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DISPOSICIÓN N° O9 Z~:

BUENOSAIRES, !\J fEB. 20\6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1848-15-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca DePuy Mitek, nombre descriptivo Sistema para administración de fluidos y

desbridamiento de tejidos y nombre técnico Sistemas de Irrigación/Distensión,

para Artroscopía, de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 144 a 145 y 11 a 47 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-703, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1848-15-8

DISPOSICIÓN N°
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Figura 8
Coloque y centre el tubo de entrada sobre la bomba

2Soporteelelll
ClÍrIIllmele lenadl:l

Figura 9
Posicione la cámara de llenado

ATENCiÓN: asegúrese de que el puerto de conexlon rápida está abierto antes de
insertar el tubo de conexión rápida. Para abrirlo, presione hacia abajo la palanca en la
parte superior del puerto (4).
5. Conecte el tubo de conexión rápida del sensor de presión (1) al puerto de la cámara de
llenado de la bomba F MS VUE (figura 9). El conector emitirá un chasquido cuando quede
fijado en su lugar.
6. Posicione la cámara de llenado en el soporte de la cámara de llenado (2).

7. Cierre la puerta de la bomba.
ADVERTENCIA:no invierta la cámara de llenado en ningún momento.

Posicione la cámara en el soporte debajo de la conexión del senzor ~ presión. Asegúrese de
que la pinza blanca de la cámara de presión está cerrada.

ATENCIÓN: cuando coloque la cámara I do n el so orte, '1segúrese de que el
símbolo de la cámara de llenado (3) está i o cí~11 suarío y ue el tubo no está

YA GA RI L SERVIDIO
CG. ~OR TECNICO
M.. 10,'957 M.P. í8.B51

'"HNSON & JOH,jSGN MEOICAL S.A.
i



e/-0¡::(~'~...,
/t 9'/-~."o '.~f "'.'~ '..", -{10, o,, •
\~ ....
~}) ".

~OD. /"í'E.\) /.
~'O"'.:'/

torcido. El posicionamiento incorrecto podria hacer que el tubo se tuerza y obstruya el
flujo de liquido.
8. Retire las tapas de las clavijas de irrigación e inserte las clavijas en las bolsas de
irrigación (figura 10).

Figura 10
Inserte las clavijas de irrigación en las bolsas de irrigación

9. Abra las dos (2) pinzas blancas de los tubos de entrada.

10. Presione el botón RUN/STOP (Ejec/stop) para encender la bomba.

Figura 11
Pulse el botón de LLENADO de la cámara para cebar la bomba

11. Para cebar la bomba, mantenga presionado el botón de LLENADO de la cámara
hasta llenar la cámara a 1/3 de su capacidad. Refiérase a la marca sobre la cámara de
llenado en Figure 9.
ADVERTENCIA: la cámara de presión debe mantenerse en posición vertical durante el
procedimiento. Asegúrese de que la bomba está al mismo nivel que el paciente.

/

5.2 Conexión del tubo intermedio

utiliza en los modos DUO
mano).

GASRI ERVIDlO
CO-OIR R TECNICO
M N 1'" M.P.18.85'

JOHNSON' JOH SON MEOICAl S.A.

El tubo intermedio (figura 12) proporciona una conexión estéril a la va' a del artroscopio. Está
diseñado para ser utilizado con el tubo de entrada y debe dese arse después de cada
cirugía.

/, NOTA: este procedimiento puede utilizarse
(irrigación, pieza de mano y succión) o SOL



Figura 12
Tubo intermedio

Para conectar el tubo intermedio:

Utilice técnica aséptica.

1. OPERARIO ESTÉRIL: asegúrese de que el cierre luer está bien apretado y pase el
extremo azul al operario no estéril.

2. OPERARIO NO ESTÉRIL: retire las tapas azules del tubo intermedio y el tubo de
entrada y conecte inmediatamente el cierre luer azul del tubo de entrada al cierre luer del tubo
intermedio (figura 13).

Figura 13
Retire las tapas azules del tubo intermedio y el tubo de entrada y conecte el tubo intermedio

I
3. Cebe el tubo intermedio abriendo la pinza situada bajo la cámara de presión (figura
14).

Figura 14
Abra la pinza situada debajo de la cámara de presión

5.3 Conexión del tubo de salida (modo DUO)

El tubo de salida (figura 15) permite la succión desde la articulación, ya sea con una cánula o
a través de una pieza de mano. El tubo de salida del FMS VUE está diseñado para funcionar
en el modo DUO. No es necesario instalar el tubo de salida si la bomba se utiliza en el modo
SOLO (irrigación y control con pieza de mano únicamente).

Para instalar el tubo de salida:

Utilice técnica aséptica.



1. Retire el tubo de salida del envase.

2. OPERARIO ESTÉRIL - Pase el extremo de desechos del tubo de succión al operario no
estéril (enfermera).

3. Levante la puerta derecha de la bomba y posicione el autobloqueo naranja en la
ranura de autobloqueo naranja de la bomba (figura 16).

Figura 16
Posicione el tubo de salida sobre el rodillo de la bomba

4. Coloque y centre el tubo alrededor del rodillo.

5. Tire suavemente del tubo para enganchar el conector del tubo opuesto al autobloqueo
manteniendo la tensión sobre el tubo.

ATENCiÓN: asegúrese de que la conexión del tubo transparente está bien posicionada
en el autobloqueo para evitar dañar el tubo. Asegúrese de que el tubo está centrado en
el surco del rodillo de la bomba.

6. Cierre la puerta derecha de la bomba.

7. Gire la válvula de manguito a la posición vertical para abrirla.

8. Introduzca ambos tubos en las ranuras de la válvula de manguito.

9. Gire la válvula de manguito hasta que quede en posición horizontal para cerrarla
(figura 17).

Figura 17
Cierre la válvula de manguito

10. Introduzca el extremo de desecho
desechos (figura 18).

GAS lE S RVIDIO
CO', , R TECNICO
M.N. 15.9 7 M.P. ;8.851

JOHrJSON & jO;' NSON MEOiCAL S.A.



Figura 18
Conecte el extremo de desechos

5.4 Conexión de la pieza de mano a la bomba - ZONA ESTÉRIL

Operario estéril: utilice este procedimiento para conectar la pieza de mano en la zona estéril.

Utilice técnica aséptica.

Introduzca el tubo que tenga la etiqueta "MOTOR" en el puerto de succión de la pieza de
mano.

5.5 Conexión de la cánula - ZONA ESTÉRIL

Operario estéril: utilice este procedimiento para conectar la cánula en la zona estéril.

Utilice técnica aséptica.

Introduzca el tubo que tenga la etiqueta "CÁNULA" en el puerto de succión de la cánula.

5.6 Conexiones de los tubos para el modo SOLO

Para utilizar la bomba en el modo SOLO (irrigación y control con pieza de mano únicamente).

Antes del procedimiento:

1. Asegúrese de que el tubo de la bomba está conectado como se describe en la sección
5.
2. Conecte el tubo de entrada como se describe en la sección 5.1.

3. Conecte el tubo intermedio como se describe en la sección 5.2.

Refiérase a la sección 6.5 para ver las instrucciones para uso en el modo SOLO.

5.7 Final del procedimiento

AL FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO, RETIRE Y DESECHE TODOS LO' TUBOS.

SERVIOIO
R TECNICO

M.N .. 1.... 7 M.P, 18.851
JOHNSON & JO NSON MEDiCAL S.A.

NOTA: el tubo de entrada (REF. 284508) puede reutilizarse dur te la misma jornada
quirúrgica SOLO cuando se utiliza con el tubo intermedio y la válv la unidireccional (REF.
281142) o el tubo de salida y la válvula unidireccional (REF. 284649).

/' Para finalizar el procedimiento: •
¿ 1. Cierre la pinza situada debajo de. r de presi' (figura 119). Cuando hay

programada otra intervención quirúrgic~ . ia, deje ca cado el Iba de entrada.

SYLVIA M RTINE GOYA
Apoderada
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Figura 19
Cierre la pinzasituadadebajode la cámarade presión

2. Desconectar el cierre luer azul del tubo de entrada situado debajo de la válvula
unidireccional(figura20).

Figura 20
Desconecteel cierre luer situadodebajode la válvula unidireccional

3. Presione el botón FLOW+ azul en el pedal de 5 vías para vaciar la articulación del
paciente(opcional)(figura21).

Figura 21
Presioneel botónFLOW+azul (FLOW+)

4. Gire la válvula de manguitohastaque quede en posiciónvertical para liberarel tubo.

5. Retireel tubo de succiónnaranjay deséchelosegún las normasde la institución.

JOHNSCílj .

ADVERTENCIA: siga con cuidado los procedimient s de configuración y
cambio para garantizar la e eri' ad. I tubo inter edio con válvula
unidireccional REF. 281142 e ej r e conect o al tubo ~ entrada, lo
que garantiza la esterilida n n enciones

5.8 Configuración para el siguiente procedimiento

Para configurar el equipo para el siguiente procedimiento, instale un nuevo tubo intermedio
según se describeen la sección5.2. '

ADVERTENCIA: el tubo de entrada (REF. 284508) puede dejarse col cado al final de la
intervención anterior, únicamente con el tubo intermedio con la v" vula unidireccional
(REF. 281142o 284649)conectada.
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Figura 22
Retire el tubo intermedio

1. OPERARIO ESTÉRIL: compruebe que el cierre luer está bien apretado y pase el extremo
azul al operario no estéril.

2. OPERARIO NO ESTÉRIL: desconecte la válvula unidireccional utilizada y conecte
inmediatamente el nuevo tubo intermedio con la válvula unidireccional.

,
, ,

ADVERTENCIA: no conectenuncados válvulasunidireccionalesentre
si.

5.9 Fin de la jornada quirúrgica

Al finalizar la jornada quirúrgica, retire y deseche todos los tubos según los procedimientos
aprobados por el hospital. Apague la bomba.

Procedimientos de mantenimiento y limpieza de rutina
En este capítulo se describen los procedimientos de mantenimiento y limpieza de rutina del
sistema FMS VUE. Refiérase a la documentación correspondiente (instrucciones de uso) para
ver las instrucciones de limpieza y mantenimiento de los accesorios FMS.

Si observa algún daño, póngase en contacto con su representante de ventas de DePuy Mitek
o llame al Servicio de atencíón al cliente de DePuy Mítek en los Estados Unidos al +1-800-
382-4682. Fuera de los Estados Unidos, póngase en contacto con su filial local.

Ajustes de fábrica

La configuración de fábrica se basa en la experiencia y solo debe utilizarse a título orientativo.
El cirujano es responsable de la configuración según el procedimiento quirúrgico que va a
realizar.

ADVERTENCIA: riesgo de choque eléctrico: no quite I carcasa de la bomba.
Solicite el mantenimiento a su representante de ven s de DePuy Mitek o
llame al Servicio de atención al cliente de DePuy M" ek en los Estados Unidos
al +1.800.382-4682. Fuera d I Estados Unidos, óngase en contacto con
su filial local.
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No conecte el equipo a una fuente de alimentación que no tenga una conexión a tierra
adecuada. Desconecte el equipo de la fuente de alimentación principal para su limpieza,
reparación o inspección. Inspeccione el equipo y los cables periódicamente para comprobar
que no están gastados.

Evite el contacto de FMS VUE y sus conectores eléctricos con líquidos.

Para evitar el riesgo de incendio, cambie los fusibles por otros del mismo tipo y amperaje.

7.1 Limpieza de la bomba FMS VUE

Al final de la jornada quirúrgica, apague el FMS VUE, desconecte el cable de alimentación y
deseche todos los tubos. Limpie los laterales del instrumento, el panel delantero y las puertas
con un paño suave que se haya humedecido ligeramente con alcohol isopropílico al 70 % o
equivalente.

NO SUMERGIR. NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE.

7.2 Limpieza de los accesorios del sistema FMS VUE

Refiérase a las instrucciones de uso correspondientes para ver las instrucciones de limpieza .

• Instrucciones de uso de la pieza de mano FMS (IFU-109727-KIM)

• Instrucciones de uso del pedal de 5 vías FMS (IFU-109724-KIM)

• Cable FMS CONNECT (consulte a su representante de DePuy Mitek sobre la disponibilidad
de este accesorio) (1FU-1111 05)

• Vaina artroscópica de entrada/salida FMS (IFU-111 089)
I

• Control remoto manual FMS (IFU-109753-KIM)

I,
7.3 Mantenimiento preventivo

Los siguientes procedimientos pueden ser realizados por un ingeniero biomédico o un técnico
biomédico.

7.3.1 Cambio de fusible

La puerta del fusible está ubicada en el panel trasero debajo del receptáculo del cable de
alimentación. Utilice un destornillador de cabeza plana para abrir la puerta. Cambie el fusible
por un fusible con retardo de 5 A para 250 VCA.

Lh ADVERTENCIA: riesgo de choque eléctrico. No abra la carcasa de la bomba.

I

1.

"7.3.2 Inspección física

Compruebe todo el equipo para evaluar su funcionalidad y se uridad técnica. Estas
inspecciones pueden realizarse con menor regularidad dependie tia de la duración y la
frecuencia de uso./
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2. Inspeccione todos los componentes exteriores, superficies y rincones en busca.-e
daños. Si se ha caído la unidad, póngase en contacto con su representante de ventas de
DePuy Mitek o llame al Servicio de atención al cliente en Estados Unidos de DePuy Mitek al
+1-800-382- 4682 para acordar una sustitución. Fuera de los Estados Unidos, póngase en
contacto con su filial local.

3. Inspeccione el pedal y la pieza de mano en busca de señales obvias de daño
mecánico o desgaste.

4. Inspeccione el cable de alimentación; compruebe que el cable esté intacto.

5. Busque cortes en los cables o patillas faltantes o dobladas en los conectores.

Retire el porlafusibles (ubicado debajo del receptáculo del cable de alimentación) y
compruebe que ambos fusibles están intactos y corresponden a la corriente, al tiempo de
retardo y a los voltajes nominales indicados en la etiqueta del panel trasero.

Tabla 6
Inspección semanal

Inspección semanal • Asegúrese de que la puerta de seguridad transparente y las
bisagras funcionan correctamente .
• Inspeccione el cable de alimentación y todos los cables para
detectar posible desgaste o cortes .
• Compruebe todas las conexiones .
• Asegúrese de que no faltan patillas en el conector del cable del
pedal y el cable de conexión de la pieza de mano y que no están
dobladas .
• Conecte el cable de alimentación a la conexión de alimentación .

• Coloque el interruptor de encendido en "1" .
• Pulse el botón RUN/STOP (Ejec/stop) .
• Presione todos los botones. Debería oír un tono audible
cada vez que se presiona un botón. Cuando la bomba se
ceba, la pantalla muestra la presión real.

Inspección anual Compruebe todo el equipo anualmente para evaluar su funcionalidad
y seguridad técnica.

7.4 Eliminación del equipo

- El sistema FMS VUE contiene montajes de circuitos impresos electrónicos. Al
finalizar la vida útil del equipo, debe desecharse de acuerdo con las políticas
nacionales o institucionales aplicables a equipos electrónicos obsoletos.

Periodo de uso medioambiental óptimo (EFUP) China. Periodo durante el cual
las sustancias o elementos tóxicos o peligrosos contenidos en productos de
información electrónicos no producen fugas ni mutan, lo cual podría causar
contaminación grave al medio ambiente y daños materiales o personales.

SYLVIA MA TINEZ OYA
Ap"der'da

Deseche los accesorios del sistema según la prácf
potencialmente contaminados.

normal de la insf ución para elementos



o 9 Z~j
Condiciones de funcionamiento

Temperatura: +10 oC a +40 oC

Humedad relativa: 30 % a 75 %

Presión atmosférica: 700 a 1060 milibares

Condiciones de almacenamiento y transporte

Intervalo de temperatura ambiente: -10 oC a 50 oC

Humedad relativa: 10 % a 90 %, sin condensación

Presión atmosférica: 500 a 1060 milibares

Apéndice A Partes aplicadas

El FMS VUE es un dispositivo de Clase I Tipo B, según la Norma de seguridad eléctrica

lEC 60601-1 para dispositivos médicos (no hay contacto eléctrico con el paciente).

La figura 31 muestra el medio de protección del paciente correspondiente a la parte aplicada.

__ do / ••.".._,
MOJP: mdo p:tiW:dtIft ••••••.,_...
d:mIM-
R1:_

.-111
i1li!OOP•

t_
ft,

-•••"'" e +H",
•..•btflaI•••

_;eanan~"
~ .....••--..,.,h_••••••••••



o 9

Las siguientes partes se aplican al paciente durante el uso normal:

• Vain¡;¡ astroscópica

• Hojas y fresas

• Tubos de la bomba

Apéndice B Códigos

En la tabla 1 se indican los códigos correspondientes a los componentes utilizados con el
sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE.
NOTA: no todos los accesorios se venden en todos los paises. Póngase en contacto con su
representante de ventas de DePuy Mitek para consultar los articulos disponibles en su país.

283573
283551
283512
282114

284002

284508
281142
281103
284649
284610

Tabla 1
Códigos relacionados con el sistema FMS VUE

Código

Cable FMS CONNECT

Pieza

Bomba

Bomba FMS VUE

Tubos

Tubo de entrada FMS VUE

Tubo intermedio con válvula unidireccional

Tubo intermedio FMS VUE sin válvula unidireccional

Tubo de salida FMS VUE con válvula unidireccional

Tubo de salida FMS VUE sin válvula unidireccional

Accesorios

Pedal y cable reutilizable no estéril

Control remoto manual reutilizable no estéril

Pieza de mano micro reutilizable no estéril

Hojas

NOTA: no todas las hojas están disponibles en todo momento. Consulte a su representante
de ventas de DePuy Mitek sobre la disponibilidad de las hojas.

Código

283345
283448

Tabla 2
Hojas y fresas para pieza de mano micro

Descripción

Hoja de resección OMNICUP

Hoja XL de resección OM
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283225
283325
283425
283725
283429
283729
283728
283305
283405
283505
283409
283408
283709
283435
283735
283439
283431
283739
283315
283415
283715
283419
283418
283719
283465
283865
283469
283869
283485
283885
283489
283889
283475
283875

Hoja de resección OMNICUpM 5,2 mm

Hoja de corte ultraagresivo mini 2,9 mm

Hoja de corte ultraagresivo 3,5 mm

Hoja de corte ultraagresivo 4,0 mm

Hoja de corte ultraagresivo 5,0 mm

Hoja de corte ultraagresivo Plus 4,0 mm

Hoja de corte ultraagresivo Plus 5,0 mm

Hoja de corte ultraagresivo Plus XL 5,0 mm

Hoja de radio completo 3,5 mm

Hoja de radio completo 4,0 mm

Hoja de radio completo 5,0 mm

Hoja de radio completo Plus 4,0 mm

Hoja de radio completo Plus XL 4,0 mm

Hoja de radio completo Plus 5,0 mm

Hoja de corte meniscal Plus 4,0 mm

Hoja de corte meniscal Plus 5,0 mm

Hoja multi Plus 4,0 mm

Hoja multi Plus XL 4,0 mm

Hoja multi Plus 5,0 mm

Hoja de corte ultraagresivo 3,5 mm

Hoja de corte agresivo 4,0 mm

Hoja de corte agresivo 5,0 mm

Hoja de corte agresivo Plus 4,0 mm

Hoja de corte agresivo Plus XL 4,0 mm

Hoja de corte agresivo Plus 5,0 mm

Fresa ovalada 4,0 mm

Fresa ovalada 5,0 mm

Fresa ovalada Plus 4,0 mm

Fresa ovalada Plus 5,0 mm

Fresa Tornado ovalada 4,0 mm

Fresa Tornado ovalada 5,0 mm

Fresa Tornado ovalada Plus 4,0 mm

Fresa Tornado ovalada Plus 5,0 mm

Fresa Tornado redonda 4,0 mm

Fresa Tornado redonda 5,5



283479

283879

283455

283855

283459

283458

283859

283858

Fresa Tornado redonda Plus 4,0 mm

Fresa Tornado redonda Plus 5,5 mm

Fresa redohda 4,0 mm

Fresa redonda 5,5 mm

Fresa redonda Plus 4,0 mm

Fresa rectan,da Plus XL 4,0 mm
. ;. •...
Fresa reaonda Plus 5,5 mm

; ..
Fresa redonda Plus XL 5,5 mm

IMODiERI.E I "

No estéril

Director Técnico: Farm, Luis Alb.erto De Angelis - MN: 12610
. ~

Autorizado por la ANMAT PM 1,~-703

Venta exclusiva a profesionalese. instituciones sanitarias.

B),Para el modelo 283~73 .

1
Pedal de 5 vias FMS ™

!
Fabricante: DePuy Mitek, Inc':325 Paramount Drive Raynham, MA 02767 Estados Unidos

"

Kimball Electron'lcs Poland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C,P, C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DESCRIPCION

El pedal de 5 vías FMS controla las funciones del motor y de succión cuando se utiliza con el
sistema de gestión de líquidos FMS VUETM

USO INDICADO

El pedal de 5 vías FMS está indicado para ser uti ' do on el sistema
desbridamiento de tejidos FMS VUE en un t rno qu' urgico por pe
artroscopia,,

~!
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INDICACION DE USO

El pedal de 5 vías es un accesorio para el sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de
tejidos FMS VUE El sistema',de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE
está indicado para proporcionar distensión y succión de líquidos controladas, así como corte,
fresado, afeitado y desgastadClcontrolados de hueso y tejido para cirugía artroscópica de las
articulaciones del hombro, rodiII!,! , tobillo, codo, muñeca y cadera,

.
CONTRAINDICACION

No utilice el pedal de 5 vías 'con otro sistema que no sea el sistema de gestión de líquidos
FMSVUE

ADVERTENCIAS

o Este equipo solo puede ser Utilizado por cirujanos ortopédicos, El cirujano que utilice este
equipo debe tener la formación adecuada en procedimientos quirúrgicos artroscópicos,
conocer los riesgos asociados con dichos procedimientos y estar al tanto de los avances
tecnológicos en productos y técnicas quirúrgicos.

o Antes de su uso, compruebe que los componentes del sistema no están dañados.
Compruebe con cuidado la integridad del cable.

No utilice.el equipo en caso de'observar señales de daño.

o Si no se siguen debidamente:todas las instrucciones correspondientes, pueden producirse
graves consecuencias quirúrgic.aspara el paciente.

o Los ajustes de fábrica solo ,deben tomarse como referencia. El cirujano es responsable de
utilizar ajustes adecuados paraef procedimiento quirúrgico que va a realizar.

o No cubra objetos metálicos con los cables de alimentación del pedal. Si lo hace, podría
inducir corrientes y provocar descargas eléctricas, incendios y/o lesiones tanto al paciente
como al personal quirúrgico.

o Este equipo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los límites para
productos sanitarios establecidos por la norma lEC 60601-1-2. Estos límites están diseñados
para proporcionar una protecci6n .razonable contra interferencias nocivas en una instalación
médica típica cuando los dispositivos se encuentran muy próximos. Si la bomba produce
interferencias nocivas en otros dispositivos, apague la alimentación y, a continuación, vuelva a
encenderla para determinar si es la causa de las interferencias, cambie de lugar el sistema o
sepárelo de los demás dispo~itivps. Si no puede resolver el problema, contacte con el Servicio
de atención al cliente pe DeRuy;en el 1-800-382-4682. En la Unión Europea, contacte con su
afiliado local. •. .
o Desconecte el dispositivod.e.la bomba para su limpieza o inspección.

PRECAUCIONES

YA

o Las pruebas de seg'uridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada. . "

" "/,0 Lea las instrucciones, precau.ciones y advertencias suministradas con tódos los accesorios
Z 'del sistema FMS VUE antes de utilizarlos.

Su representante de venta~:'p~~deasesorarl s e u accesorios utilizan Jo el sistema
FMS VUE' GABRIEL . 1010

CO.OIRECT ECNICO
M.N.15:iJ5 M,. 18.851

JOHNSON & JOf S EOiCAL S.A.
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1 l"lldlIlde modo íRe!:rooollll
2 Bok'mFlow,,'"
3 Pedal de modo OsCilalm
4 Bok'mBlOODSTOP'"
5 Pedal de modo Avllnl::a

1

INSTRUCCIONES DE USO
Refiérase al manual de instrucciones de uso correspondiente al sistema de gestión de líquidos
y desbridamiento de tejidos FMS VUE.

Manual del operario del sisterria de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION
Después de cada operación, limpie el pedal y el cable de alimentación con un desinfectante a
base de glutaraldehido, comp la solución CIDEXPLUS@, preparada y utilizada según las
instrucciones del fabricante. .

1. Prepare la solución desinfectante según las instrucciones del fabricante.

2. Limpié la superficie del pedal con un paño, torunda o gasa remojados en solución
desinfectante.

3. Deje el desinfectante sobre todas las áreas del dispositivo durante 19-20 minutos.

4. Aclare bien con agua del grifo ..

5. Deje que el pedal se escurraOyse seque completamente.

Precaución:

NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE

No doble el cable al guardarlo: No desconecte el instrumento tirando del cable.

MANTENIMIENTO
Inspeccione todo el equipo'y los cables periódicamente para comprobar que no están
gastados. Envielo de vuelta al"Centro de reparación en caso de observar daños.

Las reparaciones deben ser realizadas por un ingeniero biomédico cualificado.

CONSERVACION
Temperatura ambiente: -10.C a +50 oC

Humedad relativa: 30.% a 70 % con condensación.

Presión atmosférica: entre 500 hPa y 1060 hPa.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO
Temperaturas: +10 oC a +4Ó oC'

Humedad relativa: 30% a 75%

Presión atmosférica: entre 700 hPa y 1060'!f:1RaMARTI EZ G

~ "oO'"



Director Técnico: Farm. Luis'~lberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT P!VI16-703

Venta ~xclusiva a profesional!ls e instituciones sanitarias.

Cl Para-el modelo 283512

PIEZA DE MANO MICRO

Fabricante: DePuy Mitek, Ine. 325 Paramount Drive Raynham, MA 02767 Estados Unidos

Kimball Electronics PQland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de BuenosAires

!
DESCRIPCION

La pieza de mano micro es un accesorio del sistema FMS VUETM La pieza de mano consta
de un dispositivo giratorio con bloqueo para sostener las fresas y las hojas, y de tres botones
para controlar la dirección' de rotación del motor, su velocidad y las funciones de
BLOODSTOpTM(figura 1). El dispositivo proporciona succión a través de un puerto de succión
cuando se conecta a la bomba.FM~ VUE o a succión de pared.

•

Figura 1. Componentes de la pieza de mano micro

1
PIEZA
Anillo de fi'ación de la ho'a
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2 Succión

2a
BLOODSTOP-
PREDETERMINADO

2b
Botón de modo de rotaCión
del motor

2a Botón de modo de
+ velocidad del motor (sQlo
2b NEXTRA)
2c Botón ENC/APAG
3 Número de serie
4 Puerto de succión

5 Ranuras de alineación de la
Hoja

6 Tapa protectora

7 Camisa del conector

8 Punto de alineación del
conector

Controla la succión a través del puerto de succión.

Activa el modo BLOODSTOP.

Presione para cambiar del modo Avance a Retroceso
y a Oscilante.
Presione ambos botones a la vez para activar. Una
vez activado, presione 2a para aumentar la velocidad
del motor y 2b para reducirla.
Enciende y apaga el motor.

El tubo de succión se conecta al puerto de succión.

Alinean la cara de la hoja hacia arriba o hacia abajo.

Cubre el conector durante la limpieza.
Tire de la camisa para retirar el cable de la unidad de
control.
Se combina con el punto de la unidad de control para
indicar la alineación adecuada de conector.

•

USO INDICADO

La pieza de mano micro FMS está indicada para ser utilizada con sistemas FMS en un ámbito
quirúrgico por personal debidamente formado en artroscopia.

INDICACIONES DE USO

La pieza de mano micro es un accesorio del sistema de gestión de líquidos y desbridamiento
de tejidos FMS VUE. El sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE
está indicado para proporcionar distensión y succión de líquidos controladas, así como corte,
fresado, afeitado y desgastado controlados de hueso y tejido para uso en cirugía artroscópica
de las articulaciones del hombro, rodilla, codo, muñeca, tobillo y cadera.

CONTRAINDICACIONES

No utilice la pieza de mano micro con otro sistema que no sean el sistema FMS VUE.

ADVERTENCIAS

• Este equipo solo puede serutilizado por cirujanos artroscópicos. El cirujano que utilice este
dispositivo debe tener la formación adecuada en procedimientos quirúrgicos artroscópicos,
conocer los riesgos asociados con dichos procedimientos y estar al tanto de los avances
tecnológicos en productos y técnicas quirúrgicos.

• Antes de su uso, compruebe que los componentes del sistema no están dañados.
Compruebe con cuidad() la integridad del cable. No lo utilice en caso de observar señales de
daño. ! . . .
• Si no se siguen debidaménte todas las instrucciones correspondientes, ueden producirse
graves consecuencias quirúrg'icas para el paciente .. ,.'

• No cubra objetos metálicos con el cable de la
corrientes y provocar desc~rgas eléctricas, fuegr~",1"''''ll'ro.
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• Este dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los límites
para productos sanitarios establecidos por la norma lEC 60601-1-2 2007. Estos límites están
diseñados para proporcionar una protección razonable contra interferencias nocivas en una
instalación médica tipica cuando los dispositivos se encuentran muy próximos. Si la bomba
produce interferencias nocivas en otros dispositivos, apague la alimentación y, a continuación,
vuelva a encenderla para determinar si es la causa de las interferencias, cambie de lugar el
sistema o sepárelo de los demás dispositivos. Si no puede resolver el problema, contacte con
el Servicio de atención al cliente de DePuy en el 1-800-382-4682. En la Unión Europea,
contacte con su afiliado local.

• Desconecte el dispositivo de ia bomba para su limpieza o inspección .

• No introduzca otra cosa que no sean las fresas y hojas aprobadas por DePuy Mitek en el
extremo distal de la pieza de mano.

PRECAUCIONES

• Las pruebas de seguridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada .

• Lea las instrucciones, precauciones y advertencias suministradas con todos los accesorios
del sistema FMS VUE antes de utilizarlos. Su representante de ventas puede asesorarle sobre
que accesorios se utilizan con estos sistemas.

INSTRUCCIONES DE USO

Refiérase al siguiente manual para ver las instrucciones de uso de la pieza de mano con el
sistema FMS VUE:

.
LIMPIEZA Y ESTERILIZACIO~ DE LA PIEZA DE MANO

ATENCION: estas recomenclaciones no garantizan que el dispositivo sea estéril
después del procedimiento.' La institución es responsable de la validación de la
esterilidad.

Limpieza automática

Limpiar antes y después de cada uso:

1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector de la pieza de mano del motor.

2. Deje la válvula de ,succión en la posición MAX abierta. Remoje los instrumentos sucios
según las instrucciones del fabricante (15 minutos como minimo) en la solución enzimática.
Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de sangre y residuos; preste
especial atención a las zonas de dificil acceso, las superficies con textura o las grietas. Aclare
bien el instrumento con agua tibia del grifo.

3. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atrás con un cepill tipo torunda sobre
todas las superficies, prestando particular atención a los lúmenes, orifici s y partes retractiles
con muelle. Sumerja elirrslrumento en la solución limpiadora de pH neutro para evitar la
creación de aerosoles. Articule cualquier mecanismo móvil, como bisa ras, bloqueos de cajas
o piezas con resortes o retractiles.

4. Articule y/o retraiga las piezas móviles durante



Sistema de fijación: (piezas interiores y exteriores) abra y cierre el sistema de fijación para
asegurarse de que está libre de cuerpos extraños.

Puerto de succión: deje correr agua del grifo a través del puerto de succión, con la válvula
de succión en la posición totalmente abierta.

Válvula de succión: abra y cierre la válvula de succión varias veces. Aclare bien las piezas
interiores y exteriores.

5. Compruebe que no quedan residuos y elimine los que encuentre.

6. Realice un segundo baño de remojo en un detergente de pH neutro, como CIDEXPLUS@,
durante 15 minutos como mínimo usando una frecuencia de baño de ultrasonido de 50-60 Hz
(o una solución descontaminante equivalente) y refiérase a las instrucciones del fabricante de
la solución de limpieza para determinar el tiempo de inmersión y la temperatura del baño.

7. Aclare con agua desionizada durante 30 segundos.

8. Seque el instrumento inmediatamente después del último aclarado.

9. Compruebe que la tapa protectora está bien fijada sobre el conector de la pieza de mano
del motor.

10. Limpie en un dispositivo de lavado desinfectante homologado utilizando el ciclo
"INSTRUMENTOS" y un agente limpiador de pH neutro para uso en limpieza automática. Para
conseguir una limpieza eficaz, utilice los siguientes parámetros:

a. Lave previamente a temperatura ambiente durante 4 mino

b. Lavados enzimáticos con un agente de limpieza enzimático durante 4 mino

C. Lave a 60 oC con un agente dé limpieza de pH neutro durante 3 mino

d. Aclare con agua caliente durante 20 segundos.

e. Seque a 95 oC durante 5 mino

SYLVIA MAR INEZ
Apod 'rada

Limpieza manual

1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector de la pieza de mano del motor.

2. Deje la válvula de succión en la posición MAX abierta.

3. Realice un primer baño de remojo en una solución detergente de pH neutro, como
CIDEXPLUS, durante 15 minutos como mínimo (o una solución equivalente y refiérase a las
instrucciones del fabricante de la solución de limpieza para determinar el tiempo de inmersión
y la temperatura del baño).

4. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atrás con un cepillo tipo torunda sobre
todas las superficies, prestando particular atención a los lúmenes, orificios y partes retractiles
con muelle. Sumerja el instrumento en la solución Iimpíadora de pH neutro para evitar la
creación de aerosoles. Articule cualquier mecanismo móvil, como bisagras, bloqueos de cajas
o piezas con resortes o retráctiles. /

Sistema de fijación: abra y cierre el sistema de fijación para asegurarse de que está libre de
cuerpos extraños (piezas interiores y exteriores).

/

Puerto de succión: deje correr agua del grifo a través del puerto de succi' n, con la válvula
• de succión en la posición totalmente abierta .. ,
Válvula de succión: abra y cierre la válvula de su ió varias veces. Irr.'gue bie 1 s piezas
interiores y exteriores.

5. Compruebe que no quedan residuos y elimine I



Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

D) Para el modelo 283551

Control remoto manual FMSTM

Fabricante: DePuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive Raynham, MA 02767 Estados Unidos

Kimball Electronics Poland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DESCRIPCiÓN

El control remoto manual FMS es un dispositivo reutilizable no estéril que activa
características de la bomba y el motor del sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de
tejidos FMS VUETM

USO INDICADO

El control remoto manual FMS está indicado para ser utilizado con el sistema de gestión de
líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE en un ámbito quirúrgico por personal
debidamente formado en artroscopia.

"

INDICACIONES DE USO

El control remoto manual FMS es un accesorio del sistema de gestión de Iiquidos y
desbridamiento de tejidos FMS VUE. El sistema FMS VUE está indicado para proporcionar
distensión y succión de Iiquidos controladas, asi como corte, fresado, afeitado y desgastado
controlados de hueso y tejido para uso en cirugía artroscópica de las articulaciones del
hombro, rodilla, codo, muñeca, tobillo y cadera.

CONTRAINDICACIONES

No utilice el control remoto manual con otro sistema que no sea el sistema de gestión de
líquidos y ~esbridamiento de tejidos FMS VUE.

/
ADVERTENCIAS

• Antes de su uso, compruebe que los componentes del sistema

/

" Compruebe con cuidado la integridad del cable. No lo utilice en caso de
daño. "
• Si no se siguen debidamente todas las instruc . n
graves consecuencias quirúrgicas para el pacient

,

• No utilice agentes inflamables para la Iimpiez

'
1' SYLVIA ARTIN =Z GOYA
~ A oderada

están dañados.
bservar señales de

roducirse
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• No cubra objetos metálicos con el cable del control remoto manual. Si lo hace, podría inducir
corrientes y provocar descargas eléctricas, fuego y/o lesiones tanto al paciente como al
personal quirúrgico .

• Este dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los límites
para productos sanitarios establecidos por la norma lEC 60601-1-2. Estos límites están
diseñados para proporcionar una protección razonable contra interferencias nocivas en una
instalación médica típica cuando los dispositivos se encuentran muy próximos. Si la bomba
produce interferencias nocivas en otros dispositivos, apague la alimentación y, a continuación,
vuelva a encenderla para determinar si es la causa de las interferencias, cambie de lugar el
sistema o sepárelo de los demás dispositivos.

Si no puede resolver el problema, contacte con el Servicio de atención al cliente de DePuy en
el 1-800-382-4682. En la Unión Europea, contacte con su afiliado local.

• Desconecte el dispositivo de la bomba para su limpieza o inspección.

PRECAUCIONES

• Lea las instrucciones, precauciones y advertencias suministradas con todos los accesorios
de sistema FMS VUE antes de utilizarlos. Su representante de ventas puede asesorarle sobre
que accesorios se utilizan con el sistema FMS VUE.

• Las pruebas de seguridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.

INSTRUCCIONES DE USO

Refiérase al siguiente documento para ver las instrucciones de uso con cada sistema:

Manual del operario de FMS VUE

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

Este control remoto manual puede remojarse y esterilizarse en autoclave.

NO MOJE EL CONECTOR.

Limpieza automática

Limpiar an!es y después de cada uso:

1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector del cable del control remoto manual.
I

2. Realice un primer baño de remojo en un detergente de pH neutro, como CIDEXPLUSR,
durante 15 minutos como mínimo (o una solución equivalente) y refiérase a I.as instrucciones
del fabricante de la solución de limpieza para determinar el tiempo de inmersión y la
temperatura del baño. /

3. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atrás con un cepo(o tipo torunda sobre
todas las superficies, prestando particular atención a los botones, los tor. ¡lIos del lado de atrás
y la unión en torno a los laterales.

4. Compruebe que no quedan residuos y elimine los que encuentre.

5. Realice un segundo baño de remojo en un en de pH eutro, co 91CIDEXPLUS,
durante 15 minutos como mínimo usando una ci e baño tle ultraso . de 50-60 Hz

GABRIE S RVIDIO
CO.DiRE ro 'CNICO
M.N.1, 57 ,P. 18.851

}OHNSON & JOHNS .,N MEDlCAl S.A.
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(o una solución descontaminante equivalente) y refiérase a las instrucciones del fal:l° rneQ;l~'
la solución de limpieza para determinar el tiempo de inmersión y la temperatura del bañO==~'

6. Aclare con agua desionizada durante 30 segundos.

7. Compruebe que la tapa protectora está bien fijada sobre el conector del cable del control
remoto manual.

8. Limpie utilizando el ciclo "INSTRUMENTOS" de un dispositivo de lavado desinfectante
homologado y un agente limpiador con pH neutro para uso en limpieza automática. Para
conseguir una limpieza eficaz, utilice los siguientes parámetros:

o Lave previamente a temperatura ambiente durante 4 mino

o Lavados enzimáticos con un agente de limpieza enzimático durante 4 mino

o Lave a 60 oCcon un agente de limpieza de pH neutro durante 3 mino

o Aclare con agua caliente durante 20 segundos.

o Seque a 95 oCdurante 5 mino

9. Después de la limpieza automática, siga las instrucciones de inspección a continuación.

Limpieza manual

Limpiar antes y después de cada uso:

1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector del cable del control remoto manual.

2. Realice un primer baño de remojo en un detergente de pH neutro, como CIDEXPLUS,
durante 15 minutos (o una solución descontaminante equivalente) y refiérase a las
instrucciones del descontaminante para determinar el tiempo de inmersión y la temperatura
del baño.

,1

3. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atrás con un cepillo tipo torunda sobre
todas las superficies, prestando particular atención a los botones, los tornillos del lado de atrás
y la unión"entorno a los laterales.

4. Compruebe que no quedan residuos y elimine los que encuentre.

5. Realice un segundo baño de remojo en un detergente de pH neutro, como CIDEXPLUS,
durante 15 minutos como minimo usando una frecuencia de baño de ultrasonido de 50-60 Hz
(o una solución descontaminante equivalente) y refiérase a las instrucciones del fabricante de
la solución de limpieza para determinar el tiempo de inmersión y la temperatura del baño.

6. Aclare con agua desionizada durante 30 segundos a temperatura ambiente.

7. Seque con aire medico a menos de 100 oCdurante 30 segundos.

Inspección después de la limpieza ..

1. Inspeccione todos los instrumentos antes de su esterilización Yil ~cenamiento para
asegurarse de que la suciedad se ha eliminado por completo de superfici y orificios.

2. Si algunas zonas son difíciles de inspeccionar visualmente, comprue e si quedan restos de
sangre sumergiendo o mojando el instrumento en una solución con n 3 % de peróxido de
hidrógeno. Si se aprecia un burbujeo, significa que aún quedan re os de sangre. Aclare a
fondo después de utilizar la solución de peróxid d idr' eno.

3. Si aún qUeda suciedad, vuelva a limpiar el i t u



Esterilización

• El control remoto manual viene sellado de fábrica y puede esterilizarse completamente en
autoclave.

• Utilice un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados.
• Para conseguir una esterilización de vapor eficaz utilice un ciclo de vacío previo de 132 oC
durante 4 minutos.

ADVERTENCIA: estas recomendaciones no garantizan que el dispositivo sea estéril
después del procedimiento. La institución es responsable de la validación de la
esterilidad.

MANTENIMIENTO

• Inspeccione todo el equipo y los cables periódicamente para comprobar que no están
gastados. En caso de observar danos, vuelva a colocar el equipo en el embalaje y envíelo de
vuelta al,Centro de reparación.

• Todas las reparaciones deben ser realizadas por un ingeniero biomédico cualificado.

• Limpiar y desinfectar después de cada uso.

CONSERVACiÓN

Temperatura ambiente: -10 oCa +50 oC

Humedad relativa: 30 % a 70 % con condensación

Presión atmosférica: entre 500 hPa y 1060 hPa

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

El control remoto manual FMS funciona en condiciones de quirófano normales.

Temperatura: +10 oCa +40 oC

"Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-703

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

"
El Para los modelos 282112 y 282114

I

Cable de conexion FMSTMCONNEC

FMS SOLO@

M, FM. UO@+y

GABRI A ERVIDIO
CO-O!A@ .ECNICO
M.N.1!),:1. \!t.P.18.851

.IOHNSON & JOHN ON MEDICAL S.A.



Fabricante:

Kimball Electronics Poland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DESCRIPCION

El cable de conexión FMSTMCONNECT es un dispositivo reutilizable no estéril que conecta
motores de la competencia con las bombas FMS de DePuy Mitek (FMS VUETM,FMS DUOR+
y FMS SOLOR). Cuando se activa la pieza de mano del competidor, el dispositivo envia una
señal a la bomba que aumenta el flujo de entrada (modo SOLO o FMS VUE SOLO) o
aumenta el flujo de entrada y activa la succión del motor (FMS DUO+ o FMS VUElo Para las
bombas FMS DUO+ y SOLO, utilice REF. 282112. Para FMS VUE, utilice REF. 282114.

PlQZll diiI maro
del~

Figura 1. Cable de conexión FMS CONNECT

La figura 2 muestra conectores de consola.

CorllIcla FMS OUO.¡..y
SOlO (REF.2B2112)

Conlldor FMSWfi
{RE!; 282114)

/' Figura 2. Conectores de cable de conexión FMS CONNE6T

Los cables de conexión FMS CONNECT son co tib s n los SigUieites produ

M~k: !
I SYLVIA MA INEZ GOYA

t,.- Apo arada
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Cable de conexión FMS CONNECT
Cable de conexión FMS
CONNl=CT para bombas FMS 282112
DUO+/ SOLO

Cable de conexión FMS 282114CONNECT para FMS VUE

Bomba FMS

Bomba FMS DUO+

Bomba FMS SOLO
Sistema de gestión de líquidos y
desbridamiento de tejidos FMS
VUE

284580

284590

284002

los cables FMS CONNECT (282112 y 282114) pueden utilizarse con los siguientes sistemas
de motor de la competencia:

Fabricante Modelo de consola Modelo de Dieza de mano
Smith and NeDhew DvonicsR Power 1I Power MaxR Elite

Strvker CrossfireR Formula 180
Storz Powershaver Endoskooe
Arthrex APS11 AR-8325H
Linvatec Hall SurQicalD300 AdvantaQeTurbo

Indicaciones

los cables de conexión FMS CONNECT son accesorios para los sistemas de gestión de
líquidos FMS de DePuy Mitek; conectan motores de la competencia con las bombas
artroscópicas FMS.

USO INDICADO
"

los cables de conexión FMS CONNECT están indicados para ser utilizados con los sistemas
FMS en un ámbito quirúrgico por personal debidamente formado en artroscopia. I

Contraindicaciones

los cables de conexión FMS CONNECT están indicados para ser utilizados únicamente con
los sistemas de motores mencionados en este documento.

GABRIEL
CO-DIRECT R
M.N.15,9 .. 18.851

JOHI,SON & JOHNSON MEOICAL S.A.

ADVERTENCIAS

• Cuando se utilizan con el sistema FMS DUO+, no deben conectarse al mismo tiempo la
pieza de mano Tornado y FMS CONNECT. El resultado podría ser la activación accidental y
no deseada de la pieza de mano Tornado cuando FMS CONNECT detecta la activación de
una pieza de mano de la competencia.
• Al desconectar FMS CONNECT de las bombas DUO+ o SOLO, afloje totalmente los tornillos
mariposa y tire del conector para desenchufarlo. No tire del cable o cables ya que podría
provocar daños en el cable, la bomba o ambos. ;

• Antes de su uso, compruebe que los componentes del sistema están dañados.
Compruebe con cuidado la integridad del cable. No lo utilice en caso de bservar señales de
daño. '

• Si no se siguen debidamente todas las instrucc.. n
('- graves consecuencias quirúrgicas para el pacient .

"
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G R EL SERVIDIO
ca IR DA TECNlca
M.. ,957M.P. 18.851

JOHNSON & OHNSON MEOlGAL S.A.

(

• No cubra objetos metálicos con el cable FMS CONNECT. Si lo hace, podria inducir
corrientes y provocar descargas eléctricas, fuego y/o lesiones tanto al paciente como al
personal quirúrgico.

• Este dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los límites
para productos sanitarios establecidos por la norma lEC 60601-1-2 2007. Estos límites están
diseñados para proporcionar una protección razonable contra interferencias nocivas en una
instalación médica típica cuando los dispositivos se encuentran muy próximos. Si la bomba
produce interferencias nocivas en otros dispositivos, apague la alimentación y, a continuación,
vuelva a encenderla para determinar si es la causa de las interferencias, cambie de lugar el
sistema o sepárelo de los demás dispositivos. Si no puede resolver el problema, contacte con
el Servicio de atención al cliente de DePuy en el 1-800-382-4682. En la Unión Europea,
contacte con su afiliado local.

• Desconecte el dispositivo de la bomba para su limpieza o inspección.

• El dispositivo puede sufrir danos permanentes si se enchufa en cualquier consola o sistema
de motor que no sea una bomba FMS DUO+, FMS SOLO o FMS VUE.

• Cuando se conecta a una bomba FMS y un cable de la competencia, la pieza manual del
cable FMS CONNECT debe estar a 0,305 m de cualquier otro dispositivo.

Precauciones

IMPORTANTE: el cable de conexión FMS CONNECT puede detectar señales eléctricas de
otros dispositivos aparte del cable de motor de la competencia. Cuando se instala en una
bomba FMS y un cable de la competencia, asegúrese de que la pieza manual del cable FMS
CONNECT está a 0,305 m de cualquier otro dispositivo eléctrico. El dispositivo puede detectar
"ruido" si:

• El LED azul del dispositivo parpadea sin que haya un cable de motor de la competencia
conectado y en funcionamiento .

• La bomba de succión y la válvula de manguito se activan sin que haya un cable de motor de
la competencia conectado y en funcionamiento.

• Toda modificación al dispositivo debe ser autorizada por DePuy Mitek. Cualquier
modificación al dispositivo de alguna manera que no esté especificada por DePuy Mitek puede
producir lesiones. Contacte con el Servicio de atención al cliente en el 1-800-382-4682 para
solicitar servicio técnico. En la Unión Europea, contacte con su afiliado local.
• Las pruebas de seguridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.
• Lea las instrucciones, precauciones y advertencias suministradas con todos los accesorios
del sistema FMS VUE antes de utilizarlos. Su representante de ventas puede asesorarle sobre
que accesorios se utilizan con el sistema FMS VUE.

/

INSTRUCCIONES DE USO
Cable de conexión FMS CONNECT para FMS DUO+/SOLO (REF. 2821

1. Conecte el dispositivo a la conexión del motor en la parte posterior de a bomba

/ FMS DUO+ o SOLO.
7' 2. Pase el cable de la competencia a través de la

del conector del cable de la pieza de mano de la
~ 3.Refiérn" ,'" " •• mm" 'oo',id""" ~~



Figura 3. Pase el cable de la competencia a través de la carcasa del dispositivo

3. Conecte el cable de la pieza de mano de la competencia en su consola.

Cable de conexión FMS VUE CONNECT (REF. 282114)

1. Conecte el cable de conexión FMS CONNECT al puerto de conexión del motor en la parte
frontal de la bomba FMS VUE.
2. Pase el cable de la competencia a través de la carcasa del cable de conexión FMS
CONNECT lo más cerca posible del conector del cable de la pieza de mano de la
competencia, como se muestra en la figura 3. Refiérase a los diagramas incluidos en la
carcasa del dispositivo.
3. Conecte el cable de la pieza de mano de la competencia en su consola.

NOTA: si el LEO azul de la carcasa del dispositivo parpadea sin que haya un cable de la
competencia conectado, o si la bomba de succión se activa, es posible que el cable
FMS CONNECT este detectando señales de otros dispositivos ("ruido eléctrico").

En este caso, coloque el dispositivo lejos de la fuente de interferencia, hasta que la luz
LEO azul deje de parpadear.

INDICADORES DEL SISTEMA

El dispositivo detecta una señal del cable de pieza de
mano de la competencia.
Si la luz LEO parpadea, pero no hay un motor de la
competencia conectado, la carcasa del cable está
detectando señales eléctricas de dispositivos que se
encuentran en su proximidad. Coloque la carcasa FMS
CONNECT lejos de las fuentes de alimentación (p.ej.,
consolas de motor.
El cable no recibe alimentación.La luz LEO está apagada

La luz LEO..azul de la carcasa del cable indica las siguientes condiciones operativas:

La luz LEO está encendida pero El cable recibe alimentación y está listo para su uso.
no Par adea
La luz LEO parpadea

¿;-Z Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente: +10 oCa + 40 oC

~
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Humedad relativa: 30 a 75%

Presión atmosférica: entre 700 hPa y 1060 hPa

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

1. Al final de la jornada quirúrgica, apague la bomba.

2. Limpie la carcasa del cable con un paño suave ligeramente humedecido con un detergente
de pH neutro, como CIDEXPLUSR, preparado según las instrucciones del fabricante.

3. Límpiela nuevamente enjuagando con agua destilada.

ATENCION: NO REMOJAR. NO PASAR POR AUTOCLAVE.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-703

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

SYLVIA MI ATINE GOYA
Ap delada
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistema para administración de fluidos y desbridamiento de tejidos
FMS VUE

Fabricante: . DePuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

Kimball Electronics Poland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
, Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autónoma de BuenosAires.

Sistema para administración de fluidos y desbridamiento de tejidos

FMS VUE

Contiene: un (1) sistema de gestión de líquidos FMS VUE™

NO ESTERIL.
Almacenar entre -10 oC a 50 oC con una humedad relativa entre 10 % a 90 %, sin
condensacióny una presión atmosférica de 500 a 1060 milibares

No desechar como basura municipal sin clasificar.

Ref: xxxx Serie N"

Fecha de fabricación: yyyy-mm
Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por ,laANMAT PM 16-703
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: Este modelo de rótulo es aplicable a todos los modelos
(Solo se diferencian en la descripción del instrumento y en el contenido)

"

"284002
11

I

225005

FMS VUE, Sistema para Administración de Fluidos

un (1) sistema de gestión de líquidos FMSVUeM

Cable de Energía

I

"

283573,

Contiene: un (1) cable de alimentación

FMS, Pedal (de pié) 5-Vías

Contiene: un (1) pedal de 5 vías

---=:::.~-
ARlIN DIEGO GRIERSON BRUCf

•••POOE"~A"'O

G SRI L SERVIOIO
CO-D' OA TECNICO
M.N. 15957 M.P. 18.851 .

JOHNSON & .HNSON MEO!CAL S.A.



283512

283551

282112

282114

FMS Tornado, Pieza Manual Micro-rasuradora

Contiene: una (1) pieza de mano de shaver micro Tornado

FMS, Control Remoto

Contiene: un (1) control remoto

FMS CONNECT, Cable Interface DUO /SOLO

Contiene: un (1) cable de conexión FMS™ CONNECT DUOill>+/SOLOill>

del Sistema de gestión de Iiquidos FMSill>

FMS Connect, Cable Interface VUE

Contiene: un (1) cable de conexión FMS™ CONNECT del Sistema de

gestión de Iiquidos FMS VUeM

~-
MAR1INOiffiOa IERSON BñlltE

APOCERAc)O

GAS IEL SERVIDIO
CO-' TOR TECNICO
M.N.1 .957 M,P. 18.851

JOHNSON & JOHNSON MED!CAL S.A.
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Instrucciones de uso
ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

FMS VUE, Sistema para Administración de Fluidos
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Instrucciones de Uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318102 (to 2004)

FMS VUE, Sistema para Administración de Fluidos

A) Para el modelo 284002

Sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE

Fabricante: DePuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive Raynham, MA 02767 Estados Unidos

Kimball Electronics Poland Sp. z.o.o. ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo
Podgorne, Polonia

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

1.1 Descripción
El sistema de gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos DePuy Mitek FMS VUETMes un
sistema de bomba artroscópica diseñado para proporcionar una visibilidad óptima del campo
quirúrgico mediante la regulación de líquidos controlada por ordenador de la presión
intraarticuiar durante procedimientos artroscópicos.

La caja de envío contiene:

• Bomba FMS VUE

• Cable de alimentación

• Manual del operario

1.2 Accesorios de la bomba (vendidos por separado)
DePuy Mitek proporciona instrucciones de uso para todos los accesorios. Refiérase al
apéndice B para ver una lista completa de los códigos de los accesorios y las instrucciones de
uso correspondientes.
NOTA: no todos los accesorios se venden en todos los países. Póngase en contacto con su
representante de ventas de DePuy Mitek para consultar los artículos disponibles en su país.

1.3 Principio de funcionamiento

1.3.1 Gestión de líquidos /
La bomba FMS VUE controla la irrigación y la succión de forma indépendiente,lo cual puede
ayudar a reducir el riesgo de extravasación del tejido al eliminar la necesidad de aumentar la
presión del líquido en la articulación. La bomba puede utilizarse en I modo DUO o SOLO:
• Modo DUO (irrigación, control con la d, ano y suc ón). Cuando se u 'liza en el
modo DUO, la bomba proporciona irrigaciá, nt o on la pieza de mano v succi

GA"8RIEL E 1010
CO.DiRECT. ECNICO
f'f~N. :5.ü~ MP. 18.851

J(\!.If.~SO!,¡ & Jer I~S N MEO,leAL S.A.

£.

I
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GAS I SERVIOIO
CO-D. J TOA TECNICO
M.N 15 57 M.P. 18.851

JOHNSO & J 'HNSON MED!CAL S.A.

pi

Conexiones del modo SOLO

-tt
i

Figura 1
Conexiones de los tubos FMS VUE

I

1

"\

i

,1
1

I -~

I V4~':: oal.,1- ~.:t{~~
I '''?oo \ /ii:9,J)

• Modo SOLO (irrigación y control con pieza de mano). Cuando se utiliza en el mode~
SOLO,'\la bomba proporciona irrigación y control con la pieza de mano. El modo SOLO se
activa presionando el botón SOLO en el panel de control.

1

I

I

1

1
I

CÓnexionesdel modo DUO
'1

I
I

1

I

.,1
1.3.2 Desbridamiento de tejidos
El sistemJ FMS VUE incluye una consola de motor integrada. La pieza de mano micro ligera y
de alta velocidad está diseñada para ser utilizada con las hojas indicadas en el apéndice B.,
Cuando el motor está en funcionamiento, el sistema FMS VUE activa automáticamente la
succión a'!ravés del motor y bloquea otros puertos de succión.

1

1.4 Indicatón de uso
El sistema'lde gestión de líquidos y desbridamiento de tejidos DePuy Mitek FMS VUE está
indicado para proporcionar distensión y succión de líquidos controladas, asi como corte,
fresado, af~itado y desgastado controlados de hueso y tejido para uso en cirugía artroscópica
de las articUlacionesdel hombro, rodilla, codo, muñeca, tobillo y cadera.

1
I

1.5 Uso in~icado
'1

El sistema ~e gestión de líquidos y desbridamiento de tejido FMS VUE está indicado para ser¿.utilizado enllun ámbito quirúrgico por person ebi mente ormado en artroscopia.

1

I



1.6 Contraindicaciones

El sistema DePuy Mitek FMS VUE está contraindicado en procedimientos quirúrgicos no
artroscópicos y debe utilizarse con irrigación con solución salina únicamente. El sistema no
está indicado en pacientes en los que por alguna razón está contraindicado el procedimiento
artroscópico.
• NO utilice el sistema FMSVUE si duda de la integridad capsular.

• NO utilice el sistema FMS VUE con un medio de distensión gaseoso. Utilícelo únicamente
con una solución de irrigación estéril para la distensión del sitio quirúrgico.

• NO utilice el sistema FMSVUE para administrar fármacos, líquidos intravenosos, sangre o
sustitutos de sangre.

Precauciones de uso y seguridad general

Lea y asegúrese de entender este manual antes de utilizar el
sistema FMS VUE.

La siguiente lista de advertencias y precauciones se aplica al uso general
del sistema FMS VUE.

2.1 Advertencias

2.1.1 Seguridad eléctrica
• Las pruebas de seguridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.
• Riesgo de choque eléctrico: no quite la carcasa de la bomba. Solicite servicio técnico a un
Centro de reparación autorizado.
• No conecte el equipo a una fuente de alimentación que no tenga una conexión a tierra
adecuada.' Si la fuente de alimentación no tiene conexión a tierra, utilice el conector de
equipotencia!.
• Desconecte el equipo de la fuente de alimentación principal para su limpieza, reparación o
inspección,
• Inspeccione todo el equipo y los cables periódicamente para comprobar que no están
gastados. En caso de observar daños, cámbielas o envielos al Centro de reparación.

"• Evite que el sistema y sus conectores eléctricos entren en contacto de líquidos.

• Para evitar el riesgo de incendio, cambie los fusibles por otros del mismo tipo y amperaje.

• No obstaculice el acceso al interruptor principal de la fuente de alimentación. Asegúrese de
que la posición de la bomba no impida el acceso a la red de suministro eléctrico. Para quitar
todo el suministro eléctrico de la unidad, desconecte el cable de alimentación de la entrada del
artefacto. .
• El cable desmontable para fuente de alimentación de la bomba IMS VUE sirve como medio
de aislamiento entre la fuente de alimentació ry a de sumi stro eléctrico. Asegúrese de
que la ubicación del equipo no inteñiera con el o cable d alimentación.

GAS, L ERVIDIO
CO'[:;¡'L'.c:r r~TECNICO
M_N. '".9.- (VI.P. 18.851

JOii~ISUN ( ":"SON MEOICAL SA
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2.2 Precauciones
• Lea las instrucciones, precauciones y adve
del sistema FMS VUE antes de utilizarlos. Su
qué accesorios se utilizan con el sistema F

SYLVIA M.ATINE GOYA
Ap darada

2.1.2 Advertencias de uso

• Este equipo solo puede ser utilizado por cirujanos artroscópicos. El cirujano que utilice este
dispositivo debe tener la formación adecuada en procedimientos quirúrgicos artroscópicos,
conocer los riesgos asociados con dichos procedimientos y estar al tanto de los avances
tecnológicos en productos y técnicas quirúrgicos.

• Los ajustes de fábrica solo deben utilizarse como referencia. El cirujano es responsable de
utilizar ajustes adecuados para el procedimiento quirúrgico que va a realizar.

• Si no se siguen debidamente todas las instrucciones correspondientes, pueden producirse
graves consecuencias quirúrgicas para el paciente.
• Utilice el cable de conexión FMS CONNECT para conectar otras piezas de mano que no
sean las fabricadas por DePuy Mitek (consulte a su representante de DePuy Mitek sobre la
disponibilidad de este accesorio). Para ver las instrucciones y las piezas de mano
compatibles, refiérase a las instrucciones de uso del cable FMS CONNECT para FMS VUE
(código: IFU-111105).
• Toda modificación al sistema debe ser autorizada por DePuy Mitek. Cualquier modificación
al dispositivo de alguna manera que no esté especificada por DePuy Mitek puede producir
lesiones. Llame al Servicio de atención al cliente al 1-800-382-4682 para solicitar servicio
técnico. Fuera de los Estados Unidos, póngase en contacto con su filial local.

• La bomba FMS VUE cuenta con un terminal para la conexión de un conector de ecualización
de potencial, según lo requerido por la norma de seguridad eléctrica lEC 60601-1. Para
instalar el conector, conecte un extremo al terminal en la parte trasera de la bomba. Conecte
el otro extremo a la barra conductora de la instalación eléctrica. El conector de ecualización de
potencial se suministra para evitar riesgos de choque eléctrico manteniendo un potencial
constante (voltaje) en todas las piezas metálicas expuestas para que una persona no pueda
hacer contacto simultáneo con dos potenciales diferentes. El uso del conector de ecualización
de potencial está determinado por el lugar en el que está instalado en función del diseño del
sistema de distribución eléctrica.
• Este dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los límites
para productos sanitarios establecidos por la norma lEC 60601-1-2. Estos límites están
diseñados para proporcionar una protección razonable contra interferencias nocivas en una
instalación médica típica cuando los dispositivos se encuentran muy próximos. Si la bomba
produce interferencias nocivas, apague la alimentación y, a continuación, vuelva a encenderla
para determinar la causa de la interferencia, cambie de lugar el sistema o sepárelo de los
demás dispositivos. Si no puede resolver el problema, llame al Servicio de atención al cliente
de DePuy al 1-800-382-4682. Fuera de los Estados Unidos, póngase en contacto con su filial
local.
• Los accesorios identificados como "REUSABLE" (reutilizable) deben procesarse únicamente
según los procedimientos recomendados. Refiérase a las instrucciones de uso
correspondientes .
• No cubra objetos metálicos con la pieza de mano, el pedal o los cables de alimentación de la
bomba. Si lo hace, podría inducir corrientes y provocar descargas eléctricas, incendios y/o
lesiones tanto al paciente como al personal quirúrgico.



• El faoricante y el vendedor autorizado de este equipo no aceptan ninguna responsabilidad
por daños o lesiones directos o consecuentes resultantes del uso indebido de fungibles que
no seari de DePuy Mitek. Cualquier alteración que se realice a este equipo, su reparación por
un centro de servicio técnico no autorizado o el uso de fungibles que no sean de DePuy Mitek
podría anular la garantía de DePuy Mitek y la cobertura de responsabilidad del producto.

Tabla 2
Descripciones de los símbolos del panel trasero
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Descripción

Consulte las instrucciones de uso

Número de catálogo

El terminal de equipotencial proporciona una conexión entre la unidad y
la barra conductora de ecualización de potencial de la instalación
eléctrica.

Tipo B. Cumple con la norma lEC 60601-1.

De acuerdo con la Directiva 2002/96/CE, este producto debe
desecharse por separado. No desechar como basura municipal sin
clasificar. Contacte con su representante de DePuy Mitek para
informarse de cómo desecharlo.
Periodo de uso medioambiental óptimo (EFUP) China. Periodo durante
el cual las sustancias o elementos tóxicos o peligrosos contenidos en
productos de información electrónicos no producen fugas ni mutan, lo
cual podrla causar contaminación grave al medio ambiente y daños
materiales o personales.
Calificación de protección internacional

Advertencia. Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante

La ley federal de los EE. UU. solo autoriza la venta de este dispositivo
a un médico o bajo prescripción médica.

Pals de fabricación

Representante en la CE

Riesgo de choque eléctrico. No quite la cubierta.

lntertek Semko evaluó el sistema FMS VUE y sus accesorios conforme
a la norma IEC-60601-1, tercera edición 2005, ya la norma IEC-60601-
1-2:2007. Se comprobó que la bomba y los accesorios cumplen con
dichas normas. ,
Marcado CE. DePuy Mitek declara que este prodcicto cumple con las
disposiciones de la Directiva 93/42/CEE del Co ejo del 14 de junio de
1993, y de la directiva modificatoria 2007/47/C sobre productos
sanitarios. Toda la documentación probatoria e encuentra en las
instalaciones del fabricante.
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Tabla 3

Descripciones de la etiqueta del envase

Símbolo Descripción

Conservarseco

Haciaarriba

Frágil

Atención

Intervalode temperatura

Intervalode humedad

Intervalode presiónatmosférica

Desembalaje, montaje y comprobación del sistema
4.1 Descripción general
En esta sección se describe cómo desembalar la bomba y cómo conectar los accesorios.

Después de desembalar y montar el sistema FMS VUE, siga el procedimiento de
comprobación para asegurarse de que funciona correctamente.

4.2 Desembalaje

Para desembalar la bomba:
1. Coloque las manos en los espacios abiertos entre las dos piezas de espuma de
embalaje a ambos lados de la consola hasta que pueda sujetar firmemente el lado inferior de
la bomba. .
2. Retire con cuidado la bomba de la caja y colóquela sobre una superficie uniforme y
resistente.
3. Compruebe que todos los elementos incluidos en la lista de embalaje coinciden con los
productos que ha recibido. /
4. En caso de daños, comuníquese inmediatamente con un representa'nte de ventas de
DePuy Mitek o llame al Servicio de atención al cliente de DePuy Mitek en s Estados Unidos
al +1-800-382-4682, Conserve todo el material de em I 'e ra u' izarl en ~Jcaso de que
deba enviar de vuelta un producto a DePuy Mitek, Fu ra e I s E ti do Uni, s, póngase en
contacto con su filial local.
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4.3 Colocación de la bomba <J:2~~
La bomba FM~ VUE debe colocarse fu~ra del campo estéril y en el lugar requerido por el
operano. Asegurese de que queda suficiente espacio para que las enfermeras puedan tener
acceso a los c~ntroles de la bomba. Coloque la bomba de tal forma que no impida el acceso
al suministro electrico. Asegúrese de que la bomba está al mismo nivel que el paciente.

4.4 Montaje de la bomba y comprobación del sistema

Para mOntar la bomba FMS VUE:

1. Conecte el cable de alimentación a la fuente de alimentación.

2. Conecte el otro extremo del cable de alimentación al panel trasero de la bomba.

3. Conecte los accesorios a la bomba (figura 4).

G"R SERVIDIO
C!;, ..... ;:.("rOR TECNICO
t/\ ~.' .:;:'-, M,P, 18.851

'"rjth -" J~).d'JSON MED!CAl S.A.

ADVERTENCIA:no reutilizar ni reesterilizar. El tubo FMS no está diseñado para su
reesterilización. Su reprocesamiento puede producir cambios en las características de
los materiales, como deformación Ydegradación de los materiales, que pueden afectar
a la resistencia del instrumento y a su correcto funcionamiento. Estos riesgos podrian
afectar a la seguridad del paciente.

,
5.1 Conecte el tubo de entrada /
Nota: este procedimiento puede utilizarse cuando la bomba se utliza en los modos Duo
(irrigación, pieza de mano y succión) o Solo (irrigación y pieza de ma o).
El tubo de entrada (figura 5) puede utilizars te na joma a quirúrgiF,8) completa. La
esterilidad solo se mantiene si se han respeta ro dimiento de instal iii!iSnde tubo.

Conexión y desconexión de los tubos de la bomba
En esta sección se describe cómo conectar los tubos de la bomba, que incluyen el tubo de
entrada para irrigación, el tubo intermedio para mantener la esterilidad en la zona estéril y el
tubo de salida para eliminar el líquido de la articulación.

Pedal(opciol'Ial)
ConImlremolnmanual(opcional)

Ple:zademano(opcionlIl)

Figura 4
Conecte los accesorios de la bomba

4. Encienda la bomba presionando "1" en el interruptor de encendido, situado en la parte
delantera de la bomba (figura 4). Aparecerá la versión de software en la pantalla, seguida por
los ajustes iniciales.
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ADVERTENCIA: deseche todos los tubos a menos que utilice el tubo de entrada ¿-gti1~~l/
válvula unidireccional. Refiérase al procedimiento correspondiente que se indica a
continuación.

r
I ••

Figura 5
Tubo de entrada

Para conectar el tubo de entrada:

Utilice técnica aséptica.
1. Retireel tubo de entradadel envasey cierre tres (3) pinzasblancassobre él (figura6).

Figura 7
Posicioneel autobloqueoverde sobre la bomba

Figura 6
Retireel tubo del envase

2. Levante la puerta y posicione el autobloqueo verde sobre el tubo en la ranura de
autobloqueo verde de la bomba (figura7).

3. Coloquey centreel tubo alrededordel rodillo. "
4. Tire suavementedel tubo para engancharel conectordel tub opuesto al autobloqueo
manteniendola tensión sobre el tubo (figura8).
ATENCiÓN: asegúrese de que la conexión del tubo transpare te está bien posicionada
en el autobloqueo para evitar dañar el tubo. Asegúrese de q e el tub está centrado en
el surco del rodillo de la bomba.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1848-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.O...9...7. .. .l~,y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical

S.A., se autorizó ia inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
,

I

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema para administración de fluidos y desbridamiento de

tejidos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-233 Sistemas de

Irrigación/Distensión, para Artroscopía.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Mitek.

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Sistema indicado para proporcionar controlada mente

distensión y succión de líquidos, corte, fresado, afeitado y desgastado de hueso y

tejido, en cirugía artroscópica de las articulaciones del hombro, rodilla, codo,

muñeca, tobillo y cadera. Para uso en ámbito quirúrgico, por profesional

debidamente formado en artroscopía.

//~.

Y-'~
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Modelo/s:

284002 FMSVUE, Sistema para Administración de Fluidos.

225005 Cable de Energía.

283573 FMS, Pedal (de pie) 5-Vías.

283512 FMS Tornado, Pieza Manual Micro-rasuradora.

283551 FMS, Control Remoto.

282112 FMS Connect, Cable Interface DUO /SOLO.

282114 FMS Connect, Cable Interface VUE.

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

Nombres de los fabricantes:

1) DePuy Mitek, Inc.

2) Kimball Electronics Poland Sp. z 0.0.

Lugares de elaboración:

1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 Estados Unidos.

2) ul. Poznanska lC, 62-080 Tarnowo Podgorne, Polonia.
"

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-16-7'03, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....~:.1..r~.~....?~l.~....,
,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
I

~o9 7 t
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SUbadmlnlSlrador Nacional
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