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BUENOS AIRES, "f'y JuL 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-21450-09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA Y CIA S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

_ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnhicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a |os 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 ) y 10°, 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 1° - 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
TRUMPF, nombre descriptivo Mesa de Operaciones Eléctrica y nombre técnico
Mesas, para Cirugia, de acuerdo a lo solicitado por IRAOLA Y CIA S.A. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 127 a 137 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposiclon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-133, con exclusiobn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposician, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-21450-09-0 ){4;‘.147
DISPOSICION N Dr. OTIO A”ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......... 4093

Nombre descriptivo: Mesa de Operaciones Eléctrica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 13-961 - Mesas, para
Cirugia.
Marca del producto médico: TRUMPF.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: La mesa de operaciones Saturn, en combinacion con
los componentes indicados de la mesa OP, esta destinada a las siguientes
aplicaciones:
- Soporte de los pacientes durante la operacién
» Induccién de |la anestesia
e Operacion
» Despertar de la anestesia
- Transporte de pacientes sobre el tablero
» Desde |la zona de traslado de camas hasta el quiréfano
e Desde el quiréfano a la zona de cambio de cama
— La mesa de operaciones debe cubrirse con material estéril antes de
utilizarse.
Modelo(s): SATURN Select 3.01
SATURN Select 3.02
SATURN Select 3.03
SATURN Select 3.04
SATURN Select 3.05
SATURN Select 3.06
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SATURN Select 3.04 T

SATURN Select 3.05 T

SATURN Select 3.06 T

Condicién de expendia: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG.

Lugar/es de elaboracian: Carl-Zeiss-Strasse 7-9, 077318 Saalfeld, Alemania.

Expediente N© 1-47-21450-09-0

DISPOSICION NO “"‘f‘f”
-
4093 o 0110 . cmsasEn
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del

y mLTﬁ
Dr, OTTO A. RSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT



ROTULOS - Anexo IlIB

Razén social y direccidn del fabricante:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss-Strasse 7-9

07318 Saalfeld

Alemania/ Germany

Razdn social y direccion del Importador:

IRAOLA Y CiA S.A.
Viamonte 2146 - 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:

Mesa de operaciones eléctrica

Modelo:

Saturn Select 3.01/3.02/3.03/3.04/ 3.05/3.06 /
Saturn Select 3.01 T/ 3.02T 7 3.037/ 3.047/ 3.05T / 3.06T

Contenido:
Nimero de lote:
Numero de serie

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales para Transportg y Almacenamiento

Condiclon | S __._Rango
Temperatura funcionamiento +10°C a +40 °C
aimacenamiento -18°Ca+55°C
Humedad relativa funcionamiento de20%a80%
almacenamiento deb% a9 %
Presion min. 700-1000 mbar

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion y/o
uso: Ver manual de instrucciones

ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que se produzcan dafios personales y
materiales si se supera la carga permitida de hasta 225 kg.

Condiclén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico; Farm Susana E Indaburu
Autorizado por la ANMAT PM 95133




INSTRUCCIONES DE USO - Anexo HIB

Razoén social y direccién del fabricante:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss-Strasse 7-9

07318 Saalfeld

Alemania/ Germany

Razén social y direccion del Importador:

IRACLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
(1056} Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:

Mesa de operaciones eléctrica

Modeio:

Saturn Select 3.01/3.02/3.03/3.04/3.05/ 3.06/
Saturn Select 3.01 T/ 3.02T/ 3.037/ 3.04T/ 3.05T / 3.06T

Contenido:

Condiciones ambientales para Transporte y Aimacenamiento

Condlcidén . . Rango
Temperatura funcionamiento _ *¥0°Ca-+40°C_ |
_ almacenamiento -15°Ca+55°C
Humedad relativa | funcionamiento de20%a80 %
almacenamiento deb%afs%
Presitn min. 700-1000 mbar

ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que se produzcan danos personales y
materiales si se supera la carga permitida de hasta 225 kg
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1.1.2. Funcionamiento y Accién

Unidades de mando

Se pueden conectar las siguientes unidades con cable a ia mesa SATURN Select:
+ mando a distancia por cable o
» manejo con pedal

El manejo puede realizarse al misma tiempo por medic de varias unidades de mando:
« teclado de la columna

« mando a distancia por IR

» mando a distancia por cable o manejo con pedal




Prioridades

La introduccidn a través de las teclas de las diferentes unidades de mandao es posible
en la siguiente secuencia {prioridades):

1. teclado de la columna

2. mando a distancia por cable

3. manejo con pedal

4. mando a distancia por 1R,

Si se accionan al mismo tiempo diferentes teclas, aparecen mensajes de error
acusticos 0 se gjecutan |as funciones pertinentes
segun prioridad.

Las funciones seleccionadas s6lo son ejecutadas, si
se pulsan las teclas de forma continua. Si se suelta la
tecla, también se detiene la funcién pertinente.

En el teclado de ia columna, es necesario trabajar con
dos teclas a la vez.

Excepciones. La seleccién del [ado cabecero es
posible directamente con las teclas INVERSA [2.1] ¥
NORMAL [2.8].

Manejo de la columna
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5i el paciente esta colocado por el lado inverso sobre la placa de la me&sa (con |a
cabeza sobre el ado de la plancha de los pies) y no se cambia de posicion, resuitaran
invertidos {os siguientes movimientos de ia mesa:
- Trendelenburg

- Inclinacién lateral




Manejo de la columna

Funciones de las tedlas:

[7.1] sin funcion

[7.2] Tecla de desconexion

[7.3] Trendelenburg

[7.4] Antitrendelenburg

[7.5] Subida

[7.6] Bajada

[7.7] Inclinacion izquierda

[7.8] Inclinacion derecha

[7.9] Posicién cera

Para desconectar la columna con la ayuda del mando a distancia
por cable o por IR, pulsar la tecla OFF [7.2] durante mas de 2
segundos.

Al no utilizarlo, colgar el mando a distancia por cable ¢ por IR de la
chapa de sujecion de un carril normalizado.

1.1.3. Control de desplazamiento

Mover la mesa OP SATURN Select con el paciente solo cumpliendo ias condiciones
indicadas.

Condiciones para mover { 5
« Bajar el tablero hasta cubrir el pictograma |E&E[I
del revestimiento de la columna —_—

* Deslizar el deslizamiento longitudinal completamente por el lado de los pies

* Colocar el tablero de la mesa en posicidn horizomal {llevar a la posicién cero la
posicion de Trendelenburg, la inclinacion, asi como la placa de espalda y la(s) placas
de pierna).

» colocar las placas separables de las piernas, paralelas a la direccion longitudinal de
la mesa OP.

* abatir Ios accesorios o desmontarlos. El desplazamiento y el frenado de la mesa
quinirgica SATURN Select se pueden controiar mediante el pedal T7/PO DE MARCHA.

El pedal puede adoptar 3 posiciones: T
- Marcha direccional < -

» Marcha iibre

« Freno m

La MARCHA DIRECCIONAL o la MARCHA LIBRE%oTn?;oﬁtroladas
a traveés de |a rueda derecha delantera [3.3].

Tener en cuenta el pictograma del comportamiento

de marcha entre las ruedas del lado del pte. Indica

las posiciones para cambiar de tipo de marcha. La

MARCHA DIRECCIONAL hace mas facil mantener la

direccion del movimiento. La MARCHA LIBRE permite

p. ej. girarka sobre si misma. K
Si el recorrido es largo, deberia llevarse la mesa OP H')




entre dos personas.

Marcha direccional &._?;;{_3;5_;
Enclavar el pedal de TIPO DE MARCHA [3.5] arriba: — ‘-‘&
- la rueda delantera derecha se inmoviliza en la direccion A
Longitudinal. $-
- No es posible el giro alrededor del propio eje y
el deslizamiento transversal de la mesa de operaciones. .
- Apoyo de marcha unidireccional. e
o
Marcha libre =
Enclavar el pedal de TIPO DE MARCHA [3.5] arriba R
a la derecha: { :
- las ruedas pueden girarse libremente.
Freno . - v '
Pisar el pedal del TIPO DE MARCHA [3.5]; ' ‘“"::) _Tm
- Se bloquean las ruedas. : :
- No es posible avanzar. e _T_S,T?'_:J
Existe el peligro de aplastar los cables debido al
troquel del freng.
b

1.1.4. Tablero de la mesa de operaciones

Puntos de acoplamiento de la mesa SATURN

Los puntes de acoplamiento son 1as uniones separables para las piezas de
equipamiento de la placa de [a mesa de operaciones, que aseguran un;

« facil montaje y desmontaje,

* una conexion segura y libre de juege, asi como una

+ combinacion variable de mesas de operaciones.

Procurar siempre que las piezas de equipamiento acopladas estén bien suietas.
Comprobar la sujecion antes de utilizar el equipo.

Los puntos de acoplamiento se encuentran en todas las piezas de equipamiento.
Las piezas de equipamiento estan equipadas con diferentes puntos de acoplamiento,
para que no se puedan ensamblar de forma equivocada.

—

La placa de asiento y la placa dorsat constituyen una unidad y pueden ajustarse por
manualmente. Disponen de puntos de acoplamiento para postericres piezas de
equipamiente.

Antes de utilizar la mesa de operaciones SATURN Select, debe conectarse la linea de
compensacion de potencial a la conexion pertinente del chasis, y unirse con la
compensacion de potencial de la sala de operaciones.

1.1.5. Ajustes del tablero

Existe peligro de colision y de quedarse atrapadc. Observar todas las secuencias de
movimientos automaticos. Sila mesa de operaciones esta completamente equipada, el
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sistema electrénico no reconoce todas las variantes de mesas y de acoplamiento. De
esta forma, puede haber alguna colisién.

La mesa de operaciones SATURN Select queda en estado funcional 10 horas despues
de pulsar la ultima tecla en una de las unidades de mandos. Seguidamente se
desconecta el sistema electronico para proteger los acumuladores.

Sila mesa de operaciones SATURN Select se debe desconectar antes de transcurrir
dicho tiempo, pulsar la tecla DESCONECTADOQ (OFF) [7.2] en el mando a distancia
por cable o por IR durante mas de 2 segundos.

Posicion cabecera
Procurar que el paciente esté en posicidn cabecera y tener en cuenta los indicadares
del teclado de la columna.

Posicion cero

Ir a la posicion cero significa:

- Se reajusta la posicién herizontal del Antitrendelenburg o Trendelenburg.
- Se coloca la camilla plana.

Existe un riesgo para el paciente.

Comprobar la posicion del paciente.

Al poner en marcha desde la posicion cero, puede inclinarse el paciente mas que en la
posicién de partida.

La posicidn cero puede alcanzarse, accionando las siguientes teclas:

Teclagdo de la Mando ¢ distancio

Ajuste
' cclumna por cabie ; por iR

P ; 3 /_ .
CHII0N Cers A | b, ]
@0 0

El amribo a la posicion cero se avisa por medio de: o eean”
- la lampara sefalizadora verde [2.11] y ;,O."‘; T
- acusticamente a traves de una sefial intermitente. et

Inclinacion

Cuando se ejecuta la funcién de inclinacion, el tablero de Ja mesa gira alrededor de su
eje longitudinal hacia la izquierda ¢ la derecha a una velocidad de 3 °/s. El rango de
ajuste de £ 25° es vigilado y limitado a través de sensores.

Se arriba a la posicién de inclinacion mediante el accionamiento de la(s) siguiente(s)
tecla(s):
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Teckado de la smandeo a distanca
columng por cgbte  por R

AJuste

o 7 -
Irclinzcion 2o i) L7
TP > / rf'\
Zgwerde .+. f]: : l :

T NaF

. ) (203 18

Inclinocion T = =
derechc ._'_f E‘; .’"i:.:

\./. \\.!'___,/'I

Anti-/Trendelenburg

Si la inclinacién es acentuada, la gama de ajusie Trendelenburg esta limitada. Para
aumentar la posicidn Trendelenburg, debe reducirse la inclinacién lateral.

Con la funcion de Anti-/Trendelenburg, el tablero de la mesa se inclina alrededor de su
gje transversal hacia el lado de las piernas / de la cabecera a una velocidad de 2 °/s.
El rango de ajuste de + 30° es vigilado y limitado a fravés de sensores.

Se arriba a la posicion de Anti-/Trendelenburg mediante el accionamiento de la(s)
siguiente(s) tecla(s):

Alvst Teciado de Ja Mando o distandia
{uste eraluna por cable / por IR
_ 1) f2e T4
A —r) /,—'.\ e -,,\
trande-anbong + ;
'._ - UL
lf— —— i
aw 2L 1)
Teengeleniieg % &
M L‘.._'_ ot @
| . |

Subida/bajada

Con la funcién de subida/bajada, el tablero completo de la mesa se desplaza hacia
arriba o hacia abajo a una velocidad de 17 mm/s.

El rango de ajuste de 400 mm es vigilado y limilado a través de sensores.

Se arriba a una determinada posicion vertical mediante el accionamiento de la(s)
siguiente(s) tecla(s):

Tectade de o Mando o distanaa
columna pat coble [ por IR

an) o ey (s

Absrturo ‘ablemo ' +® @

5 )
T23 [1e
23} i

'\\-. --’."-

Esioda tabers ' o
@ ) .

Desplazamiento longitudinal

El tablero de la mesa se puede desplazar 250 mm en direccion a los pies o la cabeza.
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Existe un riesgo para el paciente. No accionar el desplazamiento longitudinal con el
tablero en posicion inclinada (Trendelenburg/Anti-Trendelenburg).

Solamente se puede accionar el desplazamiento longitudinal, cuando la inclinacion de
la posicién Trendelenburg/Anti-Trendelenburg del tablero (placa lumbar) es inferior a
10°.

Precauciones y advertencias

Peligro de muerte por descarga eléctrica. Compruebe la conexion potencial. Utilice la
mesa quirargica solo con el compensador de potencial conectado (unir la conexion
potencial del chasis con el compensador de potencial en el quiréfano). Cargador para
el mando a distancia por IR.

Peligro de muerte. Evitar las cargas estaticas. Utilizar la mesa quirdrgica Unicamente
con acolchados antiestaticos y sobre suelos antiestaticos. No existe seguridad en
pruebas anestésicas con acoichado profilactico (*M": ampliacién en la denominacion
del producto). No utilizar acoichade profilactico cuando se use en zonas con riesgo de
expiosion.

Peiigro de explosién en la region de las pruebas anestésicas. Utilizar la mesa
quirtrgica solo con acolchado conductiva. Cuando se use la mesa quirirgica con el
suministro de la red, la utilizacidn en zonas con riesgo de explosion de la zona M solo
estara permitida cuando se cumplan los siguientes pasos de control para la conexion y
desconexion.

Existe un riesgo para el paciente. Independientemente de la carga maxima de la mesa
quirdrgica, deben cumpiirse los requisitos de capacidad de resistencia de los
segmentos de placa y de los accesorios acoplados.

Peligro de vuelco. No exceder la carga indicada. Se deben cumplir las condiciones
indicadas de la carga maxima de la mesa quirirgica. La carga se compone del peso
dei paciente y ios accesorios acoplados.

Peligro de vueico. independientemente de las cargas permitidas de cada uno de los
rieles normalizados no puede superarse en la utilizacion prescrita un momente total de
100 Nm en el gje lohgitudinal de la mesa quirdrgica.

Existe un riesgo para el paciente. La posicion de la cabeza del paciente debe coincidir
con el indicador. Si el indicador ne coincide con la posicion del paciente, pulse las
teclas INVERSA/NORMAL correspondientes. En caso de que el paciente se encuentre
en una posicion inversa {la cabeza en el extremo de la zana de los pies del tablero) sin
posibilidad de cambic (correccién lateral), las siguientes funciones de la mesa
quirurgica se invierten lateralmente:

- Trendelenburg

- Inclinacién

- Placas de piernas/placa dorsal

Peligro de dafios personales. Peligro de vuelco. El movimiento y el desblogueo de la
mesa quirtrgica con un paciente apcyado solo se debe llevar a cabo st se cumplen las
condiciones indicadas.

Peligro de dafios materiales en el sistema electronico por condensacion.




No conecte la mesa quirdrgica inmediatamente. Por el paso de un entorno frio a otro
caliente puede condensarse humedad en ei interior de la mesa quirdrgica. Antes de
encender el aparato, coloque la mesa quirdrgica durante un tiempo (12 horas como
minimo) en una sala con la temperatura y humedad atmosférica prescritas y deje que
se caliente/enfrie. Después de un cambio de temperatura fuerte 0 en caso de una gran
diferencia en la humedad atmosférica es necesario voiver a cargar a continuacion los
acumuladores totaimente.

Peligro de dafos materiales. Tenga en cuenta |a tensidn de la red. Conectar los
cargadores s6lo a la tensidn indicada en la placa del modeio (parte posterior).

Peligro de dafios materiales. No acoplar ios segmentos de piaca cerrados por encima
de las articuiaciones en los rieles normalizados del tabiera,

Existe un riesgo para el paciente. Peligro de pillarse las manos y colisién. Observe
todos los procesos de movimientos motores en la mesa quirdrgica hasta la posicion
final. Con el equipamiento de la mesa quirdrgica completo el sistema electronico no
reconoce todas las piezas de equipamiento acopladas. Por lo tanto, no se pueden
excluir completamente las colisiones y se deben evitar cuando se produzca una
interrupcion de la funcion. Controle los ajustes en los accesorios acoplados en la zona
de la columna.

Existe un riesgo para el paciente. Vigile la posicion del paciente. Al desplazarse a la
posicidn cero, pueden producirse mas posturas inclinadas del paciente que en la
posicidn inicial.

Existe un riesgo para el paciente. Al desbloquear el desplazamiento longitudina! sujete
el tablero con seguridad.

Peligro de danos materiales. Observe el engranaje. Procure que se pueda olr que el
tablero encaja al bloquear el desplazamiento longitudinal. Controle el dispositivo de
bloqueo desplazandolo desde ia posicion del tablero y hacia él,

Existe un riesgo para el paciente. Peligro de pillarse ias manos y colision. Observar los
movimientos motores. Al bajar la placa de pierna se produce la bajada del recorrido,
asi como el peligro de colisién en la posicion de Trendelenburg inverso con las
columnas y el chasis.

Peligro de aplastamiento de los cables por el tapon de sellado del freno. No ponga la
mesa quirurgica sobre los cables o encima de ellos.

Normas de Seguridad

Segun la norma DIN EN 60601, cuando se empleen aparatos cerca de la mesa de
operaciones, deben respetarse estrictamente las normas del fabricante del aparato en
cuestidon (p. ej. desfibriladores y monitores de desfibriladores, aparatos quirtirgicos de
alta frecuencia y otros).

Seguridad AP : Tipo de proteccion del aparato AP-M para el uso en la zona bajo
peligro de explosion tipo M segtin la norma DIN VDE 0100-710.

Sequridad eléctrica : Conectar la mesa de operaciones segun la norma DIN VDE
0100-710 a ia compensacién de potencial de la sala de operaciones.,




Advertencias y/o precauciones:

Definicion de los simbolos del Producto

descarga eléctrica). Riesgo de lesiones graves y dafios materiales

CUIDADO. Riesgo de heridas y dafios materiales.

ATENCION. Riesgo de dafios materiales,

OBSERVACION. Informacian adicional Gtil y consejos.

.I Tipo de proteccion del aparato AP-M para el uso en la zona bajo

peligro de explosidén tipo M segln la norma DIN VDE 0100-710.

Mantenimiento preventivo

Lleve un diario médico del aparato. En él se anotaran todas las operaciones de
mantenimiento, inspeccidn, y reparaciones. Inspeccion anual por parte del encargado
de la instalaciéon

TRUMPF Medizin Systeme GmbH no se hace responsable de ningun tipo de dafios,
que se puedan derivar de la falla de inspecciones o de reparaciones, modificaciones o
mantenimiento deficiente.

Sirvase tener en cuenta las instrucciones de mantenimiento para las colchas, para que
se sigan cumpliendo las prapiedades antiestaticas segun |a nerma DIN EN 60601-1.

Cuando entregue un aparato 0 un accesorio a un técnico de servicio, para su

mantenimiento v reparacion, asegdrese de que estan limpios y desinfectados. g

Limpleza

Antes de iniciar cualquier trabajo de mantenimiento, desinfeccion o impieza, extraer el
enchufe de la corriente. Asegurarse de que no se puede realizar ningtn ajuste
maotorizade.

No emplear productos de limpieza y desinfeccion




- decapantes

- desincrustantes

- a base de halogenuros o

- que contengan acido peracetico.

Para limpiar las unidades de mando, se pueden emplear;

* Piezas de material sintético

» Detergentes de todo uso en base débilmente alcalina (componentes detergentes
activos: substancias tensoactivas y fosfatos)

Desplazar la columna a la posicién superior. En esta posicion, el revestimiento de
chapa esta separado y puede limpiarse bien.Para limpiarlo, se pueden emplear:

* Piezas de acero inoxidable todos los detergentes usuales de piezas de acero
inoxidable.

* Piezas de material sintético Detergentes de todo uso en base débilmente alcalina
(componentes detergentes activos: substancias tensoactivas y fosfatos).

Tablero de la mesa de operaciones

No emplear productos de limpieza y desinfeccion
- decapantes

- desincrustantes

- a base de halogenuros

- que contengan #cido peracetico y

- alcohol.

Para limpiarlo, se pueden emplear:

+ Piezas de acero inoxidable todos los detergentes usuales de piezas de acero
inoxidable.

* Piezas de material sintético y colchones. Detergentes de tode uso en base
debilmente alcalina (componentes detergentes activos: substancias tensoactivas y
fosfatos).

Condiciones ambientales de uso

[ Condiclén I Rango
Temperatura | funcionamiento | +10°Ca+40°C
almacenamiento -15°C a +55 °C ]
Humedad relativa funcionamiento de 20 % finc & 80 %
, almacenamiento deb%finca®%
Presidn min. 700-1000 mbar

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm Susana E Indaburu
Autorizado por la ANMAT PM 95-133
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21450-0S-0

El Interventor de ia Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4093 , Y de acuerdo a lo solicitado por IRAOLA Y CIA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mesa de Operaciones Eléctrica.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-961 - Mesas, para
Cirugia.
Marca del producto médico: TRUMPF,
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacidon/es autorizada/s: La mesa de operaciones Saturn, en combinacion con
los componentes indicados de fa mesa OP, estd destinada a las siguientes
aplicaciones: '
~ Soporte de los pacientes durante la operacion
e Induccion de la anestesia
e Operacion
¢ Despertar de la anestesia
— Transporte de pacientes sobre el tablero
* Desde la zona de traslado de camas hasta el quirdfano
« Desde el quiréfano a la zona de cambio de cama
- La mesa de operaciones debe cubrirse con material estéril antes de

utilizarse.
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Modelo(s): SATURN Select 3.01

SATURN Select 3.02

SATURN Select 3.03

SATURN Select 3.04

SATURN Select 3.05

SATURN Select 3.06

SATURN Select 3.01 T

SATURN Select 3.02 T

SATURN Select 3.03 T

SATURN Select 3.04 T

SATURN Select 3.05 T

SATURN Select 3.06 T

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG.

Lugar/es de elaboracion: Carl-Zeiss-Strasse 7-9, 077318 Saalfeld, Alemania.

Se extiende @ IRACLA Y CIA S.A. el Certificado PM-95-133, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 17JUL2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© | /IAM

= zg o 9 3 Dr. OTIO A, ::lzaum

BUN-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.



