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AT AT
BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-2356-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
fa inscripcion 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el productc estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma tegal 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 ios
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Paor 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 producte medico de marca
Maquet, nombre descriptivo Unidades de suministro de techo y nombre técnico
Brazos para Instalaciones Quinirgicas, Montados en el Techo, de acuerdo a lo
solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gque
figuran como Anexc 1 de la presente Dispasicion y que forma parte integrante de
la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizadas debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-82, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia deil Certificado mencionado en el Articule 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 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 coplia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N 1-47-2356-12-1 o {
DISPOSICION N°

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
l‘ l‘ . AN.M. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 4 483 ......

Nombre descriptive: Unidades de suministro de techo.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-001- Brazos para
Instalaciones Quirargicas, Montados en €l Techo.

Marca del producto médico: Maqguet.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: La unidad de suministro de techo, estad disefiada para
un uso continuado en el transporte y posicionamiento de dispositivos médicos,
monitores, etc. Suministrarles tension, aire comprimido y gases meédicos.
Evacuar gases anestésicos o aire comprimido.

Modelo(s): Serie M-Carrier con: Sistemas de anclaje M-Carrier, Colgantes de
distribucién M-Carrier, Colgantes Estandares M-Carrier no equipados, Modulos de
distribucién M-Carrier, Extensiones para Moédulos de distribucion M-Carrier,
Equipos para las unidades de distribucién.

Accesorios: Estantes, Cajoneras, Bandas de |uz e interruptores, Accesorios para
bandas.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: 1) Maquet SA, 2} Maquet (Suzhou} Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) Parc de Limeére, Avenue de la Pomme de Pin, CS
10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex 2, Francla, 2) N° 158 Fangzhou Road, SIP,
Suzhou, P.R. China.

Expediente NO 1-47-2356-12-1 e L
Dr.
DISPOSICION N© SrYd Al onsivaries
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT MéDI_CO_inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... YA ,,
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ANEXOQ III

CERTIFICADQ
Expediente N¢: 1-47-2356-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
448 y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd ia
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidades de suministro de techo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-001- Brazos para
Instalaciones Quirtrgicas, Montados en el Techo.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La unidad de suministro de techo, esta disefiada para
un uso continuado en el transporte y posicionamiento de dispositivos médicos,
monitores, etc. Suministraries tensidn, aire comprimido y gases médicos.
Evacuar gases anestésicos 0 aire comprimido.

Modeio(s): Serie M-Carrier con: Sistemas de anclaje M-Carrier, Colgantes de
distribucidon M-Carrier, Colgantes Estandares M-Carrier no equipados, Médulos de
distribucién M-Carrier, Extensiones para Médulos de distribucion M-Carrier,
Equipos para las unidades de distribucién.

Accesorios: Estantes, Cajoneras, Bandas de luz e interruptores, Accesorios para
bandas,

Periodo de vida util: 10 {diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Maquet SA, 2) Maguet (Suzhou) Co,, Ltd.
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Lugar/es de elaboracién: 1) Parc de Limeére, Avenue de la Pomme de Pin, CS
10008 Ardon, 45074 Orleans Cedex 2, Francia, 2) N° 158 Fangzhou Road, SIP,
Suzhou, P.R. China.

Se extiende a Agimed S.R.L, el Certificado PM 1365-82, en la Ciudad de Buenos
Aires, a fStJU.L?ﬂ"Z, slendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emisién. t

DISPOSICION No _ J :
k483 pineghs
b o o A Tk

AN MAT.



- M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
M AQ U E T Anexo Ill.B PROYECTO DE ROTULO

|mportador:
AGIMED S.R.L.
Beolgranc 117 Piso &, Cludad de Buenoa Aires
Fabricante lagal; Fabricants:
Maquet SA MAQUET SUZHOU Co Lid.
Parc de Limére, Avenue de ia Pomme de Pin, C8 10008 Ardon, N*158 Fangzivau Road, SIP, Suzhou,
45074 Qriéans Cedex 2- Francia R.P.China
M CARRIER UNIDAD DE SUMINISTRO DE TECHO
Modelo:
Cod#:_ S/N XXXXXXXX (wfl

Alimeantacitn de ia Unided: 100 ¥ } 230 V, 50/60 Hz
Suministro siécirico por circuilo: 16 amperios miéx. o 3700 W {230 V)
Suministro de gas médico. Oxlgeno—D&é)ddodeumono-éﬂdon!mo—nhrégm-ﬂmmédho#’neb-
Eltminacién de gas anestésico reslduat

A m E Almacenamients
N T:-25T a 70T Patm de 500 mmMg
_— Hr 10% hasta 75 % a 1060 mmkg
Director Técnico: Laonardo Gémez, Bivingeniero Mat. N° 5545,
Condicién de Venia:
Autorizado por la ANMAT PM- 1365-82

Apoderado
AGIMED S.R.L.

T—

Bioing. LBONARDL GOMEZ
pet. GOPITEC 5545

Direfyor Tacnico

AC-:‘.&SED S.R.L.



M Ao U E T M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
Anexo lIl.B INSTRUCCIONES DE USO
Importador:
AGIMED S.R.L.
Beigrano 1217 Plso 4. Cliudad de Buenos Alres
ricante ieqai: Fabricante:
Maquet SA MAQUET SUZHOU Co Ltd.
Parc de Limére, Avenue de ja Pomme de Pin, CS 16008 Ardon, N°158 Fangzhou Road, SiP, Suzhou,
45074 Orléans Codex 2- Frangin A. P. China

M CARRIER UNIDADES DE SUMINISTRO DE TECHO

Almentacién da Ia Unldad: 100 ¥ / 230 ¥V, 50/60 Hz
Suministro elécirico por circulto: 16amporlosmix.os?ouwmo\l)
Suminisiro da gas médice: Oxigeno - Didxido de carbono - Oxido Nitroso — Nirégeno - Aire médico - Yacio -
Eliminacién de gas anostdsico residual

& N m E T:-25Ca 7::: m.::::a 500 mmHg

Hr 10% hasta 75 % a 1060 mmHg
Director Técnico: Leonardo Gémez. Biocingeniero Mat. N° 5545,

Condicién de Venla:
Autorizado por la ANMAT PM- 1365-82

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todos los equipos deben cumnpilr Ias normas IEC 60601-1 y IEC 60601-1-2 reiativas a jos productos sanitarios
Las modificaciones solo podran ser reakizadas por MAQUET o por un especialista autonizado por la compafia
Deben tomarse las precauciones necesarias durante ia rotacion de ias barras para evitar dafios personales o
materiales

Ceben tomarse ias precauciones necesarias durante el proceso de elevacion del brazo motorizado para evitar
coiisionas con faiso teche o con ia bama superior

Deben tomarse ias precauciones necesarias durante la manipulacidn de ias mangueras de gas, mangueras de
succion y otros elementos que puedan contaminarse con biomaterlales o bacterias, Ei procedimiento de los
productos usados y ios desechos debe reaiizarse de conformidad con ia legisiacién y ia normativa apiicabie
Los cambios o modfficaciones que no hayan sido aprobados de forma expresa per MAQUET Suzhou podrian
anular [a autorizacion del usuario para manejar ef equipo

No se debe sobrecargar ias acometidas eidctricas (3700 W para 230 V, 2400 W para 120 V 0 2000 W para 100

V por linea eléctrica) '
No se debe utilizar en entornos de resonancia magnética (RM) ¢ %

Si se afiaden estantes, varilas de unidades de bombeo, guias o soportes para ei monitor, la cargé maxima
permitida se reducird segidn el peso dei accesorio afiadido. FERNANDO sacdz)om
Si &l equipo del usuario no esta bien suleto podria ceerse al posicicnaro, provocando serios dafios. Fuie?&oégs R.L.

siempre el equipo y compruebe que sste bien fijado antes de su uso

En caso da corle de corrierte, solo se mantendran cperativos ios equipos cuyas sliminacionas estén

conectadas a un sistema de alimentaclén de emengencia
Es muy importanta respetar la capacidad maxima de carga de cada brazo, as cargas Méaximas y el
procedimiento operativo correspondiente se indican en ei parrafo 3.3, "Determinacion de ia carga G
brazo de quirdfana”

inadecuado para el uso cerca de anestésicos exphsivos

R.L

MAQUET o un especlallsta autorizado por ia compafa para asegurarse de que se tienen en cuenlﬁﬁ!ﬁ“ED %
aspacificaciones de carga. Las modificacicnes, como la instaiacién de estantes o polos IV, susien reducir ia d
carga maxima del slstema y deberian revisarse en cada situacién.

Pagina 1 de 13
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M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
M AO U [ T Anexo lIL.B INSTRUCCIONES DE USO

« El cliente dabe tenar en cuenta las nermas y la legislacién medicambientales relativas al reciclaje y la
destruccién del producto

=  Los productos se deben instalar y utikizar de conformidad con las normas EN USI 7396-1, EN 1SO 7396-2 v la
normativa local aplicable. En EE.UU, los productos sa deben instalar y utilizar de conformidad con las normas
NFPA 70, NFPA 9% y la normativa aplicable.

s  La carga maxima penmitida esta marcada en el modulo de la distribucién de cada brazo de quirdfanc, Sise
supara esa valor indicado, & brazb se inclina mas de 1°, lo que reduce a seguridad del equipc y puede4 ser
peligroso para el usuario

»  Sila pintura sufre dafics, debe retocarse ds inmediato. Si necesita mds inlormacion acerca de la reparacitn,
péngase en contacto con MAQUET.

32

USO PREVISTO

La Unidad de Suministro de techo M Carrier esta disefiada para un uso continuado en:
- Transpartar y posicionar dispositivos médicos, monitorss, stc.
- Suministrarles tensién, akre comprimido y gases médicos.

- Evacuar gases anestésicos o aire comprimide,

3.3 Varsiones y Accesorios

Versiones disponibles

* Tubo de suspension (TUB PB) y m&dulo de distribucion SLIMLINE.

* Tubo de suspension (TUB PB) y médulo da distribucion CONSOLE.

* Tube de suspension (TUB PB) y médulo de distibucion MOBILI combinado con o sin un médulo de extensién
TONIC.

* Tubo de distribucion TONIC,

La iluminacion de ambiente LED sdlo se pusde adaplar de modo epcional an MOBILI.

——

T .
Longtudes y alturas disponibles C/

» TUB PB: de 100 mm a 1000 mm en incrementos de 100 mm,

» Extensiones SLIMLINE, CONSOLE, MOBILI y TONIC, disponibles en tres aituras: 400 mm, 600 mm, 800 mm.
* TONIC; de 1000 mm a 1600 mm n incrementos de 200 mm.

La aitura deke especificarse al realizar el pedido.

Accasorios :

SCIOLLA
La gama bésica de accesorios inciuye: Fﬁ““:;‘fdgmao
= Estantes normales: AGIMED S.R.. ff\._‘..
- 400 x 500 mm (15,7 X 19.7) [

- 500 = 500 mm (19.7" X 19,77
- 600 x 500 mm (23,6™ X 18.7") con una capacidad de carga de 80 kg (176 Ibs).
» Estante especial:

da 20 kg (44 Ibs).
+ Cajones:
- Cajonera con un cajén (3.6" de profundidad) y un estante, con una capacidad de carga de 684 WEPISs)-L-
en el estante y 10 kg ;
{22 Ibs} en ol cajdn. i
Pégina 2 dJe 13
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M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
M AO U [ T Anexo [il.B INSTRUCCIONES DE USO

- Cajonera con dos cajones (3,67 de profundidad) y un estants, con una capacidad de carga de 50 kg (110
ibslenelestante y
10 kg (22 Ibs) en cada cajén.
- Cajonera alta con un cajon {7,2" de profundidad) y un estante, con una capacidad de carga de 50 kg (110
ibs} en el estante y 20 kg (44 Ibs) en el cajon.
+ Dos tamanfos de bendeje para teclado:
- 500 x 500 mm {18,7" X 19,7, ancho Gtit: 440 mm (17,37
- 600 x 508 mm {23.6" X 19,77}, ancho dtil: 540 mm (21,3}
= Varias longitudes y configuraciones de las guias para colgar accesonios.
» Varios accesorios que se pueden montar en las guias y feles,
Consuite la figura 3 para ver un ejemplo de las configuraciones de moédulos de distribucion y accesorias.

La altura de los estantes y los accasorios para montaje en guias y risles se puede ajustar con los rieles de la parte
frontal de los mddufos de distribucion, segin se dascribe en el manual de instaiacitin, o usande la nuez giratoria del
tubo de distribucion

Fig. 3: Ejempic de configuraciones de modulfos de distribacion ¥ accesorion

[ 1|

SLIMLINE
(OB TYPE 1) 0D TYPE 3}

COMSCLE EXTENSION DE TOMNIC
{00 TYPE 2} TOWMC 40D TYPE 4
MOD: EXT TYPE 1)

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

3.4; 3.9 TRANSPORTE INSTALACION Y OPERACION AGIMED 8.8.L.

Determinackin de ia carga 0l de un brazo de quirdfano _
» En este apartado se expone como determinar la carga Util o of peso admisibie para equipos espscifices del

usuario que se pueden montar en e brazo de quirdfano. Lin software garantiza el calculo sencillo y sin arrores en ia [
fecha de instalacién dei brazo de distribucién. |
» La carga bruta es la carga que puede soportar el componente mecénico del soporte colgante de techo. Esta :
componente ha obtenide un coeficiente de seguridad de 4 de acusrdo con ia norma EN 60601-1. ‘i
- La carga Util del brazo de quirdfano se calcuia restando el peso del equipo MAQUET que cuelga del conj

\\‘

brazo ds la carga bruta dei conjunto dei brazo que aparsce an ia Tabia 1. La carga bruta del brazo varia
det tipo y de ia fongitud dei braze elegido.
- Los accasorios también tienen una capacidad de carga bruta que define et peso que pueden soportar. Bsta T

informacion se indica en la Tabla 2 a modo de referencia. Los accasorios individuales no deben sobrEisiarEEaR A0V GOMEZ
Mzt COPITEC 5545

equipos que superen la carga bruta indicada en la Tabla 2. Director Tacnico
AGIMEDIER.L.

Pagina 3de 13 J




M CARRIER Unidades de Suminisiro de Techo
M AO U E T Anexo |I1.B INSTRUCCIONES DE USO

Tabia { - Carga bruta del braro en kg (bs)

La carga brua det brazo es la carga que puede soporiar el brazp def soporte coigante det fecho. Esie componentz ha oblenioao
un coeficienie de sequeniad de 4 de acuerdn oon la noma EN 60601-1.

W’m 1000 (39.4) | 1600 (63.0) | 1900 (74,8) | 60 (31.,5) | 1400 (55.7) | 1700 (66.9)

Conptmiadaren | goore | so(i7ey | soqwe) | 100¢220) | 100 220y 100 @220)

en kg (ibs)
J
Tabla 2 — Capacicat de carga WUt

Cargas mixarnas admilsibies de los modulos de distribucitn ¥ 03 ACCHS0N0S

TUB PB Dela . | 225K E17rs) Estante 80(176)
1 cafén 1022)
1 cajon i 2044
o] D
je] (O] |Tomcaueos | TRNA | oonag eons) 2 catones ik anss
jef D 10 £
MEC Guia
of o hasta 200 mm)
2y is Polo simple IV 20 {44)
SUMLINE | 400-600-800wsn | 200%g {44 s)
] Poko doble IV 40 (88)
Large tvvie
CONSOLE 400 - 500 - 800 200 440 DS
";,‘."_‘:ﬂ: M| 200k) (33005 || oo et mosor 15 (3%)
MOBHI | 400-600-800mm | 200kg (4401s) || Adaptador R2— Rt 90 (198)
- 50¢138)
3y
B
Fo1h4

» Los equipos MAQUET que siempre deben incluirse en el célculo de la carga Gtil son los siguientes: l
- Tube de suspensién
- Médulo de distribucion
- Estanles y cajones

;

—

ROPITEC

- Olros accesonos diversos para brazos de quiréfanoe MAQUET 71
P N FERNANDO SCIOLLA Dic ~
» El peso del equipo MAQUET se indica en la Tabla 3, Apoderado ACIMEDNS.R.L.

AGIMED S.A.L. !

\Pégina 4de 13
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M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
Anexo lIL.B INSTRUCCIONES DE USO

MAQUET

Tabla 3 - Peso de 106 mbduics de Gistrbucion ¥y accesonios

TUB PE

S (m}

Longrtud (mn} TONIC {TUB DIS)
100 25({55)
200 {66} 1000 9.0 (19,8}
300 aren 1200 10,5¢23.1)
400 4565 1400 1,5(25.7)
500 5.2 (%1,9) 1600 13 (286)
&0 60(13.2)
700 6,7 (14.8)
00 74 (163)
200 B.2{18)
1000 9,0(19.8)

(MOD TYPE 1)

MOD TYPE 2) {MOD TYPE 3) {MOD EXT TYPE 1)
400 101 [22.2) 13(286) 10{22) 6{13.2)
600 135 (299) 17 (37 4) 13,5(29.7) B5(18,7)
600 17 (31.5) 21 (46.3) 17(37.5) 1242

400 x 500 500 x 500 600 x 50
(57 x19.7 | (9.7 x 197 | 236 x19.7)
Estante + 2 gukas 9{19,8) 102D "D
Twador 06 (1.9} 07 (1.5) 08 {1.8)
(O cepamsdat | 368 | 4508 | (132
. 1 caiom grande
7 anan | 55143 | 8078 | 95009
| esum | sre | sseom
Bandeja para ef ectado - 4.5(B:9) 4,85 (10.1)
Nuez graloria 2505 | 2568 | 2565

Adaplaor R2 —R¢ | 0.6{1.3)
Adaptador R3 Rt | 8.7 (1.5)
Adaptaccr 04(0.9)
Toma de electricioad | 0.1 (9.2)
~ Toma de gas 0,5(1,1)

= Después de calcular el valor de carga Otil, debe evaluarse en términos del equipo médico aportado por el usuario
que se pretende montar en el brazo de quirdfano. Pueda incluir: ’
- Monitores

- Control de la camara

- Insuflador

- Unidad elactroquitirgica

- Bombas de infusiin y bolsas IV
- Escalpelo arménico

- Recipiantes de sucti¢n

+ El peso de estos accesonos se puede solicitar al fabricante. e’

NANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.\.

: |
\

ACIMED 8.R.L.
+ Se recomienda prever siempre una capacidad de carga superior a 12 que se va a utillzar para ofrecer flexibiidad v

permitir fuluros cambios de configuracion.

Péginaﬁ de 13




| - M CARRIER Unidades de Suministrc de Techo
M AQ U [ T Anexo ll.B INSTRUCCIONES DE USC

Ejsmpio de cilcusio de ix cargs i

| Carga stiqaetadia del brazo M-CARRIER $-8: 180k

B vty 0P canga Exuia plicuetadn o3 & valor minko ende
car braka ded Drand v i CFgR Dok del maidu ae S mcifr

TUS PB: Sig
ESTANTE 400 Skp
CAION 400: g
MOD 400 10 kg
10 TOMAS DE GAS/1S TOMAS

o DE EL ECTRICEDAD: 855
ESTANTE 400 g
MOD EXT Bot: kg

— 100-5-9-3-10-G5-5- V1 =408 i
= Carga ot

Configaracian doble con e trazs M-CARRIER S-3 {reconiio de 1800 ram)
Canga bruta eliquedada: 100 &g (ver Eabla 1, pigina 13)
Pest & los sopories y accesarios fver Tabla 3, pigina 14)

- 1 fubo de suspensidn, 500 mm:  TUB PB 5y
- 1 mikido ae gisiibucain: MOBILE 400 10 &g

oo 10 fomas de gas v 15 tomas de elecirickiad: 65k
- 1 mibaula de extensidn: MOD EXT 801: 195
- 2 estanies 400 % 500 2x9¥g
- 1 cajonera: 400 3

Carga (4 = cargs bruta equatada — peso de Saportes ¥ actesarios
=100-5-10—-88-11 - 2% 83 [kg}

o 10 S0, SE PUeden montar equipos: CON LN PES0 Addame de 46,5 K.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Carga y descarga de los modulos de distribucion y los accesorios

incluye informacién al respecto.

Huminacidn de ambiente LED opcional
= El médule de distribucién MOBILI pueds incorporar una iluminacidn de ambiente LED opcionai/'Jl
» La tecla de control (ver figura 4) se encusnira en ia parte delantera o trasera del modulo de digtr

opcionalmente, en la pared. 3
NANDO SCtOLLA ~CONTEC 5545~

Funcionamiento d : erads Director Tacnico
unciona 6 los LED (fig. 4) AG?&‘E’D SAL ACMED SRL.
» Puise |a tecla de encendido/apagado (1) para encenderios. :

Pagina 6 de.13



4483

M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
M AQ U E T Anexc lIl.B INSTRUCCIONES DE USO

* Para ajustar e brillo, pulse la tecla «x+» (2) para aumentar el brillo de la luz de ambiente o la tecla «-» (3) para
reduciro.
- Pulse la tecla de encendido/apagado (1) para apager la luz do ambiente,

~Lar det aekaenda LED

Fig. 4

R L
2 Teckd uiiads para aumenidr ef bilie g& la Rz de
ambienis

3 Teda oilizada para reducir ot brilo o= fa Wz de amblene

Frenos slectro naumaticos opcionales

El conjunto del brazo incorpora de fabrica frenos de friccién mecanica en todas las juntas.

Se puedsn instalar opcionalmente frenos electro neuméaticos en brazos simples y dobles.

Los frenos electro neumdticos estén disponibles para cada uno de los ejes y deben recibir 6l suministro de un
circuito de aire comprimido {(de 3,1 bar/45 PSl a 5,0 bar/72,5 PSI).

Dichos frenos tienen como objetivo:

= Evitar movimientos accidentalos de los brazos, para aumentar la segunidad,

* Facilitar la movilidad de los brazos, incluso bajo una carga méxima.

En caso de emargencia, los brazos se pueden desplazar con una fuerte presidn sin acsionar la tecla de control.

FERNANDO SGIOLLA
Apoderado
AGIMED 8.R.L.

i

1 Tacla utilizada para soltar el freno del gje 1
2 Tecla utilizada para soltar el freno del ejo 2

AGIMED s_,H.L-

Pagina 7 de 13
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- M CARRIER Unidades de Suministro de Techa
M AQ U [ T Anexc lIL.B INSTRUCCIONES DE USO

= Libere los frenos neumaticos, pulsando 1a lecla adecuada del control del frenc (1, 2) de la figura 5.

+» Con la tecla del control del freno pulsada, desplace el soporte colgante horizentalmente hasta la posicién deseada.
Espere un segundo tras pulsar a tecla del control del freno antes de maver el soporte colgante del techo.

* Suelte ia tecla del control del freno para bloquear la posicién del brazo de exiension.

+ Para soltar todos los ejes y mover el brazo libremente, pulse y mantenga pulsadas las teclas 1y 2
simultineamente

La eficacia del sistema de freno electroneumatico se reduce si la presién del aire comprimido es inferior a 3,1 bares.
El par de freno se mantiene por encima de S0 Nm (36,8 libras pie).

Frecuencia de uso: 8l brazo motorizado no debe utilizarse durante més de cinco minutes cada vez y debe esperar
un periodo de veinticinco minulos antes de volver a ulilizardo.

Figura 8

» Pulse &l botén de encendido {1} para suministrar elaciricidad y compruebe que la luz indicadora esti encendida.
+ Sujete ol tirador con la tacia de control del brazo motorizade.

« Para slevar el brazo molorizado, pulse y mantenga pulsada la lecla (2). Cusndo el braze se encuentre en la
posicién deseada, suelte la tecla {2} v el brazo quedaré blogueado en esta posiclon.

* Para bajar sl brazo molerizado, pulse y mantenga pulsada Ia ecla {3). Cuando el brazo se encuentre en la
posiclon daseada, sualte la tecla (3) v el brazo quedara bloqueado en esta posicidn.

{F=  Sinevaa subi ni bajar el brazo motorzado, agague & razo motonzado pasando &l bokon (1).

MANTENIMIENTC:

Nunca s& deben engrasar la toma de gas (Hesgo de explositn). Después de cambiar cualquier conector o
manguera, un técnico debe inspeccionar y cartificar los irabajos, segln la norma EN 1SO 7396-1, NFPA 99 u otras
normativas locales.

Apenas se constate una anomalia o dafio, se debe alertar inmedlatamente al servicio técnico encargado del

mantenimiento de este producto. <_,::——)/

Mantenimiento preventivo

MAQUET recomienda realizar un mantenimiento anual o més frecuente, si asl [o establece la normativa vigenie en
cada pals.

Para asegurarse de que el brazo de quiréfanc siga funcionando de forma eficiente, las operaciones de Y
mantenimiento & inspeccion solo debsn realizarlas técnices de MAQUET, un espacialista autorizado por MA ) E'i’;_ o
&l servicio téchico del hospital formado por . {
MAQUET. } [ /

FERNANDO SCIOLLA
. Apodarado
Elementos que daben comprobarse durante &l mantsnimiento preventivo: , .\ 1prpy § R.L.
» Comprobar el ancigje y las tuercas de seguridad de la brida de! anclaje.

* Comprobar y apretar todos ios torniltos, tuercas v topes de retencion de ios brazes.

Bioing.

* Ajustar y lubricar todas ‘as juntas, incluidas las mecanicas. MeL. ?Cop}' 5845
» Comprebar la integridad de lodas ias piezas pintadas Dirpctor Tacnico
P d plozasp AGIMED SR.L.
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M CARRIER Unidades de Suministro de Techo
M AQ U E T Anexc |Il.B INSTRUCCIONES DE USO

« Comprobar que los actuadores mecdnicos y eléctricos se desplazan hacia arriba/abajo y verificar sus sistermas de
control e interruptores de seguridad.

» Comprobar las fuberias de gas y el sellado/ffuncionamiento de todas las fuentes de siimentacién de gas v la
evacuacién de vacio, como establece la normativa aplicable y ias instrucciones del fabricante.

« Comprobar as conexiones aldctricas, ios cables y la proteccidn de ios circuitos; comprobar la tensién de emisién
+ Comprobar ia presencia y iegibilidad de las etiquetas de identificacion de ios conectores de gas y vacia.

+ Limpiar el equipo como se describe en ei apartado 5.0

« Compietar y documentar la ficha de controi que se inciuye en ei manuai de instalacion.

MAQUET no se responsabiliza de los dafios 0 aecldentes provocados por los procedimisntos que incumgplan ias
instrucciones anteriores,

Mantenimienic de conectores y mangueras de gas

Los conectores de gas y de vacio deben recibir un mantenimiento periddico.

Los 1ubos flexibles y mangueras utllizados para el suministro de gases médicos deben cumpilr la reglamentacién en
vigor en el pals del usuario. Por lo general, deban cumplir ia norma EN IS0 11197, y en EE. UU., la norma NFPA
99. '

Los tubos flexibles y ias mangueras utilizados para ei suministro de gases médicos, para ia succién, o para ia
evacuacion de los gases de anestesia se debsn inspecclonar y reemplazar segin [a nomativa aplicable en cada
pais. MAQUET recomienda ia sustitucion sistematica de las mangueras cada diez afios

Tras toda modgificacidn o reempiazo de una manguera de gas, de succién, de evacuacion o de gas de anestesia,
debe efectuarse la totafidad de las pruebas de recepcion:

Para o gas:

» Prueba de estanqueidad {norma EN I1SO 7396-1)

» Prueba de obstruccidn {norma EN 15O 7396-1)

= Prugba de contaminacidn particular (norma EN [SO 7396-1)

» Prueba de identificacion de gases (norma EN 15O 7396-1)

Para |2 evacuaciin de los gases de anestesia:

= Prueba de estanqueidad (norma EN ISO 7396-2)

* Prueba de caida de presidn {norma EN IS0 7396-2)

* Norma sobre instaiacion es sanitarias o normativa local (NFPA 99).
MAQUET no se responsabiliza de los dafos ¢ actidentes provocados por jos procedimlentos que incumplan las

instrucciones anteriores.

Nota: fodas las normativas o6 normas del manual se coresponden con las versiones actuales.
Lubricacién principal (fig. 9)

El tomnillo principai debe jubricarse cada dos afios, Recomendamos la grasa al iitic Mobil MP.

—
' % i ‘__,{‘J\ A0 GOMEZ
 Jorrillo grineipad ' FERNANDO SGIOUA  Diactoy Tack

Apoderado :
Fig-# AGIMED S.R.L.

Pé4gina 8 d¢ 13
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Anexo |Il.B INSTRUCCIONES DE USO

38

Limpleza y dasinfeccion

Los usuarios deben ponerse en contacto con los especialistas en materia de sanidad e higiene. Deben utilizarse los
productos y procedimientos recomendadcs. En caso de duda en relacién con la compatibilidad de las sustancias
activas que se utlican, se debe poner en contacto con el servicio de atenclon al cliente local de MAQUET.

Antes de empezar la limpieza, compruebe que el equipo esté desenchufado y que |a luz de ambiente se haya
enfriadc (si estd instalada en el sistema).

Desconecte todas las tomas de gas y eléctricas del médulo de distribucion,

Desconects el brazo del suministro eléctrico si se van a limpiar los conectores.

No deje que el agua penetre en ¢l interior de los diferentes componentes,

Instrucciones generales

« El brazo de quiréfano estd sellade y de este modo se evita que penatre la suciedad. No as necesario limplar el
Interior det brazo de quiréfano ni abrir las tapas de plastico. Para evitar daiiar el brazo, la limpieza del Intsrlor del
aquipo la deben realizar técnlcos autorizados dg MAQUET,

« Se recomienda probar cualquiar solucién limpiadora en una pequefia drea no visible del equipo para asegurarse
de que es compatibla. El conjunto se puede limpiar con la mayoria de soluciones suaves y no abrasivas gue se
utflizan habitualmeante en el &mblto hospitatario.

+ En 8i mercado existen numeroses productos ¢e limpieza y desinfeccidn. Es importante comprobar ia
compatibilidad de los mismos con los materiales presentas an ol producto MAQUET, por ejemplo policarbonatoe,
PC/ABS, PVC, acero, aluminio pintado y silicona (ver detalles en ei apartado 5.2}, En caso de duda, péngase en
contacto con el servicio de altencion al cliente de MAQUET.

No sumergir nunca la unidad y evitar que cualquier iiquide penetre en su interior,

Los dafios causados por el uso de sustancias o procesos no aulerizados qqedarén excluidos de la garantia.

Ejempios de productos recomendados

Productos ANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R ai 0,5% (AMMONIUM IV, POLYHEXANIDE); ANIOSYME
P.L.A (amonio cuatamario, sncimas); SALVANIOS pH10 {amenic cuatamario, guanidinio); ANIOS DDSH {amonio
cuaternario, guanidinio)

Productoe Schilke & Mayr: Antifact Plus (glloxal), Tamalin (alkqull dimstit bancil amonio C12-18, fenoxipropano y
fenoxipropanol)

Producto Getinge USA; Neutrawash —
Ejemplos de productos prohibidos

No deben utilizarse soluciones que conlengan giutarakishido, fenol, yodo, laia, alcohal ¢ icnes de cloruro.

Los productos quimicos agresives y disolventes, como la acetona o el tricloretilene, causan daios permanentes en

No utikizar bajo ningln concepto estropajos metdlicos ni otros materiales abrasivos.

Operacitn de limpleza ;
|
* Limpie la unidad con un pafio humedecide con un producto limpiador para superficies. Siga ias reoomenda:{iones i

el acabado de la superficie. /f\
i

del fabricante en cuanto a dilucion y temperatura. T | _
» Limpie de forma uniforme con un pafe humedecido con desinfectante. Siga las recomeridaciones del fabrj_ﬂ;ante f,-"'
del desinfectante. ! _ 3

* Aclare con un pafio humedecide con agua para eliminar cualquier residuo (especialmente si el

aldehidos, amenio cuaternano o agentss tensioactivos). - Blotag-4t U GOMEZ
Mat.\COPlTE 45
+ Seque con un pafio seco. . - Dirfictor Tacnico
FERNANDO SCIOLLA AG'VED 8.8.u.
grado

AGIMED S.R.L. Pagina 10,'319 13
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311
Mansajes de aistema y emror

. . Comprober lajreiar o= frenos.
Fronas demasindo spratados Sxealiiron & ot y
Frama dacironeumndio
- inforow af deprimwnenic de
Falko slolrice dei sicle e
de freno sleobone:milion
= Froxs desgasisbie » § o3 frenos.
reguisdes ivorsrecterrsis Sbibarion s et necesano
B braxo no se asiabilize en une posicion
+  Femno slscironeumidfion Inforeear i depertssenic de
defeciucan L
» Lo porade de srnergencie s ha Configuralajusis s parads de
configuredc incomuniamenis AT
. nkormar of departmrenia de
= Fallo slickico —
H e moiovizdc no s moeve ol palsar
s wcies. .
T e neacien mgmamw
» LS S00eSarins son desnesiado Camnpevieer y relucir is casge
pesados del mbdula de dhatribaacidn
= Shiduio de disirhacitin Comprober y reiacir s cange
El mbdulo de disiribociin gira con difcultsd : : chart rrabcioies e RS
Ei midula de dciiinxitn chocs contra los | < Tapes no sjosiados o spmisdos .
- , - f " ” Caolocar'volver 2 sjashs’ Wos pes
L= pinkes asté exivpesds o m desarche | E."""‘""..""‘"‘""""‘""“ Culverivaiver & sjusier s lopes
Retooer jos desconchones
e pintars
. - +  Fugms de gas o prollamos informar s s snprals
Praserwss de hunedad on o siheens da a8 sdiad i dogas:
3.12
Condiciones Amblentajes:
Transporie ¥ almacenamiento

- Temperahra amhierdal de -25°C a 70°C (de -13°F a 150'F)

Humedar refaliva; del 10% a 75%

= Presion almostvicy ge 500 hPa a 1066 hiPa (de 0,43 aim a 1,05 alm)

- Nogimacenas o equipo at aire e FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
= No someler o equUIp0 3 grnacs WFaciones.

Condiciones de uso

»  Ternperatura ambienial: de $0°C a 40°C {de 50°F 2 104°F)

«  Hanedad relalhva; de 0% a 75%

«  Presion akvosiénca; de 700 P2 a 1060 hPa (de 0,69 aém 8 1,05 atm)

!

i

j

AGIMEDS.R.L. |
I

1

nacdeciadn para e {20 en eniomos oon presencia de exploshos.

M-CARRIER se debe instalar y ponerse en sevvicio ge acuerdo con ka informacidn GEM que se propordona 1. C h‘Egr
L0 dispositives portAties de comUNIcacitn por RF puedin afectsr al funclonamisnin de asie equipo. Dicr-e;f; 'r!;%cgt
AN gl
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Compatiblidad Electromagnética
Tabla 201 — Dirmciivas y declaracion del fabricants — Emisiones slectromagsiticas
M-CARFEER pe ha disenado para @ Ush &5 i 4T710M0 electiomagridico sipeciicado a contiuatidn, Los dlientas o usuarios de
M-CARRIER deben sypguiarse de que ol equipa S vikiza £n un entomo de +sbe po.
Prusba de nmusidsd Conformidat Entorno slectromagnitico: direcfivas
Emisiones de RF Grupo 1
CISFR 11 M-CARRIER utdize energia de RF dnicaments para sus.
fundones nlmes. thnb.sasmmdlm:mm
bajas y no es probable que provoy con
lpmh&ahﬂt&!mm.
Emvisiones de RF
Clane A
CISEH 11
| Emisiones de armamcas W4-CARRIER #5 adecuado par @ 30 en cusiquier dmbito
Mo aphicable distindo o donvksiiod o a aquelics Kachors iy
IEC £43D0-3-2 2on i red de sumnsio piblica de bajw tendidn gue sbastece
Fluctuacicnes oo tensidn y 2 eificios da viviendas.
emisiones de parpadec No aplicabile
IEC 81000-3-3
| Tabta 207 - Dirsctivas y dectarscidn dal Tabricanis — inmmidad eles omagnitics
ummmmmwmammqmwmawmmom&
mmmm.mmmmsmmﬂnwmmnmm
. . Nived e -priaeba Rived o
Desangs sectnsiitina | £ 8KV contain 2 B K contacn 'E?weh&hmmhMWn
) . ‘o bhaldosas de cardovioa. Siesik s
(DES) IEC 5100042 |23 %W airw 20 5V aire de matiriat simbtion, o humadad relaiva
debeca ser &l méncs el 0%
Traninrns eleoriooy : tZleanlmnsdl- |42 kY pars tnens de umubrﬁmm
TEC 6100044, + 1 59 pavs fineas oo 21XV pars tinsos de
‘Sobretensidn 4 1 k¥ mxodo diNrencial | & 1RV modo diferencial unﬂdxuhuddem -
{EC BID00-4-6 £ 2 %% modo comRim £.7 KY rovode: ooy m“mm
Cardas de bensite. <EWNT, <% I, umuumﬁemﬁn
METUPCIONES breves ¥ M=M&U) Mnnﬁlﬂlﬁg SHictioa dupe sar 12 ANRUA! an ufi antyme
vasiEciones de wnsibn e | dumom 0.5 Soox durama 0.5 2iolos. comargial u hospitataiio. Si et uso de
; AT, coniiuo dorante ios cores e ka red e
T fweco = B0%-de U, shmentacsin elbctica. 8 woomiends
1EG 81DOGA-TY ; whiiar un Suniniéo e wrerpin 4h oo,
':__‘) /
dehﬂmmhhm& e 1a red dlicwios deban server s _
EC 8100048 conercizlas i hosphwaros.
Mokl U, s fa tentedn de iu redt de cordente altescra sriey g spkionc ef nivel e prowha.

FERNANDO SCIOLLA
Apaderado
AGIMED S.R.L.
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Tabika 204 - Divectivas ¥ declarackin del fabuicantsy — rewarittar shectromagnitica
H-CARGIER 5w ha daeflade pars ef aso wn o enk :? et dhcady & i %on. Lo o o s de
m&mwmﬂqmdwuwm“wmdﬂuﬂm
Hivel de prunbia EEC Nivel du Extarmo slsctomagniiico
Pructa de inmwnidad cooes soatormidad — peias
e ] ; n 0 Oe
anire 0SSP i ¥
m*wwﬂFymw
W-CARRIER, Inckidos s nables. SHoha destancia
dtwﬂn&aﬁlmahm
P alnh el
; e 2ap S o
R¥ conducida Aved IVl 3% &
EC 51000-4-8 De 150 4He 2 80 MHz delpp ey
RF radisds Ivim 3 Vm 35
= [ =117
C 810004 O 80 MHx 2 2.5 GHz 4= [FT TP A OMT L3002 = 1,17 48
dw%}{rmum.z;m=ww
doedie F g s prdencia de bm miima det
trarvamnisr o valios (W segln of tabdcante
e ¥ Ao it ol > .
TapOrE e S & NawOs (.
Las indansidades b SRmpG 8¢ (08 Fanamisons
de RF fjos. como ha determinade un ectudic
1 s deberinn e inleroms ol
Mhm:naﬂlwul‘mnm
Punden p sy ” i
o o +i aguiente <imich
()
Tabida 208 - i i Saparzokin anire Jos dinpositves portiiies y ainriies de comunicaciin por RF ¥
M-CARRIER.
W-CARRER sa ha concatado pwa ol usg en sniomts sigctmmagnPioos en ok gus sy ln‘_ : d-RF
mamedmmmmenmw.mm
. r Mrnﬂﬁ(mm}yMER
mumammh A O wenison mnd S8 0 QS e CONTUNCICAONES,
Potenis naminsl de Distannia de sagaracidn en & :.d-h‘“ a dat 3
trnines D €60 hitc 2 39 W Do 0 MHx » 904 iz De 300 38 2 25 Gix
F={ 1T d=[117KF P E’Y
o0t G2 G112 0.24
0% a4.x7 o.37 .74
i AT 147 .M
10 a.64a M 7.
00 nw 1.7 N4 o
- o
Farm 08 b " SAYR P de i ik agruida no spar ndh k3 Smiba, I8 SEBO0LE de SEPMEICDn
wuuumm1m = kv i it Mp aix del J donde e 12
- isar &N VEes (W), sngin o fabcicamte Se ase (timo.
NOTA 1A B0 Wz y 900 $HZ, 54 apica ix dRlancia 4 separaciin pars [a (Wna Ue frecusncins mis atd.
NOTA 1: G5 posible G SEME Dalss NG L4320 P A foddas fas S Lap i el g = Ve
SAATERE POr il BITSOIAR ¥ v 48 TeARIDY (e IS EELUCHIEL, IDS ODIION ¥ M5 FUISONS. ﬂ
3.14 / /
Eliminacion del Producto L

Este equipo no debe ellminarse con ios reslducs domésticos ya que deberia ser objelo de una seleccidn t:onJ
vistas a su valorizacion, reutilizaclén o reciclaje '
Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto al reciclado v a ta des
producto.

Una atencién particular debe tomarse para el tratamients de las productos usados, Los dese 05 tie

Pl o . f-o- : ’
ser tratados segun la regiamentacién nacional. _ Bnolr'&)a:% (; C 5545 |
~raNANDO SCIOLLA Divecios Técnico

Apoderado ACIMED S.R.L. [
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