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BUENOS AIRES, 17 JuL 2017,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-19745-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-16-315, denominado: Sistemas de irrigacién para artroscopia,

marca FMS solo® y FMS duo®+.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-16-315, correspondiente al producto médico denominado:

Sistemas de irrigacién para artroscopia, marca FMS solo® y FMS duo®+,

propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., obtenido a través de
la Disposicidon ANMAT N° 7560 de fecha 30 de Diciembre de 2008, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N°© PM-16-315, denominado: Sistemas de irrigacién para artroscopia,

marca FMS solo® y FMS duo® +.

ARTiCULO 3o0.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-16-315.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
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autorizadas; girese a la Direccién de Gestidn de Informacidon Técnica para que

efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-19475-13-1

DISPOSICION No

i go ¥

Dr. CARIL S CHIALE
Adminigtrador Naclonal
A NMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N803(1 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-16-315 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistemas de irrigacion para artroscopia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FMS solo® y FMS duo®+

Autorizado por Disposicién ANMAT N°: 7560 de fecha 30 de Diciembre de 2008

Tramitado por expediente N°: 1-47-10705-08-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado de 30 de Diciembre de 30 de Diciembre de 2018
Autorizacién y 2013

Venta de

Productos Médicos

L. Sistemas de irrigacié iste de irrigacidn uccién
Nombre Genérico temas d gacion Sistemas de irrigacién / Succié

para artroscopia para artroscopia
Marca FMS solo® DePuy Mitek
FMS duo®+

oy 4
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Modelos Solo: bomba para 284580 FMS Duo+ Combo
irrigacion y accesorios Rasuradora Bomba
Duo+: sistema'para 284590 FMS Solo Bomba para
administracion de Irrigacion |
fluidos: shaver Accesorios (Ver Instrucciones de
integrado/ sistema de Uso)
bombeo y accesorios
Fabricantes Future Medical Systems DePuy Mitek, Inc.

265 Route de la
Baronne, St Jeannet,
06640, Francia

DePuy Mitek a Johnson
& Johnson Company
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767,
Estados Unidos.

Hemodia Meghreb, 23-
25 Rue Ibn El Jazzar La
Marsa, Tunez 2046

DePuy Mitek Sari, Rue
du Puits, Godet 20
Neuchatel, CH 2000,
Suiza

T.A.G. Medical
Products, Kibbutz
Ga'aton - 25130, Israel

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 - Estados
Unidos

Medos SARL
Puits Godet 20
Neuchatel, CH-2000 - Suiza

T.A.G. Medical Products Ltd.
Kibbutz Gaaton, 25130 Israel

SOPRO-COMEG GmbH
Dornierstrasse 55,
Tuttlingen, 78532 - Alemania

Classic Wire Cut Co., Inc.
28210 Constellation Road,
Valencia CA 91355 - Estados
Unidos

Harmac Medical Products, Inc.
2201 Bailey Avenue,

Buffalo, NY 14211-1797 - Estados
Unidos
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Sopro-Comeg GmbH
Dornierstrasse 55
Tuttlingen 78532,
Alemania

Hemodia SAS, Rue du
Chene Vert, BP 88205
31682 Laberge Cedex,
Francia

Kimball electronics
Poland sp. zo.o UL.
Poznanska 1c Tarnowo
Podgorne, Polonia 62-
080

New Deantronics, Ltd.
12F, NS1. Sec 4, Chong
Yang Road, Tu Cheng
City, Taipei, Taiwan

Accellent Inc. 45
Lexington Drive,
Laconia, New
Hampshire, 03246,
Estados Unidos

Accellent Inc. Calle
Hertz 1525-6, Ciudad
Judrez México 32470

Gyrus Medical Ltd.
Fortran Road St
Mellons, CF3 OLT
Cardiff, Gran Bretafia

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

Accellent Inc.
45 Lexington Drive, Laconia, NH
03246- Estados Unidos

Accellent Inc.

Calle Hertz 1525-6, Parque
Industrial

Bermudez, Ciudad Juarez,
Chihuahua,

Mexico, 32470

Paragon Medical Inc.

125 W 1000 South

Smithfield, Utah 84335- Estados
Unidos

New Deantronics Taiwan Ltd.
12F, No.51, Sec.4, Chong Yang
Rd.,Tu Cheng Dist., New Taipei
City, 23675, Taiwan, R.O.C.

Greatbatch Medical

3735 North Arlington Ave.
Indianapolis, IN 46218 -
EstadosUnidos

J-PAC, LLC
25 Centre Rd. Somersworth, NH
03878 Estados Unidos




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

L%Z&/mﬂ A L@/-%Jé'(ﬂ

Gyrus ACMI Inc. Parque
Industrial Angostura,
KM 4.5, Saltillo-
Zacatecas. Coahuila -
México, C.P. 25315

Rétulo Aprobado por A fojas 383 a 385
Disposicion ANMAT N°
7560/08
Instrucciones de | Aprobadas por A fojas 470 a 487
Uso Disposicién ANMAT N°
7560/08

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N©° PM-16-315, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los

aias. 1 7 JUL 2007

Expediente N° 1-47-0000-19745-13-1

DISPOSICION No 8 'o‘ 5 “

Pr CABLOS CHIALE
Administrador Naclonal
AL MAT
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Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistemas de irrigacion / Succion para artroscopia . ®
FMS solo, bomba para irrigacién DePuy Mitek

Ei sisterma esta compuesto por: £quipo con bomba irrigadora. pedales de contro!, control remoto.
Ref. # XXXXXXXXXXXX N°¢ de SERIE XOOOXKXXXX XX
Cantidad: 1 }

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -10°C (14°F) a + 50°C (122°F)

Cordiciones de funcionamiento: Temperatura: +10°C (50°F) a + 40°C (104°F)

Humedad relativa: 30 a 75%

Mo estérii Reutilizahle

Vea jas instrucciones de uso

mportador: .

Johnson & Johnson Medicai S.A. Mendoza 1259 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - C1428DJG -
Argentina

Director Técnico: Farm Luis De Angelis MN 12610

verita exclusiva a prefesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 16-315

Angelis
Director Téchico y Apoddfado
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA




Sistemas de irrigacion ISucc®i6n para artroscopia
FMS duo DePuy Mitek®

El sistema esta compuesto por: Equipo con bomba irrigadera y succionadora, pedales de controlde 2 0
4vias. .

Ref. # XXXXXXXXXXAX N° de SERIE: XXXXXXXXXXXX
Cantidad: 1

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -10°C (14°F) a + 50°C {122°F)
Condiciones de funcionamiento: Temperatura: +10°C (50°F) a + 40°C {104°F)
Humedad relativa: 30 a 75% :

No estéril : Reutilizable

Vea las instrucciones de uso

importador:

Johnson & Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires - C1428DJG - Argentina
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis MN 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ta ANMAT Pt 16-315

Fabricantes:

DePuy Mitek, Inc.
323 Paramount Orive
Raynham, MA 02767 — Estados Unidos

Medos SARL
Puits Godet 20
Neuchatel, CH-2000 - Suiza

T.A.G. Medical Products Ltd.
Kibbutz Gaaton, 25130 Israel

SOPRO-COMEG GmbH
Dornierstrasse 55,
Tuttlingen, 78532 - Alemaria

Classic Wire Cut Co., Inc.
28210 Consteliation Road,
Valencia CA 91355 -- Estados Unidos

Harmac Medical Products, Inc.
2201 Bailey Avenue,
Buffalo, NY 14211-1797 — Estados Unidos

Kimbal! Eletronics Poland Sp. z 0.0
ul. Poznanska 1C
62-080 Tarnowo Podgorne, - Polonia

Director Tecnico y Apodérado
MN 12610 MP 17408
Johnson & Johnson Medical SA




Accellent Inc.
45 Lexington Drive,Laconia, NH 03246 - Estados Unidos

Accellent Inc.

Calle Hertz 1525-6, Parque Industrial
Bermudez, Ciudad Juarez, Chikuahua,
Mexico, 32470

Paragon Medical Inc.
125 W 1000 South

Smithfield, Utah 84335 — Estados Unidos

New Deantronics Taiwan Ltd.

i2F, No.51, Sec.4, Chong Yang Rd.,

Tu Cheng Dist., New Taipei City, 23675,
Taiwan, R.O.C.

{sreatbatch Medical
3735 North Arlington Ave.
Indianapolis, IN 46218 — Estados Unidos

J-PAC, LLC
25 Centre Rd. Somersworth, NH 03878 Estados Unidos
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INSTRUCCIONES DE USO e
Anexo lIIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Sistemas de irrigacion / Succién para artroscopia

Fabricante:

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

Medos SARL
Puits Godet 20
Neuchatel, CH-2000 - Suiza

T.A.G. Medical Products Ltd.
Kibbutz Gaaton, 25130 Israel

SOPRO-COMEG GmbH
Dorniérstrasse 55,
Tuttlingen, 78532 - Alemania

Classic Wire Cut Co., Inc.
28210 Constellation Road,
Valencia CA 91355 — Estados Unidos

Harmac Medical Products, Inc.
2201 Bailey Avenue,
Buffalo, NY 14211-1797 -- Estados Unidos

Kimball Eletronics Poland Sp. z 0.0
ul. Poznanska 1C
62-080 Tarnowo Podgorne, - Polonia

Accellent Inc.
45 Lexington Drive,Laconia, NH 03246 — Estados Unidos

Accellent Inc.
Calle Hertz 1525-6, Parque Industrial
Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua,
Mexico, 32470

Paragon Medical Inc.
125 W 1000 South
Smithfield, Utah 84335 — Estados Unidos

New Deantronics Taiwan Ltd.

12F, No.51, Sec.4, Chong Yang Rd.,

Tu Cheng Dist., New Taipei City, 23675,
Taiwan, R.O.C.

Greatbatch Medical

3735 North Arlington Ave.

Indianapolis, IN 46218 —~ Estados Unidos

J-PAC, LLC

25 Centre Rd. Somersworth, NH 03878 Estados Unidos

tor Técnico y Apoderado
e MN 12610 MP 17406
Johnson & Johnson Madioal 8A
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Importador: TR

Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259 - Ciudad Auténoma de Buenos ﬂlATres -
C1428DJG — Argentina.

Depuy Mitek

Sistemas de irrigacion / Succion para artroscopia

FMS duo® +/ FMS Solo

Ref. # XXXXXXXXXXXX

Cantidad: 1

No estéril Reusable
Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis De Angelis MN 12610
Autorizado por ANMAT PM - 16 - 315

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sistema FMS™
FMS solo®

Descripcion del producto

Sistema de irrigacion.

El FMS SOLO es un avanzado sistema de irrigacién de bajo coste que utiliza tecnologia
patentada para mejorar la visualizacion y la distensién mientras controla la presién durante la
cirugia artroscopica.

Compensacion de Flujo.

El FMS SOLO puede reconocer cuando esta girando un rasurador y por consiguiente mejorar
el flujo activando el ciclo "Flow compensator" (Compensacién de flujo). Pdngase en contacto
con representantes de ventas de DePuy Mitek para los productos de interfaz del rasurador
FMS debido a la variedad de productos.

Pedal rojo del ciclo de presién.

Uno de los aspectos mas cruciales de la artroscopia es la visualizacién. EJ campo de visidon
suele obstruirse con sangre y residuos. Para paliar este problema, el FMS SOLO incluye una
funcién de ciclo de presion. Al presionar el pedal rojo se activa un mecanismo temporizador
que hace aumentar la presion, lo que disminuye la hemorragia. Una vez completado este
ciclo, el FMS SOLO vuelve a su configuracion original.

Advertencias generales y Precauciones
Se recomienda que el personal hospitalario lea este manual antes de utilizar o limpiar este
producto y sus accesorios. Si no se siguen estas instrucciones pueden producirse dafios
materiales y personales o un mal funcionamiento del equipo.

El fabricante y el vendedor autorizado de este aparato no acepta ninguna responsabilidad por
dafios directos o como consecuencia ni por lesiones debidas a un uso inapropiado o por
utilizar repuestos que no sean productos FMS. ¢
Cualquier alteracion a este aparato, cualquier reparacion por parte de un ¢

L.uis De Angelis
Director Técrico y Apoderado
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Madical SA



técnico no autorizado o el uso de repuestos que no sean FMS, puede invalidar el maiqa\je CE,
y la garantia DePuy Mitek asi como la cobertura de responsabilidad del producto.

El juego de tubos contiene DEHP, un ftalato del que se tiene constancia que causa defectos
congénitos y otros dafios en el sistema reproductor, incluso en nifios y en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Advertencia:

El FMS SOLO es un aparato de Clase | Tipo B, segun la Norma de seguridad eléctrica EN
60601-1 para aparatos médicos. Aseglrese de que esta utilizando el cable de interfaz
correcto cuando se conecte a otro rasurador. Para obtener mas detalles consulte las
Instrucciones de uso del Cable de interfaz. Contacte con el representante de ventas DePuy
Mitek para consultar las ofertas de Cable de interfaz del rasurador.

El sistema puede resultar afectado por la interferencia electromagnética de otros
instrumentos. Verifique que el resto de los instrumentos y aparatos eléctricos (asociados o no
con el sistema) cumplan con la norma EN 60601-1-2 (EMC).

Si el sistema continla resultando afectado, aislelo del instrumento que provoca la
interferencia y conéctelo a una toma eléctrica diferente.

Indicaciones de uso
El sistema de gestion de liquido artroscopico FMS SOLO esta indicado para que lo utilice
personal formado en artroscopia en un ambito quirtrgico.

Indicadores de sistema

A — Panel frontal
4 5

fms soio”
mn}mn Resigutinn pun

BPRESGERE Prossais Splde

. LuYs De Arlgelis
Director Técnico y Apodera
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA
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Tapas de seguridad transparentes.
Esta tapa debe estar cerrada para
que gire la bomba de rodillo.

Bomba de rodillo de IRRIGACION.
Proporciona flujo de entrada.

Balancin de tension.
Sostiene ¢! tubo sobre ¢l cabezal de
la bomba de modilio.

Botdn de alimentacion

Conacta o desconecta la alimentacion
{ON / OFF) si ol interruptor de
alimentacién principal situado en

la parte trasera de la bomba esta
encendido {estéd encendida la luz
verde de posicidn de espera).

Ciclo de presion.

Atenua la hemorragia aumentando la
presion basica durante un ciclo de dos
minutos.

Botones de ajuste de PRESION.
Puisar las flechas para incrementar

o reducir ¢ nivel de presion en
incrementos de 5. La configuracion
inicial es 50.

Botén de Marcha/Parada de la bomba.
Enciende y apaga la bomba. Si se activa
la bomba, aparace <PUMP> (bomba)

en la pantalla de presidn. £l LED verde
parpadea cuando la bomba esta parada.

Conexion del transductor de presion

incorporado.

Para conectar el Tubo de irrigacion One
Day Set y medir la presion en la camara
de presitn.

Fill Chamber pad (Boton de llenado
de camara).

Liena la camara manualmente y
la alarma LOW PRESSURE (baja
presion).

Dispositive autobloqueante
patentado.

Este dispositive patentado permile
colocar correctamente ol tubo y
mantenerlo blogueado en su sitio
alrededor de la bomba de rodillo.

6

(6

7
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Pantalla PRESION. Sl
Muestra tanto la presion predefinida
cuando se esta estableciendo ia

presién de base, como la presion
dindmica {1 s) después de liberar los
botones de ajuste de presion.

ALARM. {Alarma)
El indicador rojo se encendera si se
viola un parametro de seguridad.

Conector de "RHemote control”
{mando a distancia).
Conecta of mandp a distancia al FMS
SOLo.

Luip De Adgelis
MN 12610 MP 17405

Johnson & Johnson Medical SA

Director ¥écnico ¥ Apoderado !
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interruptor VO, fusibles y conexion a Numero de serie.
la alimentacion eléctrica. » Los dos primeros digitos feprasantan

@ Identificacion y especificacion. el afio de fabricacion.
. . « El segundo conjunto de digitos
Conexion de pedal. s
- - resenta la semana de fabricacion
fal de 9 pines para conectar el er?%ﬁmem de serie. g

@ Numero de referencia.

o

Conexidn de la interfaz del rasurador.
Conector de 25 pines de los cables

de la interfaz del control del pedal y

de mano. Péngase en contacto con
representantes de ventas de DePuy
Mitek para informacion de pedido del
cable del rasurador FMS debido a la
variedad de productos existentes.

Precauciones de uso, Verificaciones y Advertencias
Advertencias:

Configuracién de fabrica: La configuracion de fabrica se basa en la experiencia y sélo debe
utilizarse a titulo orientativo. El cirujano es responsable de la configuracién dependiendo del
procedimiento quirurgico realizado.

La prueba de seguridad eléctrica debe realizarla un ingeniero biomédico u otra persona
calificada.

Riesgo de electrocucion: No quite la tapa. Consulte con su representante de DePuy Mitek o
péngase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de DePuy Mitek en Estados
Unidos en el +1 (800) 382-4682, Opcién 2.

No conecte el dispositivo a una fuente de alimentacion que no esté correctamente conectada
a tierra.

Desconectar el dispositivo de la alimentacidon principal cuando lo limpie, le haga el
mantenimiento o lo revise.

Inspeccione el equipo y los cables, periddicamente, para detectar posible desgaste. Consulte
con su representante de DePuy Mitek o péngase en contacto con elServicio de atencion al
cliente de DePuy Mitek en Estados Unidos en el +1 (800) 382-4682\ Opcién 2 si observa
dafios.
Evite el contacto de FMS SOLO y sus conectores eléctricos con liquidos
No utilice agentes inflamables cuando limpie y desinfecte el FMS SOLO.

MN 12610 MpP 1‘7)405 5d°
Johnson & Johnson Medical SA
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Para evitar el riesgo de incendio cambie los fusibles por otros del mismo tipo y calificac_ibn;

Conservacién y manipulacién:

Temperatura de almacenamiento: No exponga el FMS SOLO a temperaturas por encima de
50°C (122°F) o por debajo —10°C (14°F).

Condiciones de funcionamiento: No utilice la bomba a temperaturas superiores a 40°C
(104°F) o por debajo de 10°C (50°F).

Dafios: No utilizar el FMS SOLO si se cae o muestra sefiales de dafios.

Desechar: No incinerar.

Consulte con su representante de DePuy Mitek o con el Servicio de atencién al cliente de
DePuy Mitek en Estados Unidos en el +1 (800) 382-4682, Opcion 2 para organizar una forma
segura de desecharlo.

Descripcion del producto FMS DUO

Sistema de bomba doble.

El FMS DUO+ permite tanto irrigar como succionar en una misma unidad. Ambas bombas de
rodillo son controladas por ordenador y gestionan el fluido de modo automatico. La bomba de
succion integrada selecciona automaticamente la succién con rasurador o con canula,
reduciendo manipulaciones que requieren mucha mano de obra. Al controlar tanto el flujo de
entrada como el de salida, el FMS DUO+ regula con precision la presion y el flujo.

Pedal azul (succién con canula).

Para aumentar el flujo sin incrementar la presion, pise el pedal azul. La bomba de succién se
acelerara y la bomba de irrigacién aumentara inmediatamente el flujo de entrada para
compensar la pérdida de fluido. Esta funcion es especialmente Util cuando se eliminan
residuos.

Pedal rojo (modo lavado).

Uno de los aspectos mas cruciales de la artroscopia es la visualizacién, que a menudo se ve
obstruida por sangre y residuos. Para paliar este problema, el FMS DUO+ incluye un modo
de lavado. Al pisar el pedal se activara un ciclo temporizado de aumento tanto de presion
como de flujo, que controlara la hemorragia y limpiara el campo visual. Una vez que el ciclo
se completa el FMS DUO+ retornara a su configuracién de origen.

Sistema de rasurador integrado.

FMS DUO+ es también una consola rasurador integrada. EI FMS Tornado® es una pieza de
mano rasurador de titanio, de alta velocidad y peso ligero. Cuando el rasurador gira, el FMS
DUO+ activa automaticamente la succion a través del rasurador y libera otros puertos de
succion.

Pdngase en contacto con representantes de ventas de DePuy Mitek para los productos del
Rasurador FMS™ y el Cable de interfaz del rasurador. Consulte el Manual de Instrucciones
Tornado y las Instrucciones de Uso del Cable de interfaz del rasurador para obtener
indicaciones de instalacién y de usuario.

Advertencias generales y Precauciones
Se recomienda que el personal hospitalario lea este manual antes de utilizar o limpiar este
producto y sus accesorios. Si no se siguen estas instrucciones pueden producirse dafos
materiales y personales o un mal funcionamiento del equipo.

El fabricante y el vendedor autorizado de este aparato no acepta ninguna responsabilidad por
dafios directos 0 como consecuencia ni por lesiones debidas a un uso inapropiado o por
utilizar repuestos que no sean productos FMS.

Cualquier alteracion a este aparato, cualquier reparacion por parte de un centro de servicio
técnico no autorizado o el uso de repuestos que no sean FMS, puede invalidar el marcaje CE,
y la garantia DePuy Mitek asi como la cobertura de responsabilidad del phaducto.

El juego de tubos contiene DEHP, un ftalato del que se tiene constancia que causa defectos
congénitos y otros dafios en el sistema reproductor, incluso en ni en _mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

MN 12610 MP 1705
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Advertencia: | '
El FMS DUO+ es un aparato de Clase | Tipo B, segun la Norma de segundad electnca EN
60601-1 para aparatos médicos. Asegurese de que esta utilizando el cable de interfaz
correcto cuando se conecte a otro rasurador. Para obtener mas detalles consulte las
Instrucciones de uso del Cable de interfaz. Contacte con el representante de ventas DePuy
Mitek para consultar las ofertas de Cable de interfaz del rasurador.
El sistema puede resultar afectado por la interferencia electromagnética de otros
instrumentos. Verifique que el resto de los instrumentos y aparatos eléctricos (asociados o no
con el sistema) cumplan con la norma EN 60601-1-2 (EMC).
Si el sistema continua resultando afectado, afslelo del instrumento que provoca la

interferencia y conéctelo a una toma eléctrica diferente.

Indicacién de uso

El sistema de gestion de liquido artroscépico FMS DUO+ esta indicado para que lo utilice

personal formado en artroscopia en un ambito quirurgico.

Indicadores de sistema

A — Panel trontal

€@ Tapas de seguridad
transparentes.
Esta tapa debe estar cerrada para
fue gire la bomba de rodillo.

Bomba de rodillo de
IRRIGACION.
Proporciona flujo de entrada.

Balancin de tension.
Sostiene el tubo sobre el cabezal
de la bomba de rodilio.

© Boton "POWER".
Conecta la alimentacion {ON)
si el inferruptor de alimentacion
principal situado en la parle trasera
de ta bomba esta encendwdo (esla
encendida k luz verde de posicion
de espera).

© Pantalia PRESION.
Muestra tanto la presion predefinida
cuando se esia estableciendo la
presion de base, como la presion
dindmica {1 s} después de liberar
los botones de ajuste de presion.

© ALARM (Alarma).
Elindicador rojo se encendera si se
viola un parametro de seguridad.

ﬁ Pantaila de velocidad del

RASURADOR.
Indica ta velocidad y la direccion de
giro.

ractor Técnico y Apoderad
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Bomba de rodilio de SUCCION.

Proporciona flujo de salida de fuido.

Vaivula de manguito.

Se mueve de modo automatico
cuando el rasurador esta girando,
sefeccionando el lubo de succion
adecuado.

Lavage mode pad (boton de
modo lavado).

Esta funcion desencadena una
secuencia de dos minutos de
presion y aumenta el flujo para
limpiar fa sangre y los residuos del
campo de vision.

Boton "Pinch Valve" Valvula de

manguito.

Esto abre inmediatamente la

valvula de manguito para introducir
o refirar los tubos de succidn,

Botones de ssleccion de
velocidad del RASURADOR.
Seleccione las velocidades
predefinidas del rasurador “Low,
Med, High" (Baja, Media o Alla).
Boton Marcha/Parada
RASURADOR,

Arranca y detiene el modo
rasurador cuando utiliza el
rasurador FMS.

Configuracién de succion de
RASURADOR.

indica la tasa de succion
seleccionada a través del rasurador

“Min, Low, Med, High* (Min, Baja,

Media o Alta).

Botones de aumento/retuccion
de velocidad del RASURADOR.
Aumenta o reduce el giro del
RASURADOR (rpm - giro por
minuto}.

803uq -

by

Conexion de pieza de mano .
RASURADOR. .
Alinear los puntos rojos de los
conectores mache y hembra

para conectar la pieza de mano
rasurador.

Configuracion de succion de
canula.

Establece la velocidad de flujo a
través de la canula "Min, Low, Med,
High" {Min, Baja, Media o Alta).

BOTON de Marcha/Parada de la
bomba.

Enciende y apaga la bomba. Si se
activa la bomba, aparece BOMBA
en la pantalia de presion. El LED
verde parpadea cuando la bomba
esta parada.

Conexion del transductor de
presion incorporade.

Mide la presion en la cadmara de
presion del Tubo de irmgacion One
Day Set.

Fill Chamber pad (Boton de
lienado de camaraj.

Liena la cdmara manualmente y
apaga la alarma LOW PRESSURE
{haja presidn).

Botones de ajuste de PRESION.
Pulsar las fiechas para incrementar
o reducir el nivel de presién en
incrementos de 5. La configuracion
inicial es 50.

Dispositivo autobloqueante.

Esle dispositivo patentado permite
colocar correctamente el tubo y
mantenerio bloqueado en su sitio
alrededor de las dos bombas de
rodilio. Por motivos de seguridad
se ha ufilizado un cc:dlgc de color,
verde para el tubo de IRRI IGACION
v naranja para el de SUCCION.

LulgiDe An

Diractor T chico ensmadc‘) !
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@ Interruptor /O, fusibles y @) Numerode serie.
conexion a la alimentacién - Los dos primeros digitos _
eléctrica. representan el afo de fabricacion.
. - El segundo conjunto de digitos
@ Conexion de pedal. representa la semana de
Conector de 9 pines para enchufar fabricacion.
en el pedal de 2 o 4 vias.
) @ Numero de referencia de FMS.
@ Conexién de la interfaz del
rasurador.
Conector de 25 pines de los cables
de la interfaz del control del pedal y
de mano.

IMPOR}'ANT wggg@W& R

e it o ,
Dl thgs PG |
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— C - Pedal de cuatro vias — ‘

2

Pedal HACIA ATRAS.

Pedal HACIA DELANTE.

Pedal SUCCION CON CANULA (azul).
Pedal MODO LAVADO (rojo).

€ +€ Juntos = VELOCIDAD -

€ +€2 Juntos = VELOCIDAD +

066

Precauciones de uso, Verificaciones y Advertencias

Advertencias:

Configuracién de fabrica: La-configuracion de fabrica se basa en la experiencia y sélo debe
utilizarse a titulo orientativo. El cirujano es responsable de la configuracién dependiendo del
procedimiento quirdrgico realizado.

La prueba de seguridad eléctrica debe realizarla un ingeniero biomédico u otra persona
calificada.

Riesgo de electrocucion: no quite la tapa. Consulte con su representante de DePuy Mitek o
pongase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de DePuy Mitek en Estados
Unidos en el +1 -800-382-4682, Opcidn 2.

No conecte el dispositivo a una fuente de alimentacion que no esté correctamente conectada
a tierra.

Desconectar el dispositivo de la alimentacion principal cuando lo limpie, le haga el
mantenimiento o lo revise.

Inspeccione el equipo y los cables, periddicamente, para detectar posible desgaste. Consulte
con su representante de DePuy Mitek o péngase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente de DePuy Mitek en Estados Unidos en el +1 -800-382-4682, Opcion 2.

Evite el contacto de FMS DUO+ y sus conectores eléctricos con liquidos.

No utilice agentes inflamables cuando limpie y desinfecte el FMS DUO+.

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

Conservacion y manipulacion:

Temperatura de almacenamiento: No exponga el FMS DUO+ a temperaturas superiores a
50°C (122°F) o por debajo de -10°C (14°F).

Condiciones de funcionamiento: No utilice la bomba a temperaturas superiores a 40°C

(104°F) o por debajo de +10°C (50°F).

Dafios: No utilizar el FMS DUO+ si se cae o muestra sefiales de dafios.

Desechar: No incinerar.

Consulte con su representante de DePuy Mitek o con el Servicio de atencién al cliente de

DePuy Mitek en Estados Unidos en el +1 -800-382-4682, Opcién 2 para organizar una forma

segura de desechario.

Procedimientos de instalacion

Instalacion de la bomba.

Di y Ap
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medicat SA



Alimentacidén en la parle Pulsar el boton de
trasera de la bomba en*17 alimentacion Power
Ef LCD =e fluminara.

Instalacion del tubo

ADVERTENCIA: Este producto es para un solo uso. No fue disefiado para ser reutilizado /
reesterilizado. Su reprocesamiento puede provocar cambios en las caracteristicas del
material, tales como su deformacién y degradacion, los que pueden afectar la resistencia del
dispositivo y comprometer su rendimiento. El reprocesamiento de dispositivos para un solo
uso también puede producir contaminacién cruzada y provocar la infeccién del paciente.
Estos riesgos pueden afectar potencialmente la seguridad del paciente.

La esterilidad s6lo se mantiene si se han practicado los procedimientos de cambios de tubo
respetando exactamente las instrucciones de instalacion que figuran mas adelante.

Este producto contiene DEHP, un ftalato del que se tiene constancia que causa defectos
congénitos y otros dafios en el sistema reproductor, incluso en nifios y en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Este tubo conecta las bolsas de solucion salina con el tubo de irrigacién. La solucion fluye de
las clavijas (A) que hay alrededor de la bomba de rodillo, a través de la camara de presién,
donde se lee la presion de un filtro (B) por un transductor de presién incorporado.

A. Instalacion del tubo de irrigacién
Contacte con el representante de DePuy Mitek para pedir informacién ya que algunos tubos
no se ofrecen en todos los paises.

Angefis
ico ¥y Apod?ado
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Cerrar las tres pinzas y
conectar a las bolsas de
liquido.

Tirar del tubo y cerrar el
balancin de tension contra el
tubo.

El LED verde parpadea.
Pulsar Marcha/Parada. EI LED
verde parpadea al principio y
permanece encendido.

Advertencia:

Deslizar la parte verda del
tubo dentro del dispositivo
autobloqueants de la bomba.

Coloque la cémara de presion

en el sujetadar. Conecte

el transductor a la bomba
enroscandolo con firmeza, en
el sentido de las agujas del
reloj.

Pulsar el botén *Fill Chamber®
(llenar camara) hasta llenar

la camara a 1/3 de su
capacidad. El LED verds
parpadea hasta que se
presiona of botén.

Es obligatorio que la camara de presion permanezca en posicion
procedimiento y que la bomba esté situada al mismo nivel que el pacients

.(){

Colocar y centrar ol tubo que
rodea la bomba de rodillo.

Cerrar ia tapa.

ical durante el

M 12810 MP 17RO
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Si se llena en exceso la camara puede provocarse que el filtro (ver imagen) se\mOje antes
que el transductor de presién e interferir asi con una medida precisa de la presién. Si se
produce un llenado excesivo de la camara, consulte el Capitulo 6 para Resolucion de
problemas.

B. Instalacion del tubo de irrigacion intermedio

Este tubo intermedio de irrigacion conecta el tubo de irrigacion a la vaina de manera
estéril.

Después de comprobar que el La persona de Ia zona no ... 8 inmediatamente

cierre luer esté correctamente estén refira Ias mpas azules conecta el cierre luer del Tubo
apretado, la enfermera del tubo de imigacion (D y = de irrigacion One Day Set(C)
instrumentista toma el tubo de Tubo de irrigacion Gne al cierre luer (D).

irrigacion y pasa ol extremo Set (C)...

azul {D) a una persona de
fuera de la zona estéril.

La bomba debe estar en el Modo Run {encendido) (10} cuando la luz esta encendida.
Cebe el tubo de irmigacion abriendo la pinza situada bajo la camara de presién. Cuando
la haya primado, cierre la pinza o la llave de paso del arfroscopio (en la zona estéril).

“

3
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C. Primeros pasos. S 4 35

ZONA ESTERIL ZONA ESTERIL

Introduzea ef tubo de la canula en la canula. Introduzca el tubo del rasurador en ol pueric de
succioén del rasurador.

ZONA ESTERIL ZONA NO ESTERIL

Conecte el cierre luer al artroscopio. Abra la llave Abra la pinza situada bajo la camara.
de paso del artroscopio.

D. Fin de Ia utilizacién.

Cierre la pinza situada bajo ia Pulsar of botén *Run/Stop”

camara de presion. {0 abrir la tapa de seguridad
: transparente].
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E. Instalacion para la siguiente utilizacion.

El Tubo de irrigacion One Day Set puede dejarse colocado al final del uso anterior, con la valvula
antirretorno con zona de separacion estériltubo intermedic con valvula antirretorno fijada.

L

Después de comprobar que el La persona de la zona .. & inmediatamente

cierre luer esté correctaments no estérl refira la antigua conecta ef cierre luer azul (D)
apretado, la enfermera valvula anfimetorno con del nuevo tubo de irrigacion
instrumentista toma el tubo de zona de sepa;acmn astéri, azul al cierre luer azul (C) del
irrigacion v pasa ol extremo 8 i j tubc de irrigacion One Day
azul (D) a una persona de dd tuba de omgactm One Day Set.

fuera de la zona estéril. Set (C} y el tubo de irmigacion

intermedio...

AE\ Advertencia:

Nunca acople una
valvula antirretorno
con zona de
separacion estériltubo
intermedio con valvula
antirretorno a otra.

" Director Técnico y Apoderado |
MN 12610 MP 17405
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F. Uitimo uso del dia.

Cierre todas las pinzas Apague la bomba pulsando

blancas. el interruptor de alimentacion
"POWER" . Eliming todos los
tubos.

Mantenimiento: Limpieza y Descontaminacién

Limpieza del FMS SOLO:

Tras utilizarlo por ultima vez del dia, apague el FMS SOLO y desconecte el cable de
electricidad y deseche los tubos. Limpie los laterales del instrumento, el panel frontal y las
tapas con un pafio suave que se haya humedecido ligeramente con un detergente de pH
neutro. Limpiela nuevamente enjuagando con agua destilada.

Advertencia:

NO SUMERGIR. NO PASAR POR AUTOCLAVE

No utilice agentes inflamables cuando limpie y desinfecte el FMS SOLO.

Pedal: Limpieza y descontaminacién

Después de cada uso, limpie el pedal y el cable de electricidad con un detergente de pH
neutro.

El panel de pedales puede sumergirse, pero sus conexiones eléctricas no, éstas deben
permanecer secas. :

Advertencia:

NO SUMERGIR EL CONECTOR ELECTRICO DEL PEDAL. NO PASAR POR AUTOCLAVE
No utilice agentes inflamables cuando limpie y desinfecte el Pedal. No tuerza del cable al
guardarlo. No tire del cable para desenchufar el instrumento.

LISTADO DE ACCESORIOS CON LOS QUE SE UTILIZA EL SISTEMA

281380 | bolsa recoleccién desechos - 101

281386 | receptaculos recoleccién desechos

284171 | pedal (de pie) de una via para solo

284172 | pedal (de pie) de dos vias para duo+

284176 | pedal (de pie) de 4 vias para duo+

288051 | control remoto para FMS solo

281103 | FMS, Set de tubos p/irrigacién intermedia, sin valvula de una via

281113 | 1113 GRAVITY+Irrigation Tubing/Gravedad + tubos para irrigacién

281142 | FMS Set de tubos p/irrigacion intermedia, con valvula de una via

284504 | FMS Set de tubos ingreso (FMS DUO+ o FMS Solo)

284549 | 4549 Set Paciente Re-Utilizac. PK/24 —SH

284610 | FMS Set de tubos salida sin valvula de una via

284649 | FMS Set de tubos salida con valvula de una via

MN 12610 MP 17406
Johnson & Johnson Medical 8A
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284508 | FMS Set de tubos ingreso (FMS VUE)

FMS - CANULAS

281572 | cénula para artroscopia, 2.5mm

281580 | cénula para artroscopia, 4.5mm

EMS - TROCAR - VAINAS Y OBTURADORES

281026 | vaina artroscopica con 2 grifos de stop, diam. 6.omm wl 175mm

281027 | obturador para diam. 6.omm wl 175 mm

281332 | vaina artroscépica con 2 grifos de stop, diam. 6.omm wl 175mm

281337 | trocar para diam. 6.omm wl 175mm

281338 | obturador para diam. 6.omm wl 175 mm

281392 | vaina artroscopica con dos grifos de stop giratorios diam. 6.omm wl 175mm

281393 | obturador para diam. 6.omm wl 175 mm

281394 | trocar para diam. 6.omm wl 175mm

281581 |FMS trocar 1581, 4.5mm, 1580-NS

281573 | Obturador para cdnula 2.5mm, 281572

281583 | Obturador para cdnula 4.5mm, 281580

FMS - ADAPTADORES Y CABLES INTERFACE

284130 INTERFACE DE CONTROL DE PIE (FCI) PARA UNVATEC

ADVANTAGE
284138 | INTERFACE DE CONTROL MANUAL (HCI) PARA STORZ
POWERSHAVER SL 230V ‘
284190 | INTERFACE DE CONTROL DE PIE S & N EP1/POWER (CONTROL DE
PIE O PEDAL)

282200 INTERFACE DE CONTROL MANUAL (HCI) SISTEMA 11 230 V DEL
SISTEMA DE ENERGIA DEL ADAPTADOR ARTHREX

282201 INTERFACE DE CONTROL MANUAL ( HCI) PARA STRYKER
CORE/TPS12K/FORMULA 230V

282203 INTERFACE DE CONTROL MANUAL ( HCI ) PARA SMITH &
NEPHEW DYONICS EP1/POWER/POWERMAX 230V

282205 INTERFACE DE CONTROL MANUAL ( HCI) PARA UNVATEC
ADVANTAGE/TURBO 230V

(

FMS® - Sistema de Manejo de Fluidos
Canula de salida

DESCRIPCION

Esta canula flexible, cuando se encuentra dentro de la articulacién, permite la succiéon de
fluido y residuos. Combinada con el sistema de gestion de fluidos FMS®, la canula permite un
flujo continuo independientemente de la manipulacién de la articulacion.

La canula de 2,5 mm se utiliza con el obturador (Ref. 281573) y el trocar

La canula de 4,5 mm se utiliza con el obturador (Ref. 281583) y el trocar

MATERIAL
Polietileno

INDICACIONES DE USO
Este producto estd indicado para su uso como una canula de salida en la cirugia
artroscépica.

USO INDICADO ,
La canula de salida esta indicada para ser utilizada con los sistemas de gestion de liquidos
FMS en un dmbito quirtrgico por personal debidamente formado en artroscopia.

MN 12610 MP 17405
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ADVERTENCIA :

* Este producto es para un solo uso. No ha sido disefiado para ser reutilizado/ reesterilizado.
Su reprocesamiento puede ocasionar cambios en las caracteristicas del material, como
deformacién y degradacion del material, que pueden afectar a la resistencia del dispositivo y
poner en peligro su rendimiento. El reprocesamiento de dispositivos para un solo uso también
puede provocar contaminacién cruzada, y en consecuencia una infeccion al paciente. Existe
la posibilidad de que estos riesgos puedan afectar a la seguridad del paciente.

PRECAUCIONES g

* No introduzca la canula sin comprobarla visualmente con el artroscopio.

* No utilice excesiva fuerza para introducir la canula porque eso podria ocasionar dafios.

* No vuelva a introducir el trocar o el obturador cuando la canula colocada en la articulacion
esté torcida o curvada. El trocar u obturador pueden acortar la longitud de la canula. Si eso
ocurre, retire la canula dafiada y sustitdyala con una canula nueva estéril.

* Use el trocar u obturador FMS apropiados.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra una boca de entrada para la canula.

2. Introduzca el trocar o el obturador FMS apropiados en la canula e inserte el ensamblado en
la cavidad de la articulaciéon, comprobando visualmente con el artroscopio.

3. Para comprobar que la canula estd correctamente colocada en la articulacion, retire el
trocar o el obturador. Deberia salir liquido de la articulacion.

4. Sujete la canula con una sutura de piel si es preciso.

CONTENIDO )
El contenido es ESTERIL a menos que el envase esté dafiado o abierto. Esterilizado por
oxido de etileno

Johnson & Johnsan Medical SA



