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DISPOSICION N° . '

BUENOS AIRES, 1B FEB 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-8761-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion 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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

=
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maguet, nombre descriptivo Mesa para Cirugia y nombre técnico Mesas para
Cirugia, de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 68 y 69 a 79 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-1365-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEﬁICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... ‘

Nombre descriptivo: Mesa para Cirugia.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-961 — Mesas, para Cirugia.
Marca del producto médico: Maquet.
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacién/es autorizada/s: Las mesas de operaciones Alphaclassic y Betaclassic
sirven para posicionamiento y colocacion de pacientes en tratamientos que
involucren cirugia, y que puede ser utilizada para cualquier especialidad
quirargica:
e Inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria;
« Bajo vigilancia médica.
Modelo(s): Alphaclassic, Betaclassic.
Periodo de vida util: 10 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Maquet S.A.
2) Maquet Suzhou Co Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 1) Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin, CS
10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex - Francia.
2) No 158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, R. China

(Fabricante alternativo).

Expediente N° 1-47-8761-10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ M’flﬁo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 1240 .
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PROYECTO DE ROTULO
‘Agimed Mesas para Cirugia MAQUET
' Anexo II1I.B
Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105.
Ciudad de Buenos Alres. Argentina
Fabricante: Fabricante alternativo:
Maquet SA MAQUET SUZHOU Co Ltd.
Parc de Lirére, Avenue de la Pomme de Pin, C8  N°158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, R.
10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex - Francia China

MESA PARA CIRUGIA Modelo:

@I AXXXX XXXXXXX (vvﬂ

N
Tension nominal: AC
100/110-115/127 - Potencia: max. 460 VA E’ c €
200/220/230-240V MAXIMA Carga: 135 kg: o 123

FREC. nominai: 50 / 60 Hz

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat, N® 5545.

Condicién de Venta:

‘E"r?ducto autorizado por ANMAT PM-1365-41
L3 !

}(t.

EERNANDO BCICLLA
- ; erado

C Y
dioing. LEONARL  GOwEZ
Director Técr.ico

!
AC MED SALL |




“‘Agimed- Mesas para Cirugia MAQUET

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo IILB

31

Importado v distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105.
Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricante: Fabricante alternativg;

Magquet SA MAQUET SUZHOU Co Ltd.

Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin, CS  N°158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, R
10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex - Francia China

MESA PARA CIRUGIA Alphaclassic - Betaclassic

[ .
Tensién nominal: AC 100/110- .
! max.
A 115/127 -200/220/230-240V ;T;';:: C?rg:'i‘;(;\:(’;' E c e "
FREC. nominak: 50 / 60 Hz : ' — 8

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N° 5545,

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-41 i

Avisos importantes de seguridad

La mesa de operaciones esta concebida para pacientes con un peso de hasta 135 Kg. Solo se
permite realizar intervenciones quirirgicas con el paciente colocade segun las indicaciones de
estas instrucciones de usol

Observe €l sentido de colocacién del paciente! No ponga nunca la parte superior del cuerpo del
paciente sobre las placas apoya-piernas.

Sobre la mesa de operaciones bioqueada se permite realizar todo tipo de intervenciones con
pacientes cuyo peso no exceda los 135 Kg.

Peligro de volcar l1a mesa de operaciones! C,//

Al accionar Ias inclinaciones Trendelenburg observe la colocacién del paciente. El accionamiento
a 2 manos es absolutamente indispensable. En colocaciones de ginecologia y urologia es posible
que el usuaric tenga que ejercer presion desde arriba.

Procure que la mesa de operaciones quede emplazada en un sitio seguro y nivelado!

Bioguee Ia mesa de operaciones antes de proceder con el traslado del paciente!

Asegure al paciente antes de proceder con los ajustes de la mesa de operaciones!

Al emplear equipos de alta frecuencia, defibriladores o monitores defibriladores observe que el
paciente no entre en contacto con piezas metalicas del sistema de mesas de operaciones, de los
tableros o de los accesorios. Excluya el riesgo de que el paciente quede colocado sobre
superficies o pafos mojados o sobre los coichones de la mesa de operaciones que son
conductores.

Riesgo de quemaduras!

Es indispensable respetar las instrucciones de uso del fabricante de cualquier a&'&smgo 5
Verifigue la fijacion correcta de los accesorios de las mesas de operaciones! Apoderado
Evite colisiones entre accesorios y la mesa de operaciones al proceder a los a]ustgg;mED r‘-
No utilice accesorios desgastados ¢ deteriorados! Riesgo de lesiones! |
Utilice exclusivamente los accesorios indicados. Vea capitulo Vil lista de accesorios. D
No utilice accesorios de otros fabricantes que puedan influenciar la geometria longit dinal,gel.;
tablero sin consultarlo previamente con la empresa MAQUET!

7*——--‘5

- —
Bioing. LEON: ~RL wEZ
Mhak COPITES 5545

Director Tduighta 1 de 11
AC WCD Sl



INSTRUCCIONES DE USO

Aglmed Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo 1I1.B

» El personal de asistencia ha de colocar y observar al paciente de modo que se prevengan
amenazas para la respiracion, el sistema nervioso y la circulacién!
» La conductividad eléctrica de la mesa de operaciones tiene que ser controlada por lo menos una
vez al ano. Este control se realizara exclusivamente por persenal técnico adiestrado.
o Al accionar la funcion del respaldo el usuario debera ejercer fuerza dependiendo del peso del
paciente. El accionamiento a 2 manos es absolutamente indispensable.
A 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 instruccién se certifica en el protocolo de entrega.
El lugar de utilizacidn debe ser un emplazamiento que cumpla con las normas y directivas vigentes. Un
requisito obligatorio para el usg es el montaje y mantenimiento reglamentaric del equipo.

3.2

USO INDICADO

La mesa de operaciones sirve para posicionamiento y colocacién de pacientes en tratamientos
quirdrgicos.

¢ Inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria;

e Enrecintos utilizados para la medicina que cumplan con las siguientes disposiciones:

- equipos de proteccién contra descargas eléctricas

- sistema adicional de equipotencialidad

- piso eléctricamente conductivo (seglin los grupos 1y 21 VDE 0107)

s bajo vigilancia medica

Por la disposicién de! tablero, la mesa de operaciones puede ser utilizada para cualquier
especialidad quirdrgica. Las diversas opciones de colocacion vienen indicadas en estas
instrucciones de uso.

Los ajustes se realizan manual- o hidraulicamente por medio de pedales y manijas. Los rieles-guia

sirven para el montaje de accesorios segln las normas de! fabricante

4. Aspectos fundamentales de seguridad <_/
Esta mesa de operaciones cumple la norma internacional vigente |EC 601-1 y IEC 60601-2-46.
La mesa de operaciones es segun la clasificacion de la ley para productos médicos un equipo de la
clase |. incluyala en el listado correspondiente.
De requerirse trabajos de mantenimiento, tenga en cuenta que los técnicos de MAQUET son los
expertos del sistema y los garantes de un trabajo de alta calidad. Es obvio que MAQUET solo puede
responder de la seguridad de sus productos si los trabajos de montaje, ampliacidn, reajuste,
modificacién o reparacidén etc. Han sido efectuados exclusivamente por técnicos de nuestro

servicio de postventa o por un agente autorizado por nosotros y a condicién de que el equipo se
utilice de acuerdo con estas instrucciones de manejo.

[
\
1 3.4; ERNANDO SCICLL |
3.3 3'4 3.8 FER /:p\.ejc(?)'fagob
INSTALACION. CONFIGURACIONES MAS COMUNES - ACCESORIOS  AGIMED S.R.L.
La mesa de operaciones solo se ha de equipar con accesorios MAQUET {consulte las ins ucuoh J
de manejo respectivas). La utilizacién de accesorios de otros fabricantes debera haberse .
previamente con el fabricante y se tendrd que examinar detalladamente si su empleo no supone N
un riesgo para el paciente o para el personal de asistencia o posibiemente un PeligRg. ¢ed3tefﬁor_63‘?m5*

ai. GUVITEC 38
para la mesa. MD'M,‘,.;O. Téci:co

.(!"'\ [".

Pé‘gino 2 de 11




‘Agimed

INSTRUCCIONES DE USO

Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo IILB

Mesa para cirugia Alphaclassic Maquet — Configuracion basica

14

Presentacion de conjunto

1 Placa para cabeza 1130.64C0/D0

2 Placa respaldo

3 Placa de asiento

4 Placas apoya-piernas 1118.50A0/80

5 Palanca (subir/bajar placa apoya-piernas)

8 Palanca de biogqueo (placa apoya-piernas)

7 Tomillo con empufiadura (separacion de placas apoya-
piernas)

8 Rodillos-guia

9 Fuelle

10 Revestimiento de la columna

11 Revestimiento del pie

12 Pedal de accionamiento hidrauiico

13 Cable de conexidn a la red

14 Pedal de blogqueo (bloqueo por el pié)

15 Pedal de descenso

16 Disco seleclor

17 Tomillo de seguridad (placa de cabeza)

18 Abrazadera para ajustes (placa de respaldo)
19 Clavija para el compensado de potencial
(debajo del tablero)

20 Mango de disparc para placa de cabeza

21 Indicaciones para:

conexion a la red

estado de carga de las baterias

funcién hidraulica conectada

22 mango de disparo para desplazamiento longitudinal
23 manivela para arqueo del puente biliar.

AINAHDC BCICLLA
Apodaerado
AGIMED S.R.L.

Bioing. LEONARL | GOwES
Mat. COPITES bgas
Director Tég, Ir‘n

ATMED g.i ki, Paging 3 de 11



Aglm ed Mesas para Cirugla MAQUET

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

Mesa para cirugia Betaclassic Maquet — Configuracion basica

1 Placa para cabeza 1130.64C0/D0
2 Placa respaldo
3 Placa de asiento
4 Placas apoya-piemas 1118.50A0/80
5 Palanca (subir/bajar placa apoya-piernas)
6 Palanca de bloqueo (placa apoya-piemas)
7 Tomilo con empufiadura (separacion de
placas apoya-piemas)
8 Rodillos-guia
9 Fuelie
10 Revestimiento de la columna
" Revestimiento del pie
12 Pedal hidraulico
14 Pedal de bioqueo {bloqueo porelp#é)
15 Pedal de descenso
16 Disco selecior
17 Tomillo ge seguridad (placa de cabeza)
18 Abrazadera para ajustes (placa de respaldo)
19  Clavija para el compensado de potencial @) |
(debajo del tablero)
20 Mango de disparo para placa de cabeza
Fq mango de disparo
22  manivela del puente bikar FERN ;; Edoe {Z(;;O LA /\
- AGIMED 8.R.L. diciryg. KEEN
y Mat. CLITEC 545
d Diactsr Tacrnico
COLOCACIONES AC L4 el

Po@nc 4dell



Agimed

INSTRUCCIONES DE USO

Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo IIL.B

1. Aspectos generales

La mesa de operaciones debera estar incorporada al sistema de equipotencialidad del quiréfano,
Para ello conecte ia clavija para el compensado del potencial por medio del cable al compensador
de potencial del quirdéfano en proximidad del paciente. Un cable (de 5 m) con enchufes en ambos

lados forma parte del suministro.

Compruebe tras realizar el posicionamiento del paciente que todas las palancas de excéntrica y los
torniilos de aprisionamiento de [a mesa de operaciones y de los accesorios estén bien apretados.

2. colocacion para litotomias

» Bloquee la mesa de operaciones

* Fije los porta-piernas con los fijadores
radiales en los rieles-guia praximos a los
alojamientos de las placas apoya-piernas.

o Coloque las piernas, quite las placas apoya-
piernas.

¢ Suba el respaldo accionando la abrazadera
(18).

s Ajuste el tablero ligeramente en inclinacién
trendelenburg ; ponga el disco selector (16)
en posicién b. con el pedal (12) ajuste la
inclinacién.

e Bascule los porta-piernas hasta que queden
en suposicion.

Accesorios recomendados: Betaclassic

1001.65A0 porta-piernas de Goepel, 2 piezas.

1003.23C0 fijador radial, 3 piezas.

1002.57A0 arco de narcosis.

1115.44D0 dispositivo apoya-brazo.

1002.24C0 mufequera.

Alternativamente:

1002.2300 sujeta-piernas con lazo

Accesorios recomendados: Alphaclassic
1001.65A0 porta-piernas de Goepel, 2 piezas
1003.23C0 fijador radial, 3 piezas

1002.57B0 arco de narcosis

1001.44D0 dispositive apoya-brazo
1002.24C0 mufiequera

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

alternativamente:

1002.2300 sujeta-piernas con lazo

3. Estrumas
s Bloquee la mesa de operaciones.
e Incline ligeramente el tablero en posicion
Trendelenburg.
e Incline la placa de respaldo hacia arriba.
+ Posicione las placas apoya-piernas.
e Ajuste la placa de cabeza.
Accesorios recomendados: Betaclassic

1115.64X0 placa de cabeza.
1002.57A0 arco de narcosis.

FERNANDO SCICLLAS
Apcderado
AGIMED S.R.L.

S ——
sinn. LEONSRLD GOWEZ
riat. COPITEC 3545
Directof: Tactis-

R oaid 2 PGgInO 5de 11
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“Agimed

INSTRUCCIONES DE USO
Mesas para Cirugia MAQUET

Anexo III.B

1003.23C0  fijador radial.

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo.

1002.24C0  mufequera.

1001.56A0 correa de sujecién.

1002.59A0 Prolongaciones del arco de narcosis.

Accesorios recomendados: Alphaclassic
1132.64X0 placa de cabeza

1002.5780 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1002.24C0 mufiequera

1001.5600 correa de sujecidn

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

4. Cirugia Maxilofacial

+ Bloguee la mesa de operaciones.

* Monte los accesorios para la colocacidn de la
cabeza requeridos utilizando el estribo de
unién 1130.54B0.

Incline el tablero en posicién Trendelenburg.
Nivele las placas apoya-piernas.

Ajuste los accesorios de celocacién de la
caheza.

Accesorios recomendados: Betaclassic

1030.54A0 estribo de union.

1002.64A0 pieza de fijacion.

1002.7000 calota dividida.

1002.57a0 arco de narcosis.

1003.23C0 fijador radial.

1001.44D0  dispositivo apoya-brazo.

1002.24C0 mufiequera.

1002.59A0 barras orientables para arco de narcosis.

Accesorios recomendados: Alphaclassic
1130.5480 estribo de unién

1002.64A0 pieza de fijacién

1002.7000 calota dividida

1002.5780 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1002.24C0 mufiequera

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

FEANANDO SCICLLA
Apoderado
AGIMED S.R.

Biging. LEONGE, GOiwE? ~
Mal CUPITEL jg45
Disecior Tt‘,-cmcf::
FERIZT T, Pagino 6 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO

Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo IILB

5. colocaclon iateral

(p.ej. para intervenciones renales o toraclcas)
¢ Bloguee la mesa de operaciones.
¢ Incline el tablero en posicidn Trendelenburg.
& Incline el respaldo hacia abajo.

e Ajuste la placa de cabeza.
Accesorios recomendados: Betaclassic
1130.53 B0 placa de cabeza con doble articulacién
1002.57A0 arco de narcosis
1003.23C0 fijador radial
1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1001.56A0 correa de sujecion
1001.4600 mufiequera
1002.21C0 apoyo lateral
1002.19C0 pieza de fijacion
1002.11A0 soporte ghiteo-dorsal
1002.59A0 Barras extensibles para arco de narcosis.
Accesorios recomendados: Alphaclassic
1130.53 B0 placa de cabeza con doble articulacion
1002.57R0 arco de narcosis
1003.23C0 fijador radial
1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1001.5500 correa de sujecién
1001.4600 mufiequera
1002.21C0 apoyo lateral
1002.19C0 pieza de fijacion
1002.11A0 soporte gluteo-dorsal
1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis
6. Colocacion para intervenciones biliares
¢ Bloguee la mesa de operaciones,
* incline el tablero hacia el lado de los pies
{trend. Inversa).
¢ Incline la placa de respaldo hacia abajo.

e Ajuste |z placa de cabeza.
Accesorios recomendados: Betaclassic
1130.64C0 piaca de cabeza

1002.57A0 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1002.24C0 mufiequera

1001.5500 correa de sujecién

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

Accesorios recomendados: Alphaclassic

1130.64C0 placa de cabeza

1002.57B0 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1002.24C0 mufiequera

1001.56 A0 correa de sujecion

1002.59A0 Rarras extensibles para arco de
narcosis

NDO SCICLLA !
Apoderado 5 /
AGIMED S.R.L. /
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‘Agimed

INSTRUCCIONES DE USO
Mesas para Cirugia MAQUET

Anexo I11.B

7.Neurocirugia (con el paciente tumbado)
* Bloguée la mesa de operaciones
e Monte los accesorios para la colocacion de |a cabeza
utilizando el estribo de unidén 1130.54B0
»  Coloque al paciente en posicidn supina o prona
Ajuste los accesorios para la colocacién de la cabeza

Accesorios recomendados: Betaclassic

1130.54B0 estribo de unidn

1005.2900 unidad basica

1005.3400 adaptador craneal

1005.3500 fijador craneal de Mayfield

1002.57A0 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44D0 dispositivo apoya-brazo

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

Accesorios recomendados: Alphaclassic

1130.54B0 estribo de unién

1005.2900 unidad basica

1005.3400 adaptador craneal

1005.3500 fijador craneal de Mayfield

1002.57B0 arco de narcosis

1003.23C0 fijador radial

1001.44DQ dispositivo apoya-brazo

1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

8.Colocacion para extensiones
* Bloguée !a mesa de operaciones

e Acople el dispositivo de extensiones 1419; fije las barras

de sostén.
s (Quite ia placa de cabeza
»  Tumbe zl paciente y coldguele tas piernas.
L}

Accesorios recomendados: Betaclassic
1419.01X0 dispositivo de extensiones
1003.23C0 fijador radial
1002.57A0 arco de narcosis
1001.44D0 dispositivo apoya-brazo
1002.59A0 Barras extensibles para arco de

narcosis
Accesorios recomendados: Alphaclassic
1419.01X0 dispositivo de extensiones
1003.23C0 fijador radial
1002.57B0 arco de narcosis
1001.44D0 dispositivo apaya-brazo
1002.59A0 Barras extensibles para arco de
narcosis

Apgderado

FERNANDO SC|OLITA
|
AGIMED S.R.L. |
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i INSTRUCCIONES DE USO
Agimed Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo IILB

MANTENIMIENTO
La mesa de operaciones tiene gue someterse a mantenimiento una vez al afio por el servicio
postventa de MAQUET o por un agente autorizado.
Rogamos atenerse al turno anual, para no perder los derechos de garantia.
De esta forma apottara a la seguridad del paciente y aumentara la vida util de sus equipos de alta
calidad.

Averias
En caso de fallos en el funcionamiente dirijase al representante autorizado de la empresa MAQUET
o0 a la fabrica constructora.
La indicacidn en el momento de los sintomas hace mas facil una reaccidn rapida para subsanar su
problema.

Trabajos de mantenimiento
En los trabajos de mantenimiento se debera controlar el desgaste a la corrosion sobre todo de los
elementos funcionales criticos y de las conexiones. Especialmente recomendamos el control de las
siguientes piezas.
¢ Tornillos de enlace con el tablero.
e Tornilles de fijacion de la columna.
e Suspension de la bomba hidriulica y del pedal hidraulico
Se recomienda un servicio de mantenimiento anual también por cuestiones relativas a la seguridad
del paciente.
w=p  Nota:
De no atenerse al servicio de mantenimiento anual cesan los derechos de garantia de la
empresa MAQUET.
Para realizar los servicios de mantenimiento se necesitan herramientas especiales.
Tenga en cuenta que solo nuestro servicio técnico conoce los puntos clave y en su caso podra
reaccionar debidamente.
= Nota:
En caso de mal funcionamiento no trate de reparar la mesa y evite toda manipulacion
violenta e impropia.

3.6; /

A Riesgo de quemaduras!
Al emplear equipos de alta frecuencia, defibriladores o manitores defibriladores observe que el
paciente no entre en contacto con piezas metalicas del sistema de mesas de operaciones, de los
tableros o de los accesorios. Excluya el riesgo de que el paciente quede colocado sobre superficies o
pafios mojados o sobre los colchones de la mesa de operaciones que son conductores.

A

. . . : - eC LA
Cirugia de alta frecuencia FERN’Q (?da{azécl’
Aplicacién de defibritador y monitores defibriladores. AGIF;I&ED SR.L.

En el empleo de equipos de alta frecuencia, defibriladores o monitores defibriladores se tendran en
cuenta sin falta las instrucciones de uso del fabricante de esos equipos ya que por omision de medidas
precautorias se pueden producir graves accidentes. Existe fiesgo de gquemaduras si el paciente
descontrolado entra en contacto con plezas metdlicas o con accesorios de la mesa de operaciones.
Esto mismo es también valido si el paciente descansa sohre su;k‘erficiejs 0 pafios mojados o sobre los

1
4 ;
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INSTRUCCIONES DE USO
Ag'l med Mesas para Cirugia MAQUET

Anexo IILLB
A El tablero de la mesa de operaciones es permeable a los rayos X permitiendo el empleo
intraoperatorio de cualquier equipo de rayos X.

3.8

Cuidado y mantenimiento
De no utilizar la mesa de operaciones cubra el tablero con pafios asépticos.

1. Limpieza
Evite el empleo excesivo de agua para la limpieza de las superficies de la mesa de operacicnes.
No proyecte voluntariamente agua con pulverizadores de limpieza o desinfeccién en las junturas.
Los chorros de agua o de detergentes a presién pueden penetrar en las junturas condicionadas por
la técnica causando efectos corrosivos.
Para limpiar la mesa de operaciones y los accesorios utilice un detergente universal ligeramente
alcalino {lejia de jabdn). Ademads, el detergente deberd contener tensioactivos y fosfatos como
compeonentes activos.
Antes de proceder a la limpieza coloque el tablero en el plano horizontal en Iz posicion mds alta.
De estar las superficies muy sucias, utilice los detergentes de manera concentrada y enjuaguelas
después con agua clara. Después seque con un pafio los residuos de agua.

2. Desinfeccion
Para la desinfeccién manual de la mesa de operaciones utilice cualquier desinfectante de base
aldehidica en solucion acuosa.
== Nota: Los desinfectantes no deben contener
» (loro o compuestos disociando cloro estos productos deterioran las superficies metdlicas.
e Alcohol o compuesto de alcohol
Los desinfectantes para las manos contienen alcohof!!
Estos productos deterioran las piezas de material sintético, p.ej. colchones, palancas de
maniobra.

Estos productos generan mezclas explosivas. y

3. Desinfeccion de los rodilios
Coloque los rodillos —guia hacia fuera. Limpielos con cualquier desinfectante de superficies.

3.11; 3.12; RANDO SCICLLA

ADVERTENCIAS ;7 PRECAUCIONES Apoderado
AGIMED S.A.L.

= Aparte todo obstaculo antes de proceder a los ajustes de altura o inclinacién de la mesa de
operaciones! Peligro de volcar la mesa de operaciones

== Durante los ajustes no pase nunca las manos por debajo del tablero o de sus componentes.

== Peligro de contusion!

== Al proceder a i0s ajustes del tablero (p.ej. al inclinar o bajar el ero) evite colisiones entre
cuaiquier seccion del tablero y del pie de la mesa.

== Al proceder a los ajustes de inclinacion Trendelenburg/inversa'observe la colocacién del
paciente. ' Y ;

== Al realizare una inclinacién mayor asegure al paciente cnntrarreé{anqb ia fuerza para que ho
reshaie vies hacia abajo. - v
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— INSTRUCCIONES DE USO
Agimed Mesas para Cirugia MAQUET
Anexo IIL.B

3.14;

ELIMINACION DEL PRODUCTO - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Materiales de embalaje

Los materiales de embalaje de los productos MAQUET no deterioran el medio ambiente. Consisten en
madera sin tratar, carionajes, plasticos reciclables. A peticion MAQUET se hace cargo de su eliminacién.
Los productos NVAQUET:

Praductos o piezas desgastadas e inutilizables pueden ser devueltos a MAQUET para ser sometidos al
tratamiento dz residuos correspondiente. Para mas informacién acuda al servicio técnico de MAQUET.
Piezas de materia sintética;

Piezas mayores iievan un rotulo indicando la clase de material para facilitar su reciclaje.

Los colchones pueden tirarse a la basura casera.

FERNANZO SCICLLA
Apoderado
AGIMED SP}.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-8761-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Nﬁdlca (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién No©

2.4

Enscrlpcmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptive: Mesa para Cirugia.
Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-961 - Mesas, para Cirugia.
Marca del producto médico: Maquet.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Las mesas de operaciones Alphaclassic y Betaclassic
sirven para posicionamiento y colocacion de pacientes en tratamientos que
involucren cirugia, y que puede ser utilizada para cualquier especialidad
quirdrgica:

» Inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria;

» Bajo vigilancia médica.
Modelo(s): Alphaclassic, Betaclassic.
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Maquet S.A.

o 2) Maquet Suzhou Co Ltd.
C//

/..
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Lugar/es de elaboracion: 1) Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin, CS
10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex - Francia.
2) No 158 Fangzhou Road, SIP, Suzhou, R. China
(Fabricante alternativo).
Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-41, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... 6 FEp g0t siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision. ,;
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