desconecte el sistema de fa alimentacion de corriente antes de proceder a un trabajo de
limpieza mantenimiento. Asegurese de que el sistema esta desconectado {dado que el SAl
también permite el funcionamiento sin suministro eléctrico). :

* Observe en todo momento las disposiciones de cuidado y mantenimiento contenidas en estas
instrucciones de uso, asi como los intervalos de mantenimiento que se hayan establecido.

* AsegUrese de que no se introduzca ningln liquide (detergentes) en |as rejillas de ventilacion
ni en otfros orificios de la carcasa.

+ Utilice dnicamente los detergentes recomendados.

Las operaciones de reparacion sélo pueden ser realizadas por técnicos autorizados. A fin de
garantizar la seguridad de funcionamiento del aparato, utilice Unicamente piezas de repuesto
originales de la empresa.

PRODUCTOS ASOCIADOS AL DISPOSITIVO:

Dispositivos de un sélo uso (sets para Circulacion Extracorporea) y accesorios que se emplean con el
sistema. Todas las pruebas de seguridad y funcionamiento deben realizarse de acuerdo con las
instrucciones de uso incluidas en cada producto asocuado

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
POSEE LOS SIMBOLOS DE MANTENER EN LUGAR SECO. MANTENER ALEJADO DE LA LUZ
SOLAR DIRECTA. MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-53 ' Marcets Morsisa

Farmaffutica-Directora Técnica
15 ‘(MP 14144
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13791/10-6

El Administrador Nacional de la ‘Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliw?t@?/ 6cgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , de'acuerdo a lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo para circulacion extracorpérea.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-969, Unidades de
Circulacion Extracorpdrea.

Marca del producto médico: Stockert

Clase de Riesqgo: Clase III.

Indicacién autorizada: Sistema modular de perfusidon para controlar y supervisar
la circulacién extracorpérea durante una perfusion cardiopulmonar.

Modelos: SC, S3, S5, C5.

Accesorios: SCP, SCPC, Equipo de hipotermia Heater Cooler System, Equipo de
hipotermia Heater Cooler System 3T.

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Sorin Group Deutschland GmbH.

Lugar de elaboracién: Lindhbergstr. 25, D-80939 Minchen, Alemania.

e —




A
Se extiende a Cardiopack Argentina S.A., el Certificado PM-821-53 en la Ciudad de Buenos Aires,

a‘\BUlE'lUﬁ’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 7 7 6 9

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,
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