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BUENOS ATRES, 2 B MAR 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-24423-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacibén técnica producida por |a Direccldn de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud. para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maquet, nombre descriptivo Mesa de cirugia y nombre técnico Mesas, para
cirugia, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, 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 4 vy 5 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULQO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-63, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Redistro 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro & los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-24423-10-3 :
DISPOSICION NO ey L
g_:'/ I
Dr. OTTO A. ORSINGHEYR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .... ]15 .....

Nombre descriptivo: Mesa de cirugia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-961 Mesas, para
cirugia.

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: colocacidn y posicionamiente de pacientes para
tratamientos quir(rgicos inmediatamente antes, durante y después de |a fase
operatoria.

Modelo(s): MAGNUS

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de Vida Util: 10 (diez) afios. |

Nombre del fabricante: Maquet GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Kehler Str. 31- D- 76437- Rastatt- Alemania

Expediente N© 1-47-24423-10-3

DISPOSICION N© it
- ’ Dr. OTTO A. ORSINGHER
t 5 SUB-INTERVENTOR
A NM.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

L
r& -~ i

Dr. OYTO A ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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. PROYECTO DE ROTULO
Agimed- Mesas para Cirugia MAGNUS
o Anexo IILB
Importado por: Fabricante:
AGIMED SR1L. Magust GmbH & Co. KG
Beigrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Kehler Str. 31. D-76427 — Rastatt.
Ciudad de Buenos Aires. Argentina Alemania
MESA PARA CIRUGIA MAGNUS

[REE]ooxx [SNoooooox

AN\

N
Tensidn neminal: AC
100/110-115/127 - Potencia: max, 400 V4 E c E
200/220/230-240V MAXIMA Carga: 250 kg: 0Lz

FREC. nominal: 50 / 60 Hz

Director Técnico: Leonardo Gamez. Bioingeniero Mal. N7 5545,

Condicitn de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-63

)
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A e INSTRUCCIONES DE USO Anexo I[II.B
Agimed o

Mesas para Cirugia MAGNUS

3.1;
importado por: Fabricante:
AGIMED S.R.L. Maquet GmbH & Co. KG
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Kehler Str. 31. D-76437 — Rastatt.
Ciudad de Buenos Aires. Argentina Alemania
MESA PARA CIRUGIA MAGNUS
A 2
Tensidn nominal: AC 100/110- Patencia: méx. 400 VA E’
115/127 -200/220/230-240V g ]
FREC. nominal; 50 / 60 Hz MAXIMA Carga: 250 kg: — c E"”

A

Director Tacnico; Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N° 5545,

Condicién de Venla:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-63

Agrado
5.A.L.

ApRaS
AGIMED

Avisos importantes de seguridad
Amenazas por manejo incorrecto.
Respete absolutamente las instrucciones de manejo del sistema de mesa quirlrgica a su
disposicidn.

Peligro para las funciones vitales por posicionamiento incorrecto, sobre todo en ajustes
extremos de inclinacidn lateral y / u horizontal.

Cologue al paciente correctamente y no deje de observarle,

Si durante el transporte / emplazamiento el tablero de la columna desplazable

{1180.01D0) no estad en la posicidn de transporte / emplazamiento, existe peligro de volcado.
Ajuste siempre la posicidn de transporte / emplazamiento de la columna desplazable antes del
transporte / emplazamiento.

Los productos MAQUET sdlo pueden ser utilizados debidamente lubrificados y en completa

FERNANDO SCIGLLA
Q

ol

o

Director Teomica
AG'MiD S.FLL

o
capacidad de funcionamiento. Lubricar los productos MAQUET regularmente. © "g
Antes del empleo cerciorese del buen estado y la plena funcionalidad del producto de ;C'_J
MAQUET. o
La carga total admitida sobre el tablero no debera sobrepasar los 380 kg. T o 2
Pueden aparecer limitaciones al utilizar una columna mavil o una columna desplazable, asi 3

coma al utilizar madulos de tablero especiales y configuraciones del mismo.
Considere siempre |a carga total mdxima y las posibles limitaciones en el ajuste.
De no haber asegurado al paciente para el transporte al transferir el tablero, en los ajustes de
la mesa quirdrgica o del carro de transporte, o en la colocacion (especialmente en inclinaciones
horizontales / o laterales), existe peligro de que el paciente caiga del tablero.

Asegure siempre al paciente vy no deje de observario.

De no haber asegurado al paciente en los traslados, el transbordo o al ajustar el carro T
transporte o el tablero, el paciente puede deslizar incontroladamente, ~

Fije siempre al paciente.

De haber regulado la mesa quirdrgica a una altura superior a 900 mm {sin colchoneta), existe
peligro de que ia versién movil de la mesa vuelque en ajustes de inclinacion lateral de mads de
202 (1180.01C0).

En los ajustes de inclinacidn lateral y de altura cuide siempre de no sobrepasar el margen
admitido de los ajustes.

De haber regulado la mesa quirlirgica a una altura superior a 1020 mm {sin colchoneta), existe
peligro de que la version desplazable de la mesa vuelque en ajustes de inclinacidn lateral de

mas de 189 (1180.01D0).
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo III.
Mesas para Cirugla MAGNUS

En los ajustes de inclinacidn lateral y de altura cuide siempre de no sobrepasar el margen
admitide de los ajustes.

e Al desplegar las ruedas de la mesa quirdrgica desplazable (1180.01D0), la mesa puede volcar al
realizar ajustes de altura superiores a 810 mm {sin colchoneta), durante la ampliacion y / o al
realizar alguna inclinacion lateral.

Al desplegar las ruedas cuide siempre de que la mesa quirdrgica esté en la posicién de
transparte / emplazamiento.

+ Al realizar el transporte, la transferencia de tableros, los ajustes de la mesa quirdrgica o del
carro de transporte, asi como también al realizar ajustes y colocaciones, existe peligro de
lesiones por magulladuras o cortes de cizalla para el personal, paciente y accesorios sabre todo
en las zonas de las articulaciones de los madulos del tablero. i
Tenga siempre cuidado de que nadie sufra lesiones por magulladuras, cortes de cizalla o de
cualquier otra indole ¥ que ninguno de los accesorias chogue con el entorno, "

» El haber ajustado una orientacidn erronea del paciente puede traer consigo €n el manejo de la
mesa ajustes involuntarios del tablero. Antes del empleo, verifique la orientacién correcta del
paciente.

» Enlos desplazamientos longitudinales del tablero puede originarse un deslineamiento en aitura
sobre el caballete de inclinacidn de hasta 100 mm. El tablero, los accesorios montados, asi
coma aquelios accesorios apuntaiados sobre el suelo {p. e]. la mesita para operaciones de la
mana} pueden en los desplazamientos iongitudinales ocasionar colisiones con abjetos en el
entorno. Tenga siempre cuidado de que la mesa de operaciones no colisione con el entorno.

+ Porrazones higiénicas las coichonetas han de ser cubiertas con pafios. .

e Aparatos eiéctricos {p. e]. teléfonos maviles, radiotransmisores y receptores, tomdgrafos de
resonancia magnética) pueden afectar a las funciones del equipo con su proximidad. En
proximidad del equipo no se permite utilizar aparatos eiéctricos que pudieran infiuenciar el
funcionamiento del mismo. Respete las indicaciones reiativas a ia compatibilidad
electromagnética (emisidn y resistencia a interferencias). Respete estas advertencias ai utilizar
aparatos eiéctricos y reaccione de repercutir en el funcionamiento del aparato o del equipo.

e Enelempleo de equipos de alta frecuencia, defibrilladores o monitores defibrilladores existe
riesgo de quemaduras de entrar el paciente en contacto con piezas metalicas del sistema o de
partes de los accesorios o de quedar colocado sobre superficies mojadas o colchones
conductivos. Evitar el contacto del paciente con piezas metaiicas y la colocacion del paciente )
sobre pafios mojados. jObservar estrictamente las instrucciones de manejo del fabricante!

* Posibies efectos sobre el producto. No empiear tomégrafos de resonancia magnética en

T 0
proximidad del producto. 5
e Mientras el paciente sea operado, la mesa de operaciones tiene gue estar bloqueada. :f:

» Existe peligro de que la mesa quirtrgica vuelque, si en los ajustes los modulos del tablero <
chacan con algun obstacuio. Antes de proceder a los ajustes, apartar posibies obstscutos.

s Una colocacion imperfecta del paciente puede traer consigo perjuicios para la salud {p.ej.
deciibito). Cologue al paciente correctamente y no deje de observarle.

e Al transportar / emplazar la columna mévii / desplazable, tenga en cuenta que la mesa
quirtirgica precisa mas espacio para frenar debido a una mayor inercia. s

e Existe peligro de infecciones si el carro de transporte es utitizado en zonas con diferentes C/
condiciones higiénicas. Someter el carro de transporte a tratamiento segin las directivas de
higiene y las indicaciones contenidas en el capitulo Limpieza y desinfeccién.

s Lacarga total admitida sobre el tablero no debera sobrepasar los 380 kg. Pueden aparecer
limitaciones ai utilizar una columna mdvil y una columna desplazable {1180.01C0/D0), asi como
al utilizar madulos de tablero especiales y configuraciones del mismo. Considere siempre la
carga total maxima y las posibles limitaciones en el ajuste,

e Segln esta directiva, slo se permite manejar el producto a aquellas personas gue hayan sido
instruidas en el empleo por una persona autorizada. El producto ha de ser utilizado
exclusivamente para fines de la medicina humana. El paciente sdlo puede ser colocado y
posicionado bajo vigilancia médica. Los recintos sanitarios en los gue se han de realizar las

P&gina 2 de 10



Aglme d- INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL
o T Mesas para Cirugia MAGNUS

operacienes sobre este producto han de cumplir con la disposicidn VDE 0100 parte 710 o las
normas nacionales correspondientes.

3.2; USO INDICADO

El sistema de mesa quirdrgica MAGNUS sirve para la colocacion y el posicionamiento de pacientes para
tratamientos quirargicos inmediatamente antes, durante y después de [a fase operatoria. El sistema de

mesa quirirgica MAGNUS ha sido dimensionado de forma ilimitada para una carga total sobre ef
tablero de 250 kg. OQ

4, Aspectos fundamentales de seguridad

fste producto es un producto activo de fa Clase | segiin fa Directiva 93/42/CEE sobre Productos
Médicos y tiene que ser incluido en el inventario correspondiente.

De requerirse trabajos de mantenimiento, tenga en cuenta que los técnicos de MAQUET son los
expertos del sistema y los garantes de un trabajo de alta calidad. Es obvio que MAQUET sele puede
responder de la seguridad de sus productos si los trabajos de montaje, ampliacién, reajuste,
modificacion o reparacién etc. Han sido efectuados exclusivamente por técnicos de nuestro servicio de

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

33,3438
Mesa para cirugia MAGNUS Maquet — Configuracion basica

Vista de cofijunto de loa componentes biaicos
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Fig.7: Vista de conjurtt de ks ponentes Basicos MAGHLIS
1 Tabiero bisieo (1980.10X0} 8 Columnia
2 Alojarme oe la i bdsi

7 Caballete de nefinacion

8 Alojamiento de tablema

T Hambrila de coneign e kos Tandos Bn i3 co-
jumna

1C Receptor [R y emisor IR

14 Panel de mando ausilar

12 £ arro de trans povie

3 Marcacion tabdero biswoo
fonientacion del paciente)

4 Articulacion basica

5 Hiambnila de conedn Oe 0T mandos en o lar-
guero bisico
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1L.B
Mesas para Cirugia MAGNUS

INSTALACION, CONFIGURACIONES MAS COMUNES - ACCESORIOS
La mesa de operaciones sole se ha de equipar con accesorios MAQUET {consulte las instrucciones
de manejo respectivas}. La utilizacidn de accesorios de otros fabricantes debera haberse convenido
previamente con el fabricante y se tendra que examinar detalladamente si su empleo no supone
un riesgo para el paciente o para el personal de asistencia o posiblernente un peligro de deterioro

para lmlamando IR {1180.91A0)

2 Estacion de carga Hija (1609 7 1ANED)
para telemando iR (1180.6 140}

3 Telemando IR [1180.91A0)
4 Mando von cable |1180.90A0)
& Conector

Reno Unida
7 Adaptacor pars buna de Cormente”
EE.UU. ! Japon
£ Adaptador para mims S& cormignta:
Ewrppa
2 Aparaip S danexion a iared
10 Mande en pedal {1008.01GRIGHGT)

para la mesa,
Yista de conjunto mandos
S
=
S
G
NN
8§43
= E‘L .
g
L& G
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GINIEAE
=R
S50
-t
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NI
Fig. 10 Vista de conjunin mandos e .__5.55.:%
2=
1 Cargador mawil [ 1009, 700} 8 Adaptador pars W0rma de Corfients. =]
@
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e INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Ag] me d« - - exa
et Mesas para Cirugia MAGNUS

Viata de conjunto columnas
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Fig 8 Visla de coniimo aodumnas
1 Cotymna eataconana (1T8).01AX) B C on del cabie
2 Palaron de Do figima e Ly ook 9 Hambrila pars urvdad de fransformador mivd R
3 Paca base empotrada 10 Cokmnns desplazzble (41800100} y
4 Cohkanna extagionaria {1780.21B10) 11 Bombs da pedal S
£ Placa basa sobrepuesta 12 Revesummeio de 123 fucdas. Uiy o
0 Colamna mévi {1180.01C0) 12 Uinidad de tranaformador movil {1180 81X0] w5
7 mdcador de 1a Chpacidad de a8 baterias ¥ ve la para cokimnax 1180.01CHD0 e b -~
TRCADR E E'J :} [y]
Vista de conjunto carre de transporte (1180.65X0) ] 1(‘ g 5 f}
! = ot
jBo8E
EAS
K]
m

Frg. 11. Vista de comamio camo e ranspone (7 19G.05X0)

U interfaz para ableros 7 Pedat reguiagion de la alturg Q//
2 Botdn de cambig anslemncta de tablers § 8 Pedaf ' a

Teansporte de ta calumna 9 Estibo de bloqued
3 Soporie para mandoc 10 Acumulagor
4 Roditios bamers
5 Rodifo-guia doble
# Rueda conductorz
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Mesas para Cirugia MAGNUS

Vista de conjunto te los mddulea del tablero
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Fig. 9 Vista de conjunio de os miduloa ded tablern
1 Madulo arioulade (1180_11AD} 20 intarfaz pava placas de cabeza
2 Alojamé die in inbetfar artiauled 21 Placa apoyaypierna (1180.64X0):
3 Larg del médulo arsculada Zquierdo Placa para |2 pierna infecior
4 Guia lateral 22 Palanta o axcéntnica, separscidn de las placa
£ Botin e desenclavamisns apoya-pierna inferior
& Interfar bicica 23 Interfar de lns plocas pars i piesna eferios
T Larguers tet maduln ansulado derecha 249 Placa apoya-plerna (1189 5400}
2 Plara de respaldo {1190, 3420) Flaca para el muste
0 Alnjamverin de ta interfar paca placas de 25 Interfaz artculads
respalto 2¢ Boton da desenciavamiento ;I«l
G Pal de o 27 Psianca de excéninc paratiin o las pacs
11 Intwrfaz artcculads :Pwl-vmt:supum % .") o i
12 Placa de efongaciin {+180_12X0) 28 F de desgnolavamentn Yaan
13 Alojamienno oe La imterdar para placas de 29 Palanca de trica, 1 de la placa Lo b=
cabhwos APy -Fiermy inferor &g M g &)
4 Intarfar para piacas de respaidc 30 Alojamirnito: Interfaz para 15 platss apoys- 55 -0
15 Placa de eabera (1180.53X0) piema inferiorey 5024
16 Palanca de sujecion 31 Mdududo articulado (1180.1480) w0 _) g oax

17 Guia laters:
18 Palancs de sacéntrica
18 Faladrc de enclavamiento

COLOCACIONES
1. Aspectos generales
Posicionamiento del paciente

Para poder ajustar la colocacidn del paciente de acuerdo con la asignacion del teclado, la posicion del
paciente y la orientacion del paciente tienen que haber sido ajustadas en el control de mando

{telemando IR o mando con cable}.

con seocion plivicy pars ginecologia
12 Fiaca de transherencia (1580.57X0)

33 Paianca de desandav amiemo e T

M interfaz articulada

Ir

- ‘Bi/oitri%

La posicién del paciente se orienta segun la hbertad de acceso al paciente vy se define en funcién de la

posicidn de la pelvis del paciente.
Distinguimos entre:

= Posicion CENTRAL

« Posicidon CRANEAL

* Posicion CAUDAL

Paginc & de 10



A .m INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL2 ] ‘
g ed Mesas para Cirugia MAGNUS 1

Poricion CENTRAL

ta position CENTRAL significa gue 1a pelvis
ded paciente se encuentra sobre 13 articulacion
base {1} de la mesa.
1 ot
[ v e
1
ok B <
[ - .
- S
= oo
="y ©%s
473 D
25
Zg2
24g
Posicion CRANEAL {h’t_

La pasicion CRAMEAL significa que |a pelvis
del paciente no se encuentra posicionada 20-
bre el tablero base sino p. ej. sobre ea médulo

___/q—\'(r: articulado y el tronco del paciente descansa so-
\/—- N~ bre una piaca de respalda.

En eslte cazo se aicanza un posicicnamiento
- con gran fibertad ¥y un amplic acceso al orax.

D30y

Posicion CAUDAL

[

hS

L4

e ;ﬁ‘—-_j'?‘“’
La posicion CAUDAL significa que la pefvis det \ . {&ng
paciente no se encuentra posicichada sobre g =]
tablero base, sinc p. ej. sobre un Modulo articl\r\_ \ e
lado y 'as piemas del paciente descansan $o-

bre una placa apoya-piemas.

En este caso se alcanza un posicionamiento

con gran libertad ¥ un ampho acceso a la parle

infenor del cuerpo y {as extremidades inferio-
res.

Diretior Yoo+

AT W

A Y

Qrientacion del paciente

La orientacion del paciente define el sentido de colocacidn del paciente en relacion al tablero basico. La
orientacion del paciente es interrogada automaticamente una vez transferido el tablero a la columna, o

puede ser gjustada en el mend [Mend principal], Posiciones de colocacion estandar} Se distinguen dos
orientaciones de paciente, la NORMAL y la INVERSA.

Pagina 7 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B
Mesas para Cirugia MAGNUS

| Ag1m ed-

MANTENIMIENTO

Control visual y prueba funcional

Para garantizar un funcionamiento perfecte es necesario, antes de cada empleo, por lo menos una vez
al dia, llevar a cabo controles visuales y pruebas funcionales por personal instruido.

El resuktado de los controles visuales y de las pruebas funcionales ha de ser documentado por el
comprobador con fecha y firma.

Inspeccion y mantenimiento

A fin de garantizar el funcionamiento seguro del producta, se debera realizar una inspeccidn
anualmente de acuerdo con las normativas técnicas de validez general. La inspeccién comprende tanto
controles en razon de la seguridad técnica como también (a lubricacidn del producto. La inspeccion
debera realizarse por personal especializado que disponga de la cualificacion necesaria, de los
conocimientos y de la experiencia adquirida a través de su actividad préactica para poder garantizar una
realizacion reglamentaria de los controles en razdén de la seguridad téenica.

A peticién, la compafila MAQUET puede facilitar la informacidn técnica requerida para [a realizacion d
la inspeccion. '
MAQUET recomienda concluir un contrato de mantenimiento a fin de garantizar la disponibilidad de
todas las funciones, asi como una durabilidad prolongada. Para ello, MAQUET ofrece trabajos de
mantenimiento con diferentes prestaciones.

Los trabajos de mantenimiento o reparacién sélo pueden ser realizados por la asistencia técnhica de
MAQUET o técnicos autorizados por la empresa MAQUET. El mantenimiento deberd realizarse cada 2
afios, y a partir de los 5 afios, anualmente,
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Averlas

La mesa quirirgica se desconecta automaticamente cuando se produce una averia en ia mesa
quirurgica. $i no es posible solucionar la averia €n la mesa quirdrgica y ésta aparece repetidamente, la
mesa se activa automaticamente en modo de emergencia. En el modo de emergencia se puede ajustar
la mesa quirirgica con velocidad reducida en la posicidn inicial y celocar el paciente hacia delante o
hacia detras. Mientras tanto, se emite un tono de advertencia y, en caso dado, aparece un mensaje en
la pantalla del aparato de mando. Si la averfa afecta a la funcidn de ajuste en el modo de emergencia,
no se podrd llevar a cabo el desplazamiento o, a lo sumo, sdlo parcialmente. Actle con suma
precaucién al realizar cualquier desplazamiento de la mesa quirrgica en el modo de emergencia. Si &
esta averia tiene lugar en el preoperatorio, se impedird el alojamiento del tablero en la mesa :
quirdrgica. Para solucionar la averia, acuda a un técnico de servicio autorizado tras la operacién.

latall

L
"
o

“Mat. COPITES 154

O SRl

[

= OHARS

3.6;

A C K

‘|
i

. Direetor Técnico

/‘Blmng‘

iAvisol! N

jPeligro de quemaduras! .
A En el empleo de equipos de alta frecuencia, defibrilladores o0 moniores defibnilla- "L

dores exisie riesgo de quemaduras de enirar ef paciente en contacto con plezas

metaiices del sistema o de partes de los accesorios o de quedar colocado sobre

superficies mojadas o colchones conductivos.

Evitar el contacto del paciente con piezas melalicas y la colocacion dei pacinte

sobre paiios mojados. jObservar esiriciamente las instrucciones de manejo def

fabricante!

iPELiGRO!

A iPedigro de muerie! e
jPotencial ebkeincol )

Mo abrir |a carcasa del producio.
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. INSTRUCCIONES DE USO Anexo ui.l' i\ ! 5
Agimed Mesas para Cirugia MAGNUS

iPELIGRO!

iPeligro de muerte!
Amenazas por manejo inccIme cto.

Respete absolutamente las instrucciones de maneio det sistema de mesa
quinirgica a su disposicion.

iPELIGRO!

iPebgro de muerte!
A Peligrs pars las funciones vitales por posiciohamiento incorrecto, 2obie todo en

ajustes extremos de indlinacion lateral y / u horizontal.
Cologue al paciente comrectamente y no deje de observare.
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Cuidado y mantenimiento y@ G2 O 9t
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De no utilizar |a mesa de operaciones cubra el tablero con pafos asépticos. -ga}%;"f_,f ; ;; <
.‘-.._‘___ﬂ o \ Y E:_ P
1. Limpieza _ i \ w
Aspectos generales e
» [E| producto se debera limpiar y desinfectar por frotamiento y pulverizacidn siempre después
del uso.

e 5ia pesar de la limpieza y desinfeccion regulares se produjera herrumbre en las superficies
metalicas, limpielas con productos de limpieza especiales, como p. €]. Perr aktiv o Helotil.

s Lafuerza adhesiva de la colchoneta sobre la placa de papel duro se reduce si las cintas de frisa
del cierre velcro sobre la placa de papel duro estdn sucias. Para no dafiar las cintas de frisa se
recomienda eliminar las impurezas empleando un peine de material sintético.

* Encolchonetas deterioradas puede penetrar humedad. Entonces se dejan de cumplir con los
requisitos higiénicos. Sustituya inmediatamente las colchonetas deterigradas.

Proceso de limpieza
« Fl detergente universal se debera dosificar correctamente con agua clara, en funcion del grado
de ensuciamiento superficial, segun las indicaciones del fabricante del detergente.
« Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un pafio suave y ligeramente
humedecido en una solucién de detergente universal.
« Cercitrese de que el producto esta libre de impurezas y de particulas de suciedad

encapsuladas.

e Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un pafio suave y ligeramente
humedecido en agua clara.

« Cerciorese de que no han quedado en el producto residuos de detergente.

» Seque el producto con un pafio seco, absorbente y sin pelusas. Asi reducira el cultivo de
gérmenes en la superficie del producto

« El producto se debera desinfectar siempre por frotamiento o pulverizacién después de la

limpieza.

Proceso de desinfeccidn
s FI producto se debers siempre desinfectar por frotamiento o pulverizacion después de la

limpieza segln las indicaciones del fabricante del desinfectante,
s Frote cuidadosamente el producto empleando para este fin un pafio suave y ligeramente

humedecido en agua clara.
* Cerciérese de que no han quedado en el producto residuos del desinfectante.

s Seque el producto con un pafio seco, absorbente y sin pelusas.
» Realice un control visual y una prueba funcional. C-'—//

Pagina ¥ de 10
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bt ol Mesas para Cirugia MAGNUS

Desinfectantes que se pueden utilizar
Para la desinfeccién se deberdn utilizar inicamente desinfectantes de superficies a base de las
siguientes combinaciones de principios activos:
+ Aldehidos

* Compuestos cuaternarios

+ derivados de guanidina.
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ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES S NB88Y
b
¢ Sidurante el transporte / emplazamiento el tablero de la columna desplazabte— g}_ 3 Ec’

{1180.01D0) no esta en la posicidn de transporte / emplazamiento, existe peligrcgde volcado.
Ajuste siempre la posicién de transporte / emplazamiento de la columna desplazable antes del
transporte / emplazamiento.

e« Los productos MAQUET sdlo pueden ser utilizados debidamente lubrificados y en completa
capacidad de funcionamiento. Lubricar los productos MAQUET regularmente.

Antes del empleo cercidrese del buen estado y la plena funcionalidad del producto de
MAQUET.

® La carga total admitida sobre el tablero no debera sobrepasar los 380 kg.

Pueden aparecer limitaciones al utilizar una columna maévil 0 una ¢olumna desplazable, asi
como al utilizar médulos de tablero especiales y configuraciones del mismo.
Considere siempre la carga total maxima y las posibles limitaciones en el ajuste.

s De no haber asegurado al paciente para el transporte al transferir el tablero, en los ajustes de
la mesa quirdrgica o del carro de transporte, 0 en |a colocacidn (especialmente en inclinaciones
horizontales / o laterales), existe peligro de que el paciente caiga del tablero.

Asegure siempre al paciente y no deje de observarlo.

* De no haber asegurado al paciente en los traslados, el transbordo o al ajustar el carro de
transporte o el tablerg, el paciente puede deslizar incontroladamente.
Fije siempre al paciente.
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ELIMINACION DEL PRODUCTO - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE
Embalajes

Los materiales de embalaje no son contaminantes. A peticion MAQUET se hace cargo de la eliminacién
de los materiales de embalaje.

Acumuladores / Baterias

Pueden evacuarse en el sistema local de eliminacidn de residuos.
Colchones

Las colchonetas pueden ser depositadas en la basura casera.

Praductos MAQUET

MAQUET admite la devolucion de productos usados o que ya no se utilizan.
Para obtener informacion detallada, dirijase al representante de MAQUET.
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ANEXQ I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-24423-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
21 ........ ., y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizé la
inscripcién 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 ¢irugia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-961 Mesas, para
cirugia.

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: colocacidon y posicionamiento de pacientes para
tratamientos guirtrgicos inmediatamente antes, durante y despues de la fase
operatoria.

Modelo(s): MAGNUS

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de Vida Util: 10 (diez) afos.

Nombre del fabricante; Maquet GmbH & Co, KG

Lugar/es de elaboracion: Kehler Str. 31- D- 76437~ Rastatt- Alemania
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Se extiende a Agi.med SRL el Certificado PM-1365-63, en la Ciudad de Buenos
pires, a .2.8. MAR.2011..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
¢

Mitaay
pr. OTTO A. ORSIRGHEER

SUB-INTERVENTOR
AJTM AT

DISPOSICION NO

Fo 2115



