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DISPOSICION N* M) o5
Ministerio de Salud . O t"})g 2

Secretaria de Poltticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

5
BUENOS AIREs, | OENE m

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-013706-10-3 de! Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC S.A. solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos sé encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/0b, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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 Ministerio de Salud
' . Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;.

EL ADMINISTRA_DOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I & | DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Med_ic'_amentos, Alimentos 'y .Tecnologia Médica (ANMAT) del broducto médico
marca MAQUET, nombre descriptivo BOMBA DE CIRCULACION EXTRACOR-POREA
y nombre técnico 11-969 Unidades de Circulacion Extracorpérea, de acuerdo con
lo solicitado poi‘ CARDIOMEDIC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

- que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el

RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

" ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

. instfucciones de uso que obran a fojas 94 y 229 a 237 respectivamente.
i . .
| ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

.Ieyeﬁda: Autorizado por la ANMAT PM-598-72, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciébn mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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M:‘nisten'o de Salud -
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

i ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
i '.!:.:g]ﬁ-"l‘_'i! i Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
| | . D\ire’ccic’)n Nacional de Productos meédicos, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autentlcada de la presente Disposicién, conjuntamente con su

Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-013706-10-3
—

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Naclonal
ANMAT.

DISPOSICION NO
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PROYECTO DE ROTULO
MAQUET . BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA
Anexo IILLB
Importado por; Fabricante/ Responsable leqgal:
Cardiomedic S.A Maquet Cardiopulmonary AG
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt,
MUNRO - Pcia. Buenos Aires. Argentina Alemania
Fabricante: Fabricante:
Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary AG
Neue Rottenburger Strafle 37 - 72379, Hechingen, Hechinger Strafle 38 - 72145, Hirtlingen,
Alemania Alemania

MAQUET HL 20

Bomba de Circulacion Extracorporea corazén pulmoén

Ref N°: XXXXX SN hooooooo ol

Alimentacién de red Alimentacién por
100 V~-a 240 V~ Consola principal +24 V k c € E
A 50 Hz. / 60 Haz. ecerien : ]P 64 0413 —

Corrlente méix. 8 A

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat, Nac. N° 11371

Condicién de venta:
Autorizado por la ANMAT PM-598 -72

Importado por: Fabricante/ Responsable legal:
Cardiomedic S.A Maquet Cardiopulmonary AG

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt,

(1605) MUNRO - Pcla. Buenos Aires. Argentina Alemania

Fabricante: Fabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary AG

Neue Rottenburger StraBie 37 - 72379, Hechinger StraBe 38 - 72145, Hirrfingen,
Hechingen, Alemania Alemania

MAQUET SISTEMA ROTAFLOW

Ref N°: XXXXX SN | Q rwﬂ

A Alimentacién de red Wﬂ;z:?;::g 3|°+rz4
100 V~a 240 V-
50 Hz./ 60 Hz. v k 'P 64 c €0413 E
Corriente mix. 8 A —

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. N°* 11371
Condicién de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-598 -72

MURIELCARQLINA PATRICIARATTI
FARMGEEUTICA
M.N. 1437 1 7P, 13381

DIR.TEC. WMEWC S.A.
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M Ao U E T SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPORE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Impartado por: Fabricante/ Responsable legat:
Cardiomedic S.A Macquet Cardiopulmonary AG

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98, Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt,

{1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires. Argentina  Alemania

Fabricante: Eabricante:

Maquet Cardiopulmonary AG Maquet Cardiopulmonary AG

Neue Rottenburger Strake 37 - 72379, Hechinger StraRe 38 - 72145, Hirrlingen,
Hechingen, Alemania Afemania

MAQULET HL 20

Bomba de Circulacion Extracorpérea corazén pulmén

y SISTEMA ROTAFLOW
Alimentacién dered  Alimentacién por Consola
AN\ HEES TR R P64 (€

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac.11371
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -72

M.NY 113 p.13381
DIR. TEQ, CARD OMEDIC S.A.
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- SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPOR
M AO U [ T INSTRUCCIONES DE USO Anexo 11LB @ 3 b 2

Apague el mmgnm principal antes de proceder al mantenimicato,
PRECAUCION fimpieze, preparacién para su funcionamicnto, alscensmtento o
sustitucidn de va madule,

Mo tquee Jos enchufes de los controlnderes o de bos mddules, ya que
Ia clectricidad cstatica y la humedad puseden provocar dafios.

Siempre que sea posible, mantenga cervada i parte posteriorde I
consols (o Ia vaja del controlador), pass proteger <l sistema
electrénica.

Vilice ef sistema v sus pecesorios sepin se mdiea en ¢l Manval del

ADVERTENCIA Usuario ¥ las practicas médicas denwostradas. Es rtspamahﬂ:&wd del
eperadoy garantizar que €l sistena se wtiliza, prueba y mantiee
segiins todas s somalizaciones de Ix descripeién del producto y l
Manual del Usuario,

Use safo equipos y cquipamicntos que funcionen correctamente
duranie la operacits.

Establecer adecuadamente 1o circulneidn estracompdraa y
comprobara antes el funcionrmicnto.

Sélo podid wrilizar ol sistems wn parfosionssis cunlificade que tenga
experiencin con ¢l funcionamisnto de fos equipos Jostra de
Circulpcion extragorpdien ¢ con sistenins similares.

Tise ef sistemnn bajo supervision. La sepuridad del pacizate requiere
que ¢l sistema esié monitorizado permanentemente por un opersdor
cimilificado, Bl givesso y los nwtodos slinicos son responsalilidad
médica.

o se debe wilizar ol equipe en presenia de fogas de consbustible o
de gases inflamables,

Fijar finnemenie ¢l equipo, tas dispositives y los modulos ala

HL 20. Comprobai Ia estabilidad mecdincs.

Al deshacerse de las piezas, consulte tobre chmo hacerlo de
15 mianera méx respetiiosa posible con ¢l medio mmbiente.

3.2

USO PREVISTO

El equipo de circulacion extracorpdrea MAQUET HL 20 regula ¥ monitoriza la circulacion extracorporea
durante la perfusion arterial, la perfusién local y las derivaciones cardiopulmonares, asistido por el
Sistema Rotaflow que bombea la sangre durante los procedimientos de derivacion cardiopulmonar.

3.3

Utilizacion con otros Dispositivos Médicos y accesorios
Cuando se ufiliza ef HL 20 junto con otros dispositivos médicos, se deben comprobar las fugas de corriente.
Compruebe la conformidad de todos los equipos con la norma IEC 60601-1.

Compruebe la conformidad con las especificaciones IEC de todos los dispositivos conectados con la interfase
analégica o digital del HL 20 (norma IEC 60950 para los dispositivos de procesamiento de datos alejados més de 1,5
metros de la mesa de operaciones, y norma IEC 60601 para fos dispositivos de procesamiento de datos que se
encuentren a menos de 1,5 metros, y para otros dispositivos médicos).

Las variaciones de presion (provocadas por un descenso brusco en el flujo arterial) en el oxigenador de membrana
microporosa puedern provocar microembolias gaseosas (si fa presion sanguinea llega a ser méas baja que la presion
del gas).

ADVERTENCIA
Debe vigilarse la presion de Ia linea arterial y ajustar la bomba de forma que la presién del flujo sanguineo en el
oxigenador sea siempre mayor que la presion del gas.

Detector de nivel y burbujas
Las embolias gaseosas pueden provocar 1a muerte o lesiones graves al paciente.

Instale y utilice el sistema de monitorizacitn de burbujas y niveles segtin las instrucciones correspondientes.
Compruebe con liquido el funcionamiento del sistema de burbujas y niveles a la vez que el oxigenador y el
reservorio.

La monitorizacién de burbufas y hiveles no sustituye la funcion del fiftro arterial. Se pueden utilizar varios sistemas, y
el usuario serd responsable de las precauciones debidas.

S8i se utiliza el HL 20 sin la monitorizacién de burbujas ¢ niveles, se deberd garantizar la seguridaghdel paciente

/ pgdiante otros métodos y sistemas satisfactorios.

A }‘;' IC L"ol‘.
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MAQUET

SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

i,

ACCESORIOS
Bomba centrifuga RotaFlow

E! sistema MAQUET RotaFlow consiste en una bomba centrifuga disefiada para su uso en el cir
perfusion extracorpérea para bombear la sangre durante los procedimientos de derivacion

cardiopulmonar, com idad independiente o scbre una Maquina Corazon-Pulmén MAQUET.

Part 70 60 55/ 701043209  Part 9522317 70102.2161

Algunas caracteristicas del sistema RotaFlow

El flujo se puede mantener constante, independiente de la presion.
Se puede detectar la presencia de burbujas en el circuito y prevenir que entren en el paciente.
Se puede monitorizar y regular (lentamente) el nivel de liquido (sangre) en el reservorio.

Cuitd’ .Q_E__f’ffo'

Part 952301 70102.2162

El sistema puede funcionar al menos 1,5 horas con la bateria de reserva en condiciones normales.

Otras caracteristicas cuando se utiliza con una Maquina Corazén-Pulmén MAQUET

=

44 48

Es posible obtener un bombeo pulsatil optimizado de forma mas fisiologica, sincronizado

internamente o controlado por el propio ECG del paciente.

Se puede monitorizar y regular la presion.

Se puede controlar la mayoria de funciones necesarias durante el funcionamiento desde el panel de

control del sistema.

Se muestran las sefales y datos de utilidad.
Se puede grabar un protocolo completo on-line u off-line con JOCAP XL para realizar un analisis y

una impresion posteriores.

Pagina 3de 9
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M AO U E T SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPORY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Pinza venosa. estandor V(8 20-210
Pinza venoss, gipide VEQ 20421
Medidor de flujo def gas, 2 lincas M 20-222
Medidor dd flujo del gas, 3 Hiness GFNE40 223
Mezelador de gas electrduico EGB 40.250
{pra el HE 20)

Mezelador de gns sleatrénicn EGB 20-25¢

{independisnte)

FCS 20210

GFAM 10-222 GFM 20-223 EGB 40.230

3.4; 3.9 Antes de su funcionamiento

+  Compruebe que la bomba funciona tanto en direccion anterégrada como retrograda.

+  Compruebe que se ha asignado el modo de funcionamiento correcto a la bomba.

+  Compruebe gue se ha seleccionado el tamafio correcto de la linea.

«  Compruebe que la velocidad indicada corresponde con la escala de velocidad en el mando de ajuste de flujo.

«  Compruebe [a intervencion de los madulos de monitorizacion, simulando una situacién de alarma para las
intervenciones elegidas.

En oceasiones, se generan burbujas de aire en los oxigenadores de
burbuja, pero no deberdn aparecer en los oxigenadores de membrana,

Cebe sietipre los tubos por conpleto y sin aire.

El detector de burbujas es una medida adicional de seguridad. use
también un filiro de burbujas en la via arterial.

Durante una operacién usar s0lo un sistema de deteccion de burbujas
de aire que funcione correctamente. Realizar una psueba completa de
funcionamiento antes de cada uso.

Después de una intervencion de burbuga, retive las busbujas de la
cireutagidn extracorpérea antes de iniciar la bomba de nvevo.

La bomba se detiene inmediatamente cuando hay demasiadas burbujas de
un didmetro entre 1 ¥ 5 nun, o una sola burbuja mayor de 5 mm.

Se pueden usar todos los tamaiios frecuentes de PVC y los tubos de
stlicona, s6lo hay que cambiar las secciones afiadidas de as lHneas.

Es posible trabajar sin gel de ecografias, como, por ejemplo, en
perfusiones a largo plazo {ECMO, etc.).

Calibracién del transductor de presion

1g TICA
W 4137 P,‘|3381
iyl _CARDIDN
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M Ao U ET SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPOR@

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Manometro

Conectoren “Y 0" T
Lineas de latex

Perilla con tubo de latex
Vilvulas de interrapeién
Transductor

A ol

Calibracion
NOTA Calibre de uno en uno todos los canales que quiera ufilizar.

1. Conecte el mandémetro al conector en “T" con un tubo de latex.

2. Conecte el tubo de latex de la perilla al conector en “T".

3. Conecte el transductor (en la valvula de interrupcién) al conector en "T".

4. Conecte el cable del transductor al conector del transductor de presion en el controlador de
presion.

5. Abra las valvulas de interrupcion (ambas).

6. Encienda el sistema de monitorizacion del HL 20 y deje que el equipo de presion se caliente
durante unos 5 a 10 minutos.

7. Presione la “Alineacién a cera” y el botén de “Seguridad” simultaneamente, para calibrar la
presion atmosférica. La pantalla muestra 0 (1 mmHg).

8. Cierre la valvula de interrupcion no conectada, y aumente la presion del manometro de 200 a
300 mmHg con la perilla.

9. Mantenga presionado el botén “Amplitude” y gire el mando de ajuste para ajustar el valor de la
pantalla con &l valor del mandmetro.

10. Presione simultaneamente los botones de “Amplitude” y de “Seguridad” para memoriza el valor.
En la pantalla aparece "CAL".

11. Abra la valvula de interrupcion que no esta conectada. Compruebe que la pantalla muestra 0 (22
mmHg]).

12. Compruebe que el valor de la pantalia no difiere en mas de +2 mmHg del valor del mandémetro a
0 mmHg,; 50 mmHg, 100 mmHg y 150 mmHg.

Baterias

Pagina 5de 9



M AO U ET SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.LB

Haga que el personal autorizado sustituya las baterias cada
dos afios, ¢ cuando ya no se carguent por completo en un plazo de
15 horas, o cuando las baterias completamente cargadas no puedan
mantener ¢l sistema mas de 60 minutos. Comprobar Ia capacidad de
Ia bateria al menos cada seis meses.

El sistema cambia avtomaticamente al mode de funcionanyento con
bateria cuando ¢l voltaje de la red se mterrumpe o cae por debajo del
85 % (=3 %). Si la energia vuelve, el sistema cambia de nuevo
automaticamente al modo de funcronamiento con la red.

Las baterias se cargan automaticamente cuando el equipe esta conectado
a la red, y el mnterruptor de la red estd en on.

38

Limpieza y desinfeccion después de cada uso

Limpie as superficies de todo el sistema, incluyendo los cabezales de fas bombas, los rodillos de
oclusion de las lineas y los rodillos de guia de las lineas, para eliminar cualquier resto de sangre.

En caso necesario, utilice una esponja abrasiva para las superficies de acero inoxidable y aluminio.
Por lo general, se puede utilizar un detergente doméstico para limpiar las l[aminas del panel frontal. Si
tiene alguna duda sobre qué usar, consulte con un representante de MAQUET.

No lfave el sistema con agua abundante, va que podria dafiar los
sistemas electrénicos.

No utilice disolventes quitnicos (como alcohol, éter y acetona), m
derrame anestésicos (como Isofluorano). ya que podrian dadiar el

equipo.

ROTAFLOW

Limpieza y desinfeccion después de cada uso

Limpiar la superficie de todo el sistema para eliminar ios restos de sangre.

Si es necesario, usar una esponja abrasiva en las superficies de acero inoxidable y aluminio.

Por lo general, se puede utilizar un detergente domeéstico para limpiar tas laminas del panel frontal. Si
tiene alguna duda scbre que usar, consulte con un representante de MAQUET.

Abrir el cierre del medidor de flujo y def sensor de burbujas que se encuentra en la unidad motriz del
equipo RotaFlow y eliminar los restos de grasa con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION

No dejar que el liquido entre en la ranura de ventilacion de la unidad motriz del equipo RotaFlow y no
purgar el sistema con demasiada agua, ya que se podrian dafar los componentes electronicos.

No usar disolventes quimicos (como alcoho!, éter y acetona) y no verter anestésicos {como Foram
{isoflurano)), va que se podria dafiar el equipo.

Mantenimiento y reparacion
El servicio y la reparacion del equipo deberan ser realizados unicamente por el personal autorizado de
MAQUET.

Revise el equipo cada 500 horas de funcionamiento, o al menos cada 6 meses.

Compruebe gue el equipo a devolver se envasa correctamente para su proteccion frente a los posibles
dafios durante el transporte. Adjunte una descripcidon del problema, asi como el nombre, direccién y
teléfono de la persona de contacto.

AROU
MURIELG WY
13381
MEUIC S.A.

Bomba Centrifuga Rotaflow




- SISTEMA DE CIRCULACION EXTRAC
M AO U E T INSTRUCCIONES DE USO Ane:ufﬁ];@8

Retirar el collarin de la ranura de la unidad motriz del equipo RotaFlow y limpiar los orifi
ventilacién periédicamente. El servicio y la reparacién del equipo debera ser realizado Unicamente\b
personal autorizado de MAQUET.

Revise el equipo cada 500 horas de funcionamiento, o al menos cada 6 meses.

Si se va a devolver una maguina, comprobar que estd bien empaquetada para protegerla de dafios
durante el transporte.

Mensajes de Error - Codigos
Panialia de estado

Alarma acastica (Y = 8i. N = No}

Detencidn de la bomba (Y =81 N =No

Mensaje Causa del emvor

OVERLOAD - - Labomba funciona con una velocidad mds deun 10 % mas lenta
que el valor seleccionado. Compruebe la msercién de la linea y
1a seleccidn de 1a oclusion.

BELTSLIP N N Labomba funciona con una velocidnd mids de un 10 % mas lenta
que el motor de ta bomba. Mas “beltslip” producird un error de
“HEAD™

OV.VELOCI N N Velecidad de Ia bomba esclava por encima de 250 rpm.
DAD

KEYSTUCK Y N Se ha presionado un botén durante mas de 15 segundos.
SET BIZE N N Nosehaseleccionado el tamatio de la Haea,

HI- TEMP N N Latemperatura en el sistema electronico {motor) es superior a
los 60°C {70°C).
TEMP. Y Y Latemperatura en ¢l sistema electrénice {inotor) es superior a

Tos 70°C (90°C). No se puede iniciar la bomba hasta que haya
deseendido la temperatura,

SAFETY-S Y Y Sistema de segundad,

DIRECT. ¥ ¥ Labomba gira en la direccidn equivocada. El fiempo de
reaccion es 144 de revolucion.

HEAD Y Y Tacometro. Suena la alarma acisiica cuando la bomba para.

NOTA S1 ia temperatura del sistema electronico {motor) €5 superior a los

45°C (60°C), el ventilador cambia a velocidad conipleta.

La bomba no deberia fancionar estando tan saliente en el
funcionamiento normal. mostrandose un mensage de pantalla. Si esto
sucede, compruebe la insercion de la linea ¥ la seleccidn de la
oclusidn,

CARDI
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' - SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORE
MAQUET INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Pantalla de velocidadiiujo
Alarma actistica (¥ = 8i, N = No)
Detencién de ja bomba (¥ = 8i, N = No)

Mensaje Cansa del esror

ERR. — - Error: La pantalla de estado muestra un auevo mensaje.

RUNAWAY Y Y Labomba funciona con una velocidad més de un 10 % mayor
que ¢l valor seleccionado (en bombeo continuo). El tiempo de
reaccidn es de 1 segundo, aproximadamente.

En el bombeo pulsatil, el tiempo de reaccidn es de 1.5 segundos.
Gire el mando de ajuste de flujo a cero para reiniciar el error.

1 Y Y Masdem “RUNAWAY™ en 5 segundos. Apague Ia bomba y
reimicie el error.

Mt N N Flujo ligeramente alto en bombeo pulsatil, indicado después de
unos cineo latidos de pulso.

<=<= Sugiere que se gire ¢l mando de ajuste de flujo a cero.

NOCOMM Y Y Errorde comunicacion con ¢l resto del sistenm. Ver
“3.13.4 Apagado del sistema de monitorizacién™.

3.12: Condiciones del Entorno de Operacion y Ambientales

Fuente de energia

Red 230 V~/50 Hz; 230V~/60 Hz; 220 V~/50 Hz;
115 V~/60 Hz; 100 V~/50 Hz

Consumo de energia 1000 W

Baterias 2 x Sonnenschein AS12/30G6 (30 Ah)

Seguridad

Cerstificado C€ee

Estindar IEC 60601-1, IEC 60601-1-1

Compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2

Seguridad eléctrica Clase 1b

Clasificacion (MDD, Anexo IX) IIb

Condiciones ambientales

Funcionamiento Almacenamiento y
transporte
Temperatura 10°C a 35°C —20°C a 60°C
Humedad relativa 30%a85% 10% 296 %
Presidn atmosférica 87 a 106 kPa 70 a 106 kPa

3.14 Eliminacion del Dispositivo

ﬁ Esta unidad no debe desecharse como un residus comercial.0. doméstico gene-
AL RN : . :

‘@ﬁ\’ "Recogida selectiva de dispositivos eféctricos y electrénicos”,

‘e Taly como indican los reglamentos de responsabilidad de productos segin el
epigrafe § 22de la. Ley alemana de- raciclado y vertidos v 1a Ley alemana de dis-
positivos eléciricos y elecirénicos, § 2, parrafo 1, fig. 8, esta unidad debe deposi-
tarse en un-punto de recogida municipal o devolverse al fabricante.

3.16; Precision en las Medigiopes: : MUZIELCARDUNA PATRICIARATT
i TICA
Flujo G Ui

DIR. TEC. CARDI MEDIC S.A.
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SISTEMA DE CIRCULACION EXTRACORPORE

M AO U E T INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Flujo, lineas de 1/2"

Tasa de flyo 0all5LPM
Resolucion de la pantalla 0.1 LPM
Exactitud de la pantalla +(,1 LPM
Flujo, lineas de 3/8"

Tasa de flujo 0a 6,60 LPM
Resolucicn de la pantalla 0,10 LPM
Exactitud de la pantalla (0,10 LPM
Flujo, lineas de 1/4"

Tasa de flujo 0a320LPM
Resolucion de la pantalla 0.01 LPM
Exactitud de la pantalla 0,01 LPM

-Rango de Ja pantalla de cardioplejia

Volumen, kneas de 1/2" v 3/8" 0 a 6553 litros

Transductor de presién

Temperatura

Volumen, lineas de 1/4" 0 a 653 litros

Hora { a 65535 segundos (18 horas)

Otros

Medidas, LxAxA 179 x 373 x 267 mm

Presion

Rango en pantalla ' —997 2 +997 mmHg

Resolucién de pantalla 1 mmHg

Exactitud de la pantalla 1 % del valor total de 1a escala

Condiciones

Rango del limite de presién —997 a +997 mmHg

Exactifud del limite de presion =2 mmHg

Rango de alineacién a cero —150 a +150 mmip

Amplitud =30 %

Tiempo de reaccion < 5 segundos {mas con un
retardo mayor)

Oftreos

Fuente de voliaje del transductor +5V

Temperatura de funcionamiento 10°C a 40°C

Temperatura de ahimacenamiento °C a 50°C

Medidas del controlador, LxAxA 175 % 35 % 130 min

! £ rango medido depende del transductor de presidn.
Sensibilidad recomendada del transductor de presion: 5 pV/V/mmHg,

Temperatura

Rango de pantalla 0°C a 50°C
Resolucidn de pantaila 0.1°C
Frecuencia actualizada ' 1Hz
Otros

Temperatura de funcionamiento  10°C a 40°C
Temperatura de almacenamiento  0°C a 50°C
Medidas del controlador, LxAxA 175 x 35 x 130 mm

! Después de un cambio brusco de temperatura, el sistema electrénico
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Ministerio de Safud
" Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-013706-10-3
El Administrador Nacional de ia Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

038 T4 Yy de acuerdo con lo solicitado por CARDIOMEDIC S.A., se

autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-969 Unidades de

Circulacién Extracorpdrea.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MAQUET
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: regula y monitoriza la circulacién extracorpoérea

dUrante ta perfusién arterial, la perfusion local y las derivaciones

cardiopuimonares, asistida por el sistema Rotaflow que bombea la sangre
durante los procedimientos de derivacion cardiopuimonar.
Modelo/s: HL 20 Bomba de Circulacion Extracorporea corazén puimén, Ref

N°/N° Orden: 706195 / 70104.3262.



Sistema Rotaflow:’
‘Consola Rotaflow: Ref N°/N° Orden: 70 60 55/ 70104.3299
! Unidad Motriz Rotaflow Ref N°/N° Orden: 952291 / 70102.2161

Unldad Motriz de Emergencaa Rotaﬂow Ref N°/N° Orden: 952301 / 70102.2162.

'; ‘lierfodo de vida Gtil: 10 afios.

i Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
..Nombre del fabricante: 1) Maquet Cardiopulmonary AG; 2) Maqguet

B Cardlopulmonary AG y 3) Maquet Cardiopulmonary AG.

Tl

,il,.ugar/es de elaboracién: 1) Kheler Str. 31 - 76437, Rastatt, Alemania;

PPN P
—u_—_'-‘_——-_‘_;—_:: s -

1:!! ~ 2)7Hech|nger Str_aBe 38 - 72145, Hirrlingen, Alemania y 3) Neue Rottenburger

StraBe 37 - 72379, Hechingen, Alemania.

T .Se_ extiende a CARDIOMEDIC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

-'PM—598—72 en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 15ENEN15 ....... , siendo su

,| D_IS_POSICION NoO 0 3 8 2
ROGELIO LOPEZ
HM.AT.

ng
Adm!
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