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BUENOS ATres, 0 7 MAR 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-7424/12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bioimplant S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

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

' 6 ' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

. de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 que
contemnpla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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
Centrimag, nombre descriptivo Sistema de Bomba de Sangre Extracorpérea vy
nombre técnico Unidades de Circulacién Extracorpdrea, seguin lo solicitado por
Bioimplant S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 212 a 213 y 153 a 211 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 dispuesto en los Articulos
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 autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1695-46, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-7424/12-6 M@O‘L’\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......y. oo 09

Nombre descriptivo: Sistema de Bomba de Sangre Extracorpdrea.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-969 Unidades de
Circulacion Extracorpérea.

Marca del producto médico: Centrimag.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién autorizada: Sistema para proporcionar soporte cardiopulmonar
durante un maximo de 30 dias de uso, para apoyar a uno o ambos lados del
corazén, también para uso en circuito de oxigenacién por membrana
extracorpérea (OMEC) cuando se utilizan otros circuitos aprobados con marcado
CE para esta aplicacion.

Modelos(s): Bombas de Sangre Descartables para Adultos y Kits para el Paciente.

201-90001 Kit CentriMag VAD- (1) Bomba de Sangre CentriMag.
(VAS/ECMOQ) (OUS) (1) Cénula de Entrada Estandar.
(1) Cénula de Salida Estandar.
(2) Sets de Tubos.
(2} Conectores 3/8".
(1) Instrucciones de Uso PL-0032
{(VAS/ECMO) {OUS).
201-90010 Carcasa de la Bomba (1) Bomba de Sangre CentriMag.
: CentriMag (VAS/ECMQ) (1) Instrucciones de Uso PL-0032
(OUS) {VAS/ECMQ) (OUS).
201-91060 Set de Bomba para (1) Carcasa de la Bomba CentriMag
Adultos CentriMag {VAS/ECMO) (OUS).
(VAS/ECMO) (OUS) (1) Cénula venosa de 34 Fr., longitud
extendida, punta tipo faro y accesorios,
(1) Céanula arterial de 24 fr., longitud
extendida y accesorios.
201-91061 Set de Bomba para (1) Carcasa de la Bomba CentriMag
Adultos CentriMag con (VAS/ECMQ) (OUS).
Circuito de Cebado (1) Circuito de Cebado Europeo Chalice
(VAS/ECMO) (OUS) (1) Canula venosa de 34 Fr., longitud
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extendida, punta tipo faro y accesorios.
(1) Cénuia arterial de 24 Fr., longitud
extendida y accesorios.
Kits de Hardwares para Consola Primaria 2da. Generacion.

201-90491 Consola Primatia (1) Consola Primaria 2da. Generacidn.
CentriMag 2da. (1) Sonda de Flujo para Adultos Em Tec.
Generacion (con Senda (1) Bateria de I6n-Li.
de Flujo para Adultos Em- | (1) Cable Monitor-Consola.

Tec) (1) Cable de Alimentacién.
(VAS/ECMO) (OUS). {1) Consola Standoff.
(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.
(1) Manual de Operaciones PL-0046
(VAS/ECMO) (QUS).

201-90400 Consola Primaria (1) Consola Primaria 2da. Generacién.
CentriMag 2da. {1) Sonda de Flujo para Adultos Em Tec.
Generacién (con Sonda (1) Bateria de I6n-Li.
de Fiujo para Adultos Em- | (1) Cable Monitor-Consola.

Tec y Monitor) (1) Cable de Alimentacién.
{(VAS/ECMO) (0OUS). (1) Consola Standoff,
(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.
{1) Manual de Operacicnes PL-0046
(VAS/ECMQ) (0OUS).
(1) Monitor Mag.
(1) Brazo para el Monitor.
{1) Pinza (Clamp) para el Monitor.

201-90402 Consola Primaria (1) Consola Primaria 2da. Generacion.
CentriMag 2da. {1) Sonda de Fiujo para Adultos Em Tec.
Generacion (con Sonda {1) Bateria de Ion-Li.
de Flujo para Aduitos Em- | (1) Cable Monitor-Consola.

Tec, Monitor y Motor)- (1) Cable de Alimentacidn.
(VAS/ECMO) (OUS). (1) Consola Standoff.
(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.
(1) Manual de Operaciones PL-0046
(VAS/ECMOQ) (OUS).
(1) Monitor Mag.
(1) Brazo para el Monitor,
(1) Pinza (Clamp) para el Monitor,
(1) Soporte para el Motor

201-90403 Dos Consolas Primarias (2) Consolas Primarias 2da. Generacion.
CentriMag 2da. (2) Sondas de flujo para adultos Em-Tec.
Generacién {(con dos (2) Baterias [6n-Li.

Sondas de Fiujo para (2) Cables Monitor-Consola.

Adultos Em-Tec, dos (2) Cables de Alimentacion.

Motores y un Monitor) (2) Consolas Standoff.

(VAS/ECMO) (OUS). (2) Soportes a distancia para la Consola
Standoff.
(2) Manuales de Operaciones PL-0046
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{VAS/ECMO) (OUS).

(1) Monitor Mag.

(1) Brazo para el Monitor.

(1) Pinza (Clamp) para el Monitor.
(2) Motores.

(2) Soportes para el Motor

Kits de Hardwares para Consola de Backup para OUS.

CentriMag
(VAS/ECMO) (OUS).

201-90202 Consola de Backup {1) Consola de Backup.
CentriMag (sin baterias) (1) Manual de Operaciones PL-0038
(VAS/ECMO) (OUS). (VAS/ECMOQ) (OUS).
(1) Standoff.
(1) Cable de Alimentacion.
201-90200 Consocla de Backup- (1) Consola de Backup.
CentriMag (con baterias) | (1) Manual de Operaciones PL-0038
(VAS/ECMQ) {OUS). (VAS/ECMQ) (OUS).
(1) Standoff.
(1) Cable de Alimentacién.
(2) Médulos de baterias de capacidad
: estandar.
201-90201 Hardware Backup (1) Consola de Backup.

(1) Manual de Operaciones PL-0038
(VAS/ECMO) (QUS).

(1) Standoff.

(1) Cable de Alimentacion.

(2) Modulos de baterias de capacidad
estandar.

{1) Motor.

Componentes Individuales Varios / Repuestos.

de Log.

201-10002 Motor CentriMag. (1) Motor CentriMag.
(1) Instrucciones de Usc del Motor.
201-50112 Soporte del Motor (1) Soporte del Motor 45°.
CentriMag (45°).
201-50124 Bloqueador de Metal. (1) Blogueador de Metal para el
Motor CentriMag.
201-90404 Monitor Mag, Brazo y {1) Monitor Mag.
Pinza (Clamp). {1) Brazo para el Monitor.
{1) Pinza (Clamp) para el Monitor.
201-30500 Monitor Mag. (1) Monitor Mag.
201-52170 Brazo para el Monitor. (1) Brazo para el Monitor.
201-52171 Pinza (Clamp) para el (1) Pinza (Clamp) para el Monitor.
Monitor.
201-52147 Cable Consola-Monitor, (1) Cable Consola-Monitor para usar con la
Consola Primaria CentriMag 2da. Generacién.
201-52213 Software de Conversidn (1) Memoria USB con SW de Conversién de

Log.
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201-50123 Consola Standoff (1) Standoff para Consola de Backup
CentriMag y para Consola Primaria CentriMag
2da. Generacion.

201-52009 Soporte a Distancia para | {1) Soporte a distancia para Consola de

Consola. Back-Up CentriMag y para Consola Primaria
CentriMag 2da. Generacidn,
201-30105 Sonda de Flujo para (1) Sonda de Flujo para Adultos Em-Tec
Adultos Em-Tec, envasada para Consola Primaria CentriMag
2da. Generacion (3/8" x 3/32").
201-50201 Conscla de Back-Up - (1) Médulo de Baterias No Recargables de
Médulo Baterias de Capacidad Esténdar (2 horas de duracién)
Capacidad Estandar.

201-50207 Bateria de 16n-Li. (1) Bateria de Ién-Li envasada para la
Consola Primaria CentriMag 2da. Generacién.

201-50051 Canula de Entrada (1) Canula Venosa para Drenaje, Flexible, de

Estandar. una Etapa Thin-Flex de 32FR, Edwards
Lifesciences #TFMO32L.
201-91051 Caja de 10 Canulas de (10) Canulas Venosas para Drenaje,
Entrada Estandar. Flexibles, de Una Etapa Thin-Flex de 32FR,
Edwards Lifesciences #TFM032L.
201-50052 Canula de Salida (1) Canula arterial de 22FR, Medtronic
Estandar EQPA™ # 77722.
201-91052 Caja de 10 Canulas de | (10) Canulas arteriales de 22FR, Medtronic
Salida Estandar EQPA™ # 77722.
201-50053 Adaptadores-Tubos 3/8” | (1) Conector Recto Estéril de 3/8 x 3/8
x 3/8". pulgadas (9,5 x 9,5 mm) Medtronic
Intersept® sin Luer Lock (Modelo 6023).
201-91053 Caja de 20 Adaptadores- | {(20) Conectores Rectos Estériles de 3/8 x 3/8
Tubos 3/8" x 3/8". pulgadas (9,5 x 9,5 mm) Medtronic
Intersept® sin Luer Lock (Modelo 6023).

201-50054 Tubo. (1) Tubo estéril (4 ") de 3/8 x 3/32 pulgadas
(9,5 x 2,4 mm) Medtronic Intersept®
(Modelo 3504).

201-90011 Set de Tubos. (2) Tubos estériles (47) de 3/8 x 3/32
pulgadas (9,5 x 2,4 mm) Medtronic
Intersept® {(Modelo 3504).

201-91054 Caja de 10 Tubos. (10) Tubos estériles (4 ") de 3/8 x 3/32
pulgadas (9,5 x 2,4 mm) Medtronic
Intersept® {Modelo 3504).

201-50055 Kit de Canula de Entrada | (1) Cénula venosa de 34 Fr., longitud

CentriMag. extendida, punta tipo faro y accesorios.

201-50056 Kit de Canula de Salida (1) Céanula arterial de 24 Fr., longitud

CentriMag. extendida y accesorios.
201-50060 Circuito de Cebado {1) Circuito de Cebado Europeo Chalice.
Eurcpeo Chalice. {1) Instrucciones de Uso.
201-50110 Cable de Presién (1) Cable de Presidn.
CentriMag para
Transductor DTX Plus.
201-50059 Transductor de Presién (1) Transductor de Presion.
DTX Plus.

- T
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| 201-91059 | Caja de 10 Transductor (10) Transductores de Presion.
de Presién DTX Plus.

201-91062 Unidad de (1) Unidad de Acondicionamiento de
Acondicionamiento de Potencia.
Potencia 220V para OUS. | (1) Instrucciones de Uso.

201-50133 Bucle de Entrenamiento (1) Bucle reentrenamiento Solo para Fines de
' No Clinico CentriMag para | Demostracién y Entrenamiento para Adultos.
QUS para Adultos.

Ciclo de vida (til (para las partes reutilizables del sistema): 5 afios.

Periodo de vida util {(para los accesorios estériles descartables): 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exc_!usiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '

Nombre del fabricante: THORATEC SWITZERLAND GmbH.

Lugar de etaboracion: Technoparkstrasse 1, 8005 Zurich, Suiza.

Expediente N° 1-47-7424/12-6 .
, .hu-..ok
DISPOSICION N©

é ‘E 5 0‘\ 9 Dr. OTIO A, "ore‘smcum

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,



“2014- Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 11

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

.......... jsﬁg
- ince

Dr. OTTO A" DRSINGHeR

Sub Adminstradgr Nactonal
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. INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Thoratec Switzerland GmbH,

Technoparkstrasse 1, 8005 Zurich

Suiza

Importado por: Bioimplant S.A.

Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso

Ciudad de Buenos Aires, Replblica Argentina

SISTEMA DE BOMBA DE SANGRE EXTRACORPOREA
CENTRIMAG

Bomba de sangre Centrimag

Kit AVD Centrimag

Consola Principal 2° Generacion
Monitor Centrimag

Motor Centrimag

Sondas de flujo o Em-tec

Tubos y conectores

Inspeccionar el embalaje del dispositivo antes de utilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o danado.

‘Almacenar los componentes y accesorios en un lugar fresco, seco y alejado de campos

electromagnéticos.

Las condiciones ambientales adecuadas durante el funcionamiento y el almacenamiento

son las siguientes:
~Temperatura: 10°C a 30°C,

. Humedad relativa: 30% a 75%.

-

Presién atmosférica: 702 hPa - 1.100 hPa (527 mmHg - 825 mmHg).




Indicacion:
DAVI/DAVD/DAVBI/OMEC

El Sistema de CentriMag esta destinado a proporcionar soporte cardiopulmonar durante
un maximo de 30 dias de uso, para apoyar a uno o ambos lados del corazén, también
para uso en un circuito de oxigenacién por membrana extracorporea (ECMQ) cuando se

utilizan otros circuitos aprobados con marcado CE para esta aplicacion.

El sistema CentriMag esta indicado para usar solo con la consola principal Centrimag vy el

monitor Centrimag, el motor y ‘sondas de flujo suministrado por el fabricante.

La canula de drenaje CentriMag esté indicada para su uso con la bomba de sangre
CentriMag. Esta indicada para su uso durante un maximo de 30 dias.
La cénula de retorno CentriMag estd indicado sé6lo para su uso con la bomba de sangre

CentriMag. La canula de esta indicada para un uso maximo de 30 dias.

Contraindicaciones:

Este sistema de bombeo de sangre Thoratec CentriMag ® estd contraindicado para su
uso como un dispositive de succidén cardiotomia. También estd contraindicado en los

pacientes que no pueden o no estan dispuestos a ser tratados con heparina.

Efectos secundarios:

Los posibles efectos secundarios incluyen, entre otros, infeccién, fallo mecanico,
hemolisis, disfuncion de los o6rganos diana, disfuncion neuroldgica, hemorragia y
fenomenos embolicos. Estos son efectos secundarios posibles en todos los sistemas de

soporte circulatorio mecanico. :

Uso medico exclusivo. é’
Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

El sistema CentriMag se compone de los siguientes accesorios:

a) Una Bomba centrifuga de un solo uso, b) una Consola principal, ¢) un Motlél_r principal,

d) d) un Monitor, 1) una Sonda de flujo, g) tubos (de drenaje y retor[ y h) ¢anulas {de




drenaje y retorno). i) una Consola de reserva, j) un Motor de reserva, k) una Sonda de
flujo de reserva, |) tubos (de drenaje y re‘torno) y 1) canulas (de drenaje y retorno) de

reserva.

La configuracion del equipo con oxigenacidn por membrana extracorpdrea (OMEC) de los
Sistemas CentriMag es practicamente idéntica a la configuracién del DAV, con la
diferencia de que se puede utilizar un oxigenador entre los componentes del circuito

extracorpéreo. El fabricante no suministra ni las cadnulas periféricas ni el oxigenador para
3.3.1 INSTALACION:

3.3.2 Desembalaje:

1. Saque la Consola principal CentriMag de 2a generacion, el cable de alimentacién de

CA y la Sonda de flujo del embalaje.
2. Saque el Motor de su embalaje.
3. Saqgue el Monitor Centrimag de su embalaje.

4. Guarde todos los materiales de embalaje por si tuviera que enviar la Consola o

cualquier otro componente a Thoratec para su reparacion o mantenimiento.
5. Conectar el cable de alimentacion, el Motor y la Sonda de flujo a la Consola principal.
3.3.3 Consola principal .CentriMag de 2a generacion:

Si se utiliza con la Bomba sanguinea CentriMag, la Consola principal CentriMag de 2a
generacién se alimenta con corriente alterna (CA) monofasica. El Sistema CentriMag de
2a generacion es capaz de producir un caudal de hasta 10,0 LPM a una altura
piezométrica maxima de 600 mmHg. Cada Consola principal CentriMag de 2a
genera_cién incluye ademas una bateria interna recargable gue permite mantenerla en

funcionamiento si se produce un corte de corriente.

3.3.4 Panel frontal de la Consola principal CentriMag de 2a generacién é:

ta Consola principal CentriMag de 2a generacién (Figura 12 y Figura 13) es un

dispositivo controlado fjpor microprocesadores. Estos microprocesadorgs adquieren los




datos de los sensores y los usan para generar las alarmas y las indicaciones que recibe

el usuario.

Una pantalla grafica permite mostrar los datos monitorizados, fas opciones del Sistema y
los menus. Los menus del Sistema permiten acceder a los parametros y alarmas

configurables por el usuario.

Con la Consola principal de 2a generacién se pueden utilizar Sondas.de flujo de tres
tamafios distintos. Ambas son sondas ultrasdnicas reutilizables que no entran en
contacto con el paciente, y optimizadas para detectar caudales de 0 - 10,0 LPM 0 0 -
3,0 LPM dependiendo del tamafio de la sonda. Las Sondas de flujo pueden detectar flujo

retrogrado.

El panel posterior de la Consola principal CentriMag de 2a generacién (Figura 14)
contiene las conexiones mecanicas de entrada y salida necesarias para hacer funcionar

la Bomba sanguinea CentriMag o PediVAS.




Conector del '

mongor Conectoresde  Efigueta del nimero Conector del monitor
presion de serie de la
PiyP2 Consola

Canectlor de la Numero de referencia Conector de
Sonda de fiujo del productio de Thoratec - glimentacion
de CA ytusible
Boténde Nimero da serle Conexién
encendido/ de la Consola atierre
apa-gado equipatencial
ADVERTENCIA:

No deje nunca recipientes con liquido encima o justo al lado de la Consola principal

CentriMag de 2a generacion. Procure evitar que entre liquido en el equipo, ya que ello po
ADVERTENCIA:

No ponga nunca en funcionamiento el Sistema CentriMag de 2a generacién en presencia
de gases inflamables (p. ej., una mezcla anestésica inflamable), ya que podria

producirse un incendio o una explosiondria dafiar la Consola de manera irreparable.

" ADVERTENCIA | _ é:_;

Aseglrese de que el tubo y las. canulas que conectan el Sistema CentriMag de 2a

generacidn con el paciente estén bien sujetos.

ADVE RTFNCIA
4

L




Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no toque ninguna pieza de sefial de
entrada/salida (SIP/SOP), como pafilla's o contactos, o cualquier toma o conec;tor

eléctrico de este equipo y al paciente de forma simultanea.
3.3.3 Montaje del Monitor Centrimag

Si la Consola CentriMag de 2a generacién se va a usar junto con el Monitor Centrimag,
es muy importante que el Monitor esté bien sujeto a un objeto sdlido. El brazo del

Monitor se puede montar en el borde de una superficie sélida horizontal ¢ vertical o en

un poste.
Pasos a seguir para el montaje:

Monte la mordaza del brazo del Monitor en la placa _adaptadora: La Figura 24 ilustra las
dos posibilidades de montaje de la mordaza en la placa adaptadora. Si el brazo del
Monitor se va a montar en el borde de una superficie vertical o en un poste vertical, hay
que colocar la mordaza como se indica en la parte A de la Figura 23. Si el brazo del
Monitor se va a montar en el borde de una superficie horizontal, hay que colocar la
mordaza como se indica en la parte B de la Figura 23. En este Ultimo caso, aseglrese de
gue el extremo oval de la placa adaptadora quede en el lado de la mordaza que lleva el

tornilio.

. . é
\
Figura 23: Posibilidades de montaje de fa mordaza en Ia placa adaptadora -

Monte la placa de anclaje de bisagra del brazo del Monitor en la placa adaptadora: use
cuatro tornillos para montar la placa de anclaje de bisagra del brazo del Monitor en la
placa adaptadora. Asegurese de que la placa adaptadora y la placa de anclaje de bisagra

tienen la misma orientaci$n. La Figura 24 ilustra el ensamblaje para el montaje vertical.

LANT S.A,

RO H. HOLCMAN
DIRECTOR TECNICO
M.N. 14501




Figura 24: Montgje dela placa de andaje de hisagra del brazo del
Monitor en la placa adaptadora

Monte el Monitor en el brazo del Monitor: use los cuatro tornillos negros de apriete
manual para poder soltar rapidamente el Monitor Centrimag ({véase la Figura 25).
Asegurese de que los tornillos estén bien apretados.
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Monte la mordaza del brazo del Monitor en el objeto al que se va a fijar el Monitor
Centi'imag (una superficie o un poste sdlidos). En la 'Figura 26 se ilustran las dos formas

de sujecion posibles.

Figura 26: Montaje horizontal o vertical del brazo del Monitor

Ensamble el brazo del Monitor siguiendo las instrucciones que figuran en el manual de
Ergotron (LX Wall Mount LCD ARM) incluido en el embalaje del Monitor. La Figura 27

muestra todo el conjunto del Monitor Centrimag.

Figura 27 Brazo del Monitor con Mag Monitor completanente ensambiado

DIRECTCR TECGNICO
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PRECAUCION

Las partes moviles del brazo del Monitor pueden causar lesiones graves por cortes o

aplastamiento. No coloque la mano sobre o dentro del drea de union.

PRECAUCION

El poste vertical o el extremo de la superficie sdlida utilizado para montar el Monitor
debe ser estable, El montaje del Monitor en un objeto inestable puede provocar lesiones

personales y dafios materiales.

PRECAUCION

Para evitar lesiones o dafios al equipo, no monte el brazo del Monitor en un poste
horizontal. Monte el brazo del Monitor exclusivamente en un poste vertical o en el

extremo de una superficie sélida

Figura 20: No momtar o braze del Monitor en un poste horizomtal

3.3.4 Montaje del Motor

Es imprescindible que el Motor esté bien sujeto a un objeto sélido. Esto se puede
conseguir con el soporte del Motor suministrado por el fabricante. El soporte del Motor

se puede montar en un poste vertical.

1
3.3.5 Pasos a seguir para montar el sopqrté del Motor y el Motor: @

1. Monte el soporte del Mctor en un poste vertical:- Use el tornillo de estrella unido a la

con lgimano para
9

mordaza del soporte de Jogor. El tornilioc de estrelia se puede apret
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que sea mas facil quitar el soporte del Motor. Aseglrese de que los tornillos estén bien
fijados ' .

Mardaza para monlaje
enpose vertical

Tomilto del Motor

/

Tamillo de estrella para montaje
én poste vertical

Monte el Motor en el soporte del Motor: Use el tornilio del Motor unido al soporte del
Motor y el orificio roscado en la parte inferior del Motor. El tornillo del Motor se puede
apretar con la mano para que sea mas facil quitar el Motor.  Asegurese de que los

tornillos estén bien fijados.

o
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Carro del Sistema, 2 Consolas principales y una de reserva CentriMag de 2a generacién y un
Monitor. También aparecen Sondas de flujo, tres Motores y dos circuitos llenos de agua
conectados a las Bombas CentriMag .
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3.4, Encendido

1. Inserte el cable de alimentacion en la conexidn de alimentacién de CA ubicada en la
parte trasera de la Consola principal CentriMag de 2a generacion. Levante y presione el
mecanismo de cierre contra la base del conector de alimentaciéon para que el cable de

alimentacion quede bien sujeto a la Consola.
2. Enchufe el cable en una toma de corriente de la pared.

ADVERTENCIA

Enchufe el cable en una toma de corriente de la pared Unicamente. No use regletas ni
adaptadores. En la configuracion DAVBI, los dos cables de alimentacidon de las Consolas

tienen que enchufarse directamente en una toma de corriente de la pared.

3. Enchufe el conector LEMO del cable del Motor en la conexidn correspondiente de la
parte posterior de la Consola principal CentriMag de 2a generacion. Compruebe que el
canector estd bien encajado tirando del mismo y comprobando que no sale del enchufe.

ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo CentriMag sdlo debe conectarse a la

red eléctrica con proteccion de conexidn a tierra.

4. Conecte el cable de la Sonda de flujo a la Consola principal CentriMag de 2a
generacion enroscando los dos tornillos de apriete manual en los orificios roscados
situados a ambos lados del conector de 15 pines de la parte posterior de la Consola.

ADVERTENCIA

No se recomienda utilizar Sondas de flujo que no sean de Thoratec. Las Sondas de flujo
que no sean de Thoratec pueden no funcionar y provocar' un mal funcionamiento de la

Consola CentriMag de 2a generacion, ademas de causar la pérdida de informacién o

proporcionar informacién inexacta del flujo..
. _ A
ADVERTENCIA Q

Aseglrese de que la flecha que hay en la mordaza de la Sonda de flujo apunta en la

direccién del flujo. Si la flecha de la Sonda de flujo apunta en la direccién errc’méa, el

12




flujo aparecera en pantalla en negativo. Los flujos inferiores a -2 LPM se indican en
pantalla como “oo.ooe. l

6. Conecte el Monitor Centrimag si la Consola Principal CentriMag de 2a generacién se

va a usar con el Monitor.

7. Encienda la Consola principal CentriMag de 2a generacion usando el interruptor de

encendido que se encuentra en el panel posterior de la Consola.
ADVERTENCIA

Instrucciones de uso y manuales para todos los dispositivos CentriMag relacionados

deben leerse antes de usar.
ADVERTENCIA

Si durante el apoyo es necesaric sustituir a cualquiera de los componentes del circuito
(es decir, la bomba, la tuberia, oxigenador), los conectores unidos canula, tanto para el
drenaje CentriMag y CentriMag canula de retorno deben ser reemplazados. Si no se
reemplaza los conectores unidos puede resultar en conector / canula de separacién. Vea

el Paso 13 para el procedimiento de sustitucion.

14. Cuando se determina gue ya no se requiere la asistencia ventricular, la cadnula puede

ser retirada cuidadosamente con la practica quirlrgica estandar,
ADVERTENCIA

Asegurese de que la bomba y el circuito se han desgasificado y purgado de manera
adecuada antes de comenzar apoyo, para reducir al minimo el riesgo de que el aire

llegue al paciente.
ADVERTENCIA

Si se encuentran fugas u otras anomalias, sustituir con una nueva canula, repitiendo los

pasos para imprimar.

ELIMINACION | &

. Deseche apropiadamente canula y accesorios usados de acuerdo con los procedimientos

del hospital parg los materiales contaminados.
13
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ADVERTENCIAS

Tanto antes como durante el uso del equipo, es importante supervisar continuamente y

con sumo cuidado el buen estado de los componentes del sistema de perfusion.
5.5 Inicio de la autocomprobacion

Al encender la Consola se realizan una serie de pruebas. automaticas. Se verifican todos
los parametros de funcionamiento. Si alguna de estas pruebas falla, aparecera en

pantalla el mensaje correspondiente y se activara una alarma.
ADVERTENCIA

Compruebe siempre que suenan dos timbres durante la autocomprobacion. Si los
timbres no funcionan, el Sistema no podra emitir alarmas o alertas acuUsticas.para avisar

al usuario mientras esta funcionando.
ADVERTENCIA

Si falla la autocomprobacién de la Consola principal CentriMag de 2a generacion,
apaguela, compruebe todas sus conexiones e intente reiniciarla accionando el interruptor
de corriente. No utilice la Consola si no arranca correctamente después de un segundo

intento; cambiela por otra Consola principal CentriMag de 2a generacion.

Una vez concluidas con éxito todas las pruebas automadticas de encendido, el Sistema

requiere que el usuario seleccione el tipo de asistencia.
5.6 Configuracion de la Consola principal CentriMag de 2a generacion

La tecla MENU permite ajustar la velocidad de la Bomba, los umbrales de las alertas de
flujo, la sensibilidad de las alertas de flujo, el idioma y el incremento de velocidad,
activar y desactivar la medida de la presién y calibrar los transductores de presion

mediante la tecla MENU.

- 1 i
- 3.5 Descripcion y conexiones del Monitor Centrimag &

La Consola principal CentriMag de 2a generacion puede usarse con o sin el Monitor
Centrimag. Se recomienda utilizar el Monitor cuando el paciente no esté siendo
trasladado y pgrmanezca en una situacion estacionaria. Para usar el Mopitor, conecte el

J
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cable del Monitor en el panel posterlor de la Consola, y coloque el Monitor en el soporte
de montaje del carro. El Monitor se enciende automaticamente en cuanto se conecta la
Consola. El Monitor muestra datos basicos de funcionamiento y cambios del estado del

Sistema cuando este Gltimo esta funcionando en el modo biventricular o univentricular.

El Monitor Centrimag estd disefiado para mostrar la informacion de una o dos Consolas
principales CenfriMa_g de 2a generacion. Por consiguiente, es posible ver los datos del
Sistema funcionando tanto en la configuracién univentricular (DAVI o DAVD) como en la
configuracién DAVBI (DAVI + DAVD).

PRECAUCION

El Monitor se puede utilizar si la Consola principal CentriMag de 2a generacién estd
funcionando con CA o en combinacidon con una Consola principal CentriMag de 2a
generacién versién 2 con alimentacién de baterias. La duracién de las baterias serd
menor si se usa el Monitor mientras la Consola esté funcionando con baterias. Consulte

la pantalla individual RVAD o LVAD cuando el Monitor Centrimag no esté en uso.
3.6 Kit Canula de drenaje y retorno:
Los kits estan disefados para ser utilizados Unicamente con el sistema Centrimag.

CONTENIDO DEL KIT.

Kit Cénula de drenaie Kit Canula de retorno

Una canula de drenaje con conector de | Canula de-drenaje con conector de lengleta

tenglicta intégrada de 3/8 pulgadas. 34 fr integrada de 3/8 pulgadas. 24 fr
Un casqguillo tunelizador con cinta Un obturador (o introductor)

Un manguito soporte apical Un sello hemostético

Un anillo de sutura Apical Una aguja

Una banda de soporte apical Un alambre guia - Tapdn poroso
Estabilizador de anillos M /S. Dos anillos estabilizadores -M/ S

A\

Dos puntas estabilizadoras

DIRECTOR TECKICO
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ADVERTENCIAS:
Los riesgos potenciales para el paciente deben ser evaluadas antes de cambiar la cénula.

Las canulas deben ser manipuladas y usadas de una manera aséptica.

" No pinze el introductor con la canula de retorno adentro. Puede perjudicar la extraccién

del introductor y evitar ta formacion de un sello efectivo.
No fuerce el introductor en el sello de hemostasia por que podria provocar su fisura.

Guie suavemente la punta de la cénula de retorno en el vaso diana. La presion excesiva
ejercida.mientras que la canula se introduce en las arterias aorta o pulmonar puede

causar dafo a los vasos.

ADVERTENCIA:

La canula de drenaje y retorno no estd previstas para ser utilizadas para la canulacion
periférica. '

ADVERTENCIA:

Asegurese de ‘que las canulas y el circuito han sido cebados y desgasificados
correctamente antes de comenzar el bombeo para minimizar el riesgo de la llegada de

aire al paciente.
ADVERTENCIA:

No exponga los componentes del kit con agentes quimicos que puedan afectar a la

integridad de la canula y / o los componentes.

ADVERTENCIA:

La canula debe ser manipulada y usado de una manera aséptica. é

ADVERTENCIA:

No sujetar la seccién de refuerzo de alambre o el area inmediatamente precedente a la
de plas conector integrado de la canula. Existe un area marcada especificamente para
aplicar una abrazadera. La sujecion en una seccidon no indicada puede causar danos al

dispositivo.
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ADVERTENCIA:

Durante la insercion o la manipulacion de la cédnula deben tomarse medidas para

garantizar que la canula no esté doblada y el flujo sanguineo no se haya restringido.
PRECAUCIONES:

La canula y conexiones de los tubos deben ser aseguradas con correas estandar o
bandas de sujecidon para asegurar la integridad de la conexion. No use fuerza excesiva

para conectar la canula o tubo ya que puede dafarlos.
Tenga siempre una Canula Drenaje CentriMag disponible para el recambio.
PRECAUCIONES:

Los kits se suministran estériles. Inspeccionar el dispositivo y el paquete
cuidadosamente antes de su uso. No utilizar si el envase o el producto ha sido dafiado o

SUCio.

Los kits son para un solo uso. No vuelva a esterilizar. La reesterilizacién puede causar
dafios graves en el dispositivo o sus componentes. Debiendo ser desechados después de

un solo uso como residuo hospitalario.

Si no se utilizan uno o mas de los componentes del equipo, deben ser eliminados y no

deben almacenarse para uso futuro.

Se debe tener cuidado para evitar el exceso de fuerza en la insercién de las canulas vy el

posible choque de la punta contra de las paredes de los vasos.

Tenga siempre un recambio canulas disponibles, para el reemplazo ante cualguier

necesidad que surja.
3.7 Colocacion de la canula de drenaje:

1. Utilizando una técnica aséptica, abra el embalaje de proteccién que contiene fa canula

de drenaje y accesorios. Retire la tapa de la bandeja y deseche.

NOTA: La canula vy el tunelizador se encuentran en el mismo paguete también. Tenga
cuidado al quitar la canula para evitar que se caiga el tunelizador ya gue no esta

pegada al conector, de{a canula.
17
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2. Inspeccione los componentes. Aseglrese de gue el lumen de la canula no estd dafado

il

o doblado.

3. Mediante una insicién quirurgica coloque la canula de drenaje directamente en el
ventriculo izquierdo (DAVI) o derecho (DAVD) (o en la auricula correspondiente) v a
continuacién, sujétela con una sutura en bolsa de tabaco con compresa en el dpex
ventricular. Aseglrese de que la punta de la cénula no ponga en peligro las vélvulas del

ventriculo.

4. Deje que la sangre desplace el aire que pudiera haber en el interior de la canula de
drenaje manteniendo el extremo distal en posicion vertical y abriendo parcialmente la

pinza para dejar escapar suavemente el aire.

5. Una vez implantada quirdrgicamente y expuesta la canula de drenaje, inserte uno de
los conectores dentados prehumedecidos Medtronic Intersept® de 3/8” x 3/8” (9,5 x 9,5

mm) en la cénula de drenaje.

6. Coja el resto del tubo de extension prehumedecido, rellenado y sin burbujas y
acoplelo al conector dentado de la canula de drenaje. Extraiga las burbujas y pince el

tubo a una cierta distancia mas alla del final previsto del mismo.

7. Cebe y extraiga las burbujas del DAV CentriMag pasando solucién a través del orificio

de salida y haciendo salir las burbujas a través del orificio de drenaje. Elimine el aire del

dispositive sacando las burbujas por el orificio de drenaje. é

8. Coloque el tubo de drenaje justo al lado del orificio de drenaje del sistema vy
determine la longitud adecuada del tubo de extension. Pince el tubo de extensidon entre
la cédnula y el conducto de entrada del DAV CentriMag. Corte el tubo de extension a la
iongitud necesaria. Llene completamente el tubo de drenaje y DAV con solucién salina

estéril heparinizada. Establezca la conexién manteniéndola irrigada todo el tiempo.

9. Cologue el tubo de drenaje justo al lado del orificio de drenaje del DAV CentriMag vy
determine la longitud adecuada del tubo de extensién. Pince el tubo de extension entre
la canula y el conducto de entrada del DAV CentriMag. Corte el tubo de extensién a la

longitud necesaria. Llene completamente el tubo de drenaje y el DAV, CentriMag con
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solucién salina esteril heparinizada. Establezca la conexién manteniéndola irrigada todo
1 i

el tiempo.
10. Siga las instrucciones para iniciar el apoyo al paciente.
3.8 Colocacion de la canula de retorno:

1. Retire kit de la cdnula de retorno de la caja exterior. Aseglrese de que la esterilidad

del producto no ha caducado. Inspeccione el envase estéril esta dafado.

2. Utilizando una técnica aséptica, abra el embalaje de protecciéon que contiene la canula

de retorno y accesorios. Retire la tapa de la bandeja y deseche.

3. Utilizando una técnica homologada, introduzca la canula de retorno en una arteria de
la circulacion general (DAVI) o pulmonar (DAVD) con el intubador suministrado y el
trocar del kit de la canulfa de retorno. Pince la canula de retorno aproximadamente a 25
mm del adaptador de 3/8” (9,5 mm) a medida que retira el trocar para evitar la pérdida
de sangre. Asegure la canula de retorno en su posicion con una doble sutura en bolsa de
tabaco. Purgue con cuidado la canula de retorno soltando con mucho cuidado la pinza y

dejando salir las burbujas de aire

ADVERTENCIA

No apriete demasiado las suturas en bolsa de tabaco al sujetar la canula a los tejidos y a
los vasos. Si las suturas se aprietan demasiado, puede interrumpirse e!'ﬂujo de sangre a
través de la canula. Las suturas en bolsa de tabaco utilizadas para sujetar la canula
deben estar lo suficientemente tensas como para mantener la cénula en su posicidn
durante todas las actividades normales del paciente. Si la cédnula no estd bien sujeta,

existe el riesgo de que se suelte o de que se produzca un émbolo aéreo.

4. Una vez implantada quirdrgicamente y expuesta la cénula de retorno, conecte uno de
los tubos de extensidn prehumedecido, rellenado y sin burbujas, al conector dentado de
la canula de retorno. Extraiga las burbujas y pince el tubo a una cierta distancia mas alld

del final previsto del mismo.
.

Siga las instrucciones proporcionadas en las instrucciones de uso de la bomba de sangre

CentriMag para injciag le apoyo al paciente.




3.9 Instalacion de la Bomba sanguinea:

Para saber cémo instalar y manejar correctamente la Bomba sanguinea, consulte las

instrucciones de uso de las Bomba CentriMag

Inspeccione en forma completa el sistema, no utilice si detecta un mal funcionamiento o

sistema dafado.
A continuacién, instale la bomba de la siguiente manera:

PRECAUCION: No ponga en marcha la bomba sanguinea en ausencia de flujo. El
aumento de temperatura en el interior de la bomba sanguinea podria aumentar el dafio

celular.

1. Determinar la posicién adecuada para la bomba en el circuito extracorporeo.
Durante el uso, la bomba se llena por gravedad y por la succién generada por el
impulsor. Para reducir el potencial de embolia de aire por el vaciado accidental del
depésito y la posterior introduccion de aire en la bomba, la bomba se coloca cerca y

justo debajo de la salida del reservorio desde donde se bombea la sangre.

2. Monte la bomba en el motor de accionamiento. Para ello, retire la bomba de la
bandeja interna e introduzca la bomba en el receptaculo del motor. Coloque la parte
inferior de la bomba en el receptaculo de motor de accionamiento con el puerto de salida
colocado en la ranura grande. Combine las ranuras en la periferia de la bomba con las
sujeciones en el receptaculo del motor. Gire a la izquierda hasta que la bomba se
bioguee en su lugar. Enrosque el tornillo de sujecidon hacia la derecha para asegurarlo en
su lugar. La bomba debe estar completamente asentada en el receptaculo para funcionar
correctamente. Para quitar, desenroscar el tornillo de retencion en sentido contrario.

Gire la bomba en sentido horario hasta que las ranuras se correspondan. Levante y

retire 1a bomba. i - ’

3. Montar el circuito extracorporeo, asegurandose de conectar la entrada y la tuberia
de salida a la entrada de la bomba y la salida correcta. Conectar los tubog de pared (3/8
pulgada (9,5 mm) de diametro interior (ID) minimo de 3/32 de pulgada )(‘2 4 mm) dela




toma del reservorio a la entrada de la bomba. Coloque el tubo de identificacién (3/8

+

pulgada (9,5 mm)) a la salida de la bomba. Unir todas las conexiones.

Nota: Si una bomba se utiliza para el equipo de espera, dejar suficiente tuberia de modo

gue la linea de la bomba de sangre pueda ser colocada en el rodillo de la bomba.

PRECAUCION: Compruebe que el sistema estd correctamente acoplado al motor segun

las instrucciones de uso facilitadas con este dltimo.

PRECAUCION: Revise cuidadosamente todo el circuito buscande cualquier signo de
oclusion.

Procedimiento de cebado para el cabezal de la bomba:

1. Con técnica aséptica, acople los tubos a los conectores de entrada vy la salida de la

bomba. (La aplicacion de una solucion salina estéril a los conectores puede ayudar a la

conexion).

2. Si es util, haga pasar CO2 por el circuito y la bomba (desde el filtro o la boisa de

deposito.)

3. Llene por gravedad la bomba de sangre con la solucién de cebado, hasta sobre pasar

la sonda de flujo y el clamp. Eliminar el aire del dispositivo "desplazando" el aire hacia el

conector de salida.

Precaucion: No golpee la bomba con las manos o con instrumentos. El golpe puede

causar daflos en el dispositivo, lo que puede provocar un mal funcionamiento.

Advertencia: Asegulrese de que la bomba vy el circuito se han desgasificado y cebado
debidamente antes de comenzar el bypass para minimizar el riesgo de ingreso de aire al

paciente. Se recomienda el uso de un filtro arterial.

La entrada masiva de aire en la bomba va a hacer que la bomba de flujo se pare vy el

flujo de sangre se detenga. Pare la bomba y elimine el aire antes de reanudar la

circulacion. C/
:

4, Con la salida pinzada, encienda la consola CentriMag.

2]
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5. Ponga a cero (ganancia y balance) la sonda de flujo de acuerdo con el Manual de

la unidad de funcionamiento de la consola. Con la salida pinzada todavia, gire las RPM
de la consola a un régimen maximo de 30 segundos. Esto proporciona la presion
maxima a la bomba, lo gue ayuda a confirmar su integridad. Observe la presencia de

fugas u otras anomalias.

Advertencia: No operar la bomba durante mas de 30 segundos en ausencia de flujo. La
temperatura interior de la bomba se elevara y podria producirse un aumento del dafio

celular.

6. Con la salida clampeada todavia, gire las RPM de la consola a un régimen maximo de
30 segundos. Esto proporciona una presion maxima dentro de [a bomba que ayuda a

asegurar su integridad. Observe la bomba no tenga fugas u otras anomalias.

7. Lievar las RPM a cero y verifique de nuevo la integridad de la bomba.

8. Si no se observd anomalia, continuar el cebado del circuito de la manera habitual.
9. Verifique todas las conexiones, la integridad y flujo del circuito antes de su uso.
10. Monitoree la Consola de Control por la aparicidn de mensajes y alarmas.

11. Monitoree el Circuito de perfusién, ante la posible aparicion de aire.

12. Mantenga la velocidad minima de la bomba antes de clampear las lineas.

Advertencia: No operar la bomba de sangre con la entrada pinzada, ya que generaria

presion negativa a la bomba y podrian formarse burbujas de aire en la sangre.

PRECAUCION: Use Unicamente el sensor de flujo facilitado con el sistema CentriMag. No

utilice un sensor de flujo distinto, ya que ain no se ha homologado el uso del sistema

-l

Es muy importante desatornillar siempre del todo el tornillo de fijacion que lleva el Motor

CentriMag con ningun otro sensor.

ADVERTENCIA

para sujetar la Bomblk antes de acoplarla y fijarla en el receptaculo def Motor. Parg ello
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es necesario darle cinco vueltas completas al tornillo en sentido contrario al de las

agujas del reloj. En caso contrario, puedé que la Bomba sanguinea no encaje del todo y '

no quede bien acoplada en el receptaculo del Motor, con el consiguiente fallo de
funcionamiento y una posible alarma de BOMBA NO INSERTADA o ALARMA EN EL
MOTOR. Si este fuera el caso, afloje el tornillo de fijacion, saque la Bomba y vuelva a
introducirla, apriete el tornille, apague y encienda la Consola principal CentriMag de 2a
generacién, compruebe que no aparece ninguna alerta/alarma y ajuste la Consola para

empezar a bombear.

6 MANEJO

Manejo de la Consola principal CentriMag de 2a generacion, incluidas la puesta en
marcha y parada de la Bomba sanguinea y el ajuste de la velocidad de la Bomba
sanguinea. Esta seccién también contiene informacién sobre los parametros del Sistema,

las alarmas y el funcionamiento con bateria durante el traslado del paciente.

Antes de poner en marcha la Bomba sanguinea, es necesario-conectar el cable de la
Sonda de flujo a la Consola y conectar la Sonda de flujo al tubo de retorno. Pince la
salida de la Bomba o el tubo de retorno para evitar el flujo retrégrado antes de conectar

el circuito extracorpéreo a la canula y encender la Bomba.
3.10 Manejo de la Bomba sanguinea

ADVERTENCIA

Vigile el estado hemodindmico del paciente y el valor del flujo en la Consola principal
CentriMag de 2a generacién para asegurarse de que el volumen sanguineo, la posicion
de la canula de drenaje, la velocidad de la Bomba y el flujo previsto son los adecuados.
Aumente la velocidad de la Bomba sanguinea poco a poco para reducir al minimo el

riesgo de exceder el volumen sanguineo disponible y de obstruir la canula de drenaje.

PRECAUCION —

La Consola principal CentriMag de 2a generacion, el Monitor Centrimag, el Motor y ta

Sonda de flujo no son estériles y no se pueden esterilizar. No use la Cpnsola principal, el
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Monitor, el Motor ni la Sonda de flujo dentro del campo estéril o -en SIthS donde pueda

entrar en contacto con articulos gue deban mantenerse estériles.
3.11 Puesta en marcha de Ia Bomba sanguinea
Para poner en marcha la Bomba sanguinea, proceda de la siguiente manera:

1. Cologue la Bomba sanguinea en el receptaculo del Motor y acoplela segun I[as

instrucciones de uso facilitadas con fa Bomba.

2. Ponga en marcha la Bomba sanguinea puisando' primero la tecla FIJAR RPM, En la
pantalla aparecerd VELOCIDAD FIJADA = 0000 RPM. Pulse la tecla AUMENTAR, aumente
la velocidad hasta un nivel suficiente para contrarrestar la poscarga de la Bomba
(>1.000 RPM para una canula de retorno grande o una presion arterial baja, y >1.600
RPM para una canula de retorno pequefia o una presion arterial alta) mientras suelta
" lentamente la pinza que bloquea el tubo de retorno. Con una canula muy pequefia o

circuitos OMEC puede ser necesario utilizar una velocidad mas alta (>1.800 RPM).
3. Aumente lentamente la velocidad hasta alcanzar el caudal deseado.
ADVERTENCIA

Si se pulsan simultdneamente dos entradas opuestas en el Monitor Centrimag vy la
Consola principal CentriMag de 2a generacion, como por ejemplo la fecha ARRIBA en el
Monitor Centrimag Monitor y fa flecha ABAJO en la Consola, no se producira ninguna

modificacion en la Consola, es decir, como si no hubiese habido ninguna entrada.
ADVERTENCIA

Cambie a una Consola principal CentriMag de reserva de 2a generacion, Motor y Sonda
de flujo si no funciona alguno de los botones, si la pantalla se queda en blanco o si la

Consola principal CentriMag de 2a generacion deja de funcionar.

ADVERTENCIA , C ' .

Cambie a otro Monitor Centrimag si alguno de los botones del Monitor Centrimag por

falla, si la pantalla se queda en blanco o si el Monitor Centrimag deja de funcionar.

3.12 Ajuste del




La velocidad de la Bomba sanguinea se puede ajustar pulsando primero la tecla FIJAR
RPM v, a.continuaciéﬂ, las teclas AUMENTAR o DISMINU‘IR. El intervalo de velocidades
disponible es de 500 a 5.500 RPM. Ei caudal para un determinado valor de RPM depende
de la posicion. de las canulas de drenaje y retorno, del volumen sanguineo intravascular,
del estado hemodinamico del paciente, de las canulas vy de la resistencia de los

componentes del circuito de sangre extracorpdreo.
ADVERTENCIA

Aumente la velocidad de la Bomba sanguinea poco a poco para reducir al minimo el

riesgo de exceder el volumen sanguineo disponible y de obstruir la canula de drenaje.
3.13 Parada manual de la Bomba sanguinea

Si la Bomba sanguinea esta en marcha, se puede parar manualmente manteniendo
pulsada la tecla PARAR de!l panel frontal de la Consola principal CentriMag de 2a
generaciéon durante cinco segundos. Mientras pulsa la tecla PARAR, aparece en pantalla
el mensaje PARA DETENER LA BOMBA, MANTENGA PULSADA LA TECLA DE PARADA. A
continuacion, se despliega el mensaje de alerta FLUJO INFERIOR AL MINIMO (si se ha

establecido un nivel de alerta de fiujo minimo) y suena la alarma acustica.

ADVERTENCIA

Use el interruptor de alimentacién de red para apagar el equipo Unicamente cuando ya
no se vaya a usar el Sistema con fines clinicos. Para detener la Bomba mientras se esta
asistiendo el paciente, mantenga pulsada la tecla PARAR del panel frontal de la Consola

principal CentriMag de 2a generacion durante cinco segundos
3.14 Reinicio de la Bomba sanguinea

Si la Bomba sanguinea se para, ya sea manualmente o por una situacion de alarma, el

usuario debe seguir la secuencia de reinicio de la Bomba que se describe a continuacion.

ADVERTENCIA ' é

NO intente volver a arrancar la Bomba sanguinea sin administrar una anticoagulacion

adecuada si la Bomba ha estado parada durante mas de 5 minutos, ya que si la sangre -




ha permanecido estancada en la Bomba, el circuito y las cénulas, aumenta el riesgo de

4 1

tromboembolia.
ADVERTENCIA

NO vuelva a -arrancar la Bomba sanguinea si ée' ha parado debido a un
sobrecalentamiento del Motor. El sobrecalentamiento se confirma mediante un mensaje
de aviso (SOBRECALENTAMIENTO DEL MOTOR) vy por el hecho de que la carcasa del
Motor estara demasiado caliente para que el usuario pueda mantener la mano apoyada
sobre ella. Pince el tubo de retorno y cambie al Sistema de reserva siguiendo el
procedimiento descrito en la seccién 8.1. Reanude la asistencia. Anote el-mensaje de la

alarma y pongase en contacto con el representante local de Thoratec.
ADVERTENCIA

Una obstruccién de la Bomba sanguinea provocard una derivacion de contraflujo, vy
también reducird la capacidad del cuerpo para mantener una presién arterial adecuada.
Para evitar que en caso de desconexién de la Bomba se produzca una situacion de flujo
o presion bajos, es necesario pinzar el tubo de salida de la Bomba. La pinza del tubo

debe retirarse antes de volver a la situacidon de bombeo normal.
ADVERTENCIA

No pince ni total ni parcialmente, ni restrinja el flujo de la linea en modo alguno durante
el funcionamiento normal de la Bomba. Pinzar la linea puede aumentar el riesgo de

tromboembolia.

Para volver a reiniciar la Bomba sanguinea, proceda de la siguiente manera:

1. Aseglrese de que la Bomba sanguinea esté bien acoplada al Motor segiin las
instrucciones de uso facilitadas con la Bomba.

2. Asegurese de gque se ha corregido cualquier posible situacién de alarma. @
3. Ponga en marcha la Bomba sanguinea pulsando primero la tecla FIJAR RPM, En la

pantalla aparecera VELOCIDAD FIJADA = 0000 RPM. Pulse ia tecla AUMENTAR, aumente

la velocidad hasta un nivel suficiente para contrarrestar la poscarga de la Bomba




RPM para una canula de retorno pequefia o una presion arterial alta) mientras suelta
. . 4
lentamente la pinza que bloquea el tubo de retorno. Con una canula muy pequefia o

circuitos OMEC puede ser necesario utilizar una velocidad mas alta (>1.800 RPM),
4. Aumente lentamente la velocidad hasta alcanzar el caudal deseado.

4. Consola principal CentriMag de 2a generacion: Estrategia de alarma/alerta

de la Consola

En condiciones normales de funcionamiento no se produce ninguna alerta o alarma, una
situacidén que se clasifica como estado de funcionamiento verde. La estrategia utilizada
ante las alarmas/alertas de la Consola principal CentriMag de 2a generacion se basa en
la siguiente filosofia. Los avisos acusticos y visuales se dividen en dos grupos: alertas del
Sistema y alarmas del Sistema, que advierten al usuario de situaciones que podrian
interrumpir la asistencia al paciente o danar la Bomba sanguinea, el Motor o la Consola.
Los avisos de alerta se activan cuando el Sistema estd a punto de entrar o ha entrado en
un estado de funcionamiento inseguro que se puede resolver (estado ambar). Si se
produce una Situacién de alerta, la Consola principal continla bombeando. Los avisos de
alarma se activan cuando el Sistema estad a punto de entrar o ha entrado en un estado
de funcionamiento inseguro que puede ser peligroso para el paciente, el usuario o el
equipo (estado rojo). Salvo en el caso de una ALARMA EN EL MOTOR, si se produce una

Situacion de alarma, la Consola principal detiene ia Bomba sanguinea.

Tabla12: Consola principal CentriMag de 2° generacion
Estrategia ante los avis os de alarma‘alerta

Estado de Nivel de aviso Respuestaprevista del usuario
funcionamiento
Ninguno
Verde Hinguno
Comegir ef falo
Amarillo Alerta

Corregir |a situacion de ama | é
Rojo Alarma 0 cambiar ala Consola Motor

v Sonda de flujo dereserva
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4.1 Alarmas

Si se produce una situacion de alarma (consulte la lista de situaciones de alarma en la
Tabla 15), la Consola principal CentriMag de 2a generacidn detiene la Bomba sanguinea.
La Consola permite al usuario acusar recibo de la alarma, .lo cual apaga el aviso acustico
de todas las alarmas salvo las dos de alta prioridad, pero no el mensaje visual, y
normalmente tampoco se podrd continuar bombeando hasta que |a situacidn de alarma
desaparezca. El aviso acUstico se reactiva y continla hasta el acuse de recibo. Las
situaciones de alarma y los mensajes de diagndstico en tiempo de ejecucién sélo
necesitan un acuse de recibo y, una vez pulsada la tecla de “acuse de reciboe”, la alarma

no se reactivara hasta que vuelva a producirse.

Cuando se produce una alarma, se recomienda que el usuario evalle rapidamente la
situacién y reaccione en funcion del motivo de la misma. Si es necesario sustituir algin
componente, pince el tubo de retorno antes de transferir la Bomba sanguinea al equipo

de reserva. Recuerde quitar siempre la pinza del tubo antes de reanudar el bombeo

ADVERTENCIA

Las alarmas estan relacionadas con situaciones en las que la Bomba sanguinea
normalmente se detiene. Para evitar el fiujo retrogrado a través de la Bomba sanguinea
durante una situacién de alarma en la que la Bomba sanguinea se ha detenido, es

necesario cerrar el tubo de salida con una pinza.

ADVERTENCIA

NO intente volver a arrancar la Bomba sanguinea sin administrar una anticoagulacion
adecuada si la Bomba ha estado parada durante mas de 5 minutos, ya que si la sangre
ha permanecido estancada en la Bomba, el circuito extracorpéreo y las canulas, aumenta

el riesgo de tromboembolia.

ADVERTENCIA | | @

NO vuelva a arrancar la Bomba sanguinea si se ha parado debido a un
sobrecalentamiento del Motor. El sobrecalentamiento se confirma mediante un mensaje
e la carcasa del
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Motor estara demasiado caliente para que el usuario pueda mantener la mano apoyada
sobre ella. Pince el tubo de retorno y cambie al Sistema de reserva siguiendo el
procedimiento descrito en la seccion 8.1. Reanude la asistencia. Anote el mensaje de la

alarma y pongase en contacto con el representante focal de Thoratec.

6.3.1 Situaciones de alarma que requieren apagar el equipoc antes de proseguir

Tahla 14: Situaciones de alarma que requleren apagar el equipo
antes de proseguir ‘

FALLO EN PRUESBADE ENCENDIDO
FALLO DETECTADO EN EL SISTEMA

ADVERTENCIA

Se asume que la utilizaciéon del Sistema conlleva el uso de anticoagulacién generalizada.
Los niveles de anticoagulacién debe determinarlos el médico en funcién de los beneficios

y riesgos potenciales para el paciente.

4.2 Alertas

Si se produce una Situacidn de alerta {consulte la lista de todas las situaciones de
alarma y alerta en la Tabla 13 o en la Tabla 15), la Consola principal de 2a generacion
contintla bombeando. Las alertas le avisan gue un parametro de funcionamiento del

Sistema se estd acercando o ha alcanzado un estado de funcionamiento no deseable.

Suena una sefial de alerta y aparece el mensaje en pantalla, pero la Bomba sanguinea

NO se detiene. El usuario puede apagar la sefial acustica pulsando la tecla de ACUSE DE, '

RECIBO, lo cual silencia el aviso acustico pero no elimina el mensaje visual. @

La excepcidon a la desconexiéon de las alarmas acusticas es la alerta de BATERIA
INFERIOR AL MINIMO cuando el Sistema esta funcionando con baterfa. Esta alerta no se
puede desactivar mientras no se enchufe la Consola a la red de corriente alterna. La
alarma de BATERIA INFERIOR AL MINIMO no detendrd la Bomba hasta que la bateria

esté completamente descargada, en cuyo caso la Consola se apagara. Si se dispara esta




alerta, el usuario debe enchufar inmediatamente el Sistema a la red eléctrica o cambiar

al Sistema de reserva.
4.3 Respuesta a las alarmas o alertas del Sistema

La mayoria de las alarmas y alertas requieren algun tipo de accién por parte del usuario
para corregir la causa. La siguiente tabla puede servir para determinar cédmo corregir .

una situacion de alarma o alerta.

Tabla 15 Alammas y dertas de la Consola principal CentriMag de 2° generacién

td=rizaie detesdo Ectado dd Sistera rrespuesta dzl usuario

La Bomba sanguinea no arranca.

Suena urm sler me acdstica que no se puede spagar.
FALLO EM PRUERA. Apague la Consela ywvielva a encenderla. Si se

s AFm3 | e EnCENDIDD welhve a produdir la alarma, cambie ala Consolg,

d Motor y ala Sonda deflujp deresenva, and e

d mensgje dela darmo y péngase encortado

con & representante local da Thordec.

Lz Bomba sanguinea se paa.

FALLO DETECTADO Suena urm alar ma.aclstica que no se pusde pagar.
EN EL SISTEMA Fince el tubo de etorre y cambie ala Consda, d
&2 Azrma Mator yala Sonda de flujo de resena siguiendo d

{fallo dd Sistemaen

tiempo de ejecucion) procedi merto deswrito enlz sepcidn 8.1, Reanuda ta

asistencia. Angte d mensaje de la alarma y poraass
en comtacto con & representante local de Thoratec.

La Bomba sanguinea se para.

Suena ura alar me acdstica que se puede apagar
durant= B0 segundos.

M1 Azxma | MOTOR PARADO Fince el tubo de retorro ¥ cambie ala Consaia, d
Wator yala Sorda defiujo de reserva siguiendo &
procedi miento deserto enla seccidn 8.1, Reanude iz
acistencia. Anote d mensaje de la alarma y porgase
en comtacto con d represertante tocal de Thoratec.
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Tabla 15 Alanmas y aertas de la Consola principal CentriMag de 2 genesacion
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5. Funcionamiento con alimentacién de bateria

La Consola principal CentriMag de 2a generacién estd disefiada para funcionar con
corriente alterna; sin embargo, también incluye una baterfa interna recargable y un
cargador. Si hay un corte eléctrico y se pierde la alimentacién de red, o es necesario
trasladar al paciente, con una bateria interna nueva a plena carga la Consola puede
funcionar aproximadamente durante 120 minutos a 5,5 LPM y 3.500 RPM con la Bomba
sanguinea CentriMag. La conmutacion de alimentacién por corriente alterna a
alimentacion por bateria es automatica y se realiza sin interrumpir la asistencia al

paciente, siempre que la bateria tenga carga.

ADVERTENCIA 4

Si aparece en pantalla el mensaje de alerta BATERIA BAJA, es necesario volver a

conectar la corriente lo antes posible.

Si la Consola principal CentriMag de 2a generacién estd funcionando con la bateria y




que la Bomba sanguinea se detenga en cualquier momento sin dar ningln otro aviso.
Para evitar que la Bomba se detenga, hay gque confirmar la alarma y restablecer la

alimentacién por corriente alterna.

Otra alternativa es cambiar la Bomba a la Consola, al Motor y a la Sonda de flujo de

reserva para reanudar el bombeo.
PRECAUCION

Cuando el Sistema esté funcionando con la bateria, conviene utilizarlo siempre con el
menor flujo clinicamente aceptable para que la bateria dure el mayor tiempo posible. Se
debe administrar un tratamiento anticoagulante apropiado en todo momento y

comprobar que la anticoagulacion es adecuada al reducir el caudal de sangre.

PRECAUCION

Debe confirmarse que el Sistema estd funcionado con corriente alterna o bateria, segin
proceda, observando cudl de los LED correspondientes al tipo de alimentacién estd

iluminado en el indicador situado a la derecha de la bantalla.

PRECAUCION

Cuando la unidad no estd conectada a la red eléctrica, independientemente de que la
Consola principal CentriMag de 2a generacion esté encendida o apagada, la bateria se
descarga. La baterfa se descargard mas deprisa con la Consola encendida. Para evitar
una descarga no intencionada de la bateria, deje siempre la unidad enchufada a la

corriente alterna. Para cargar o mantener la carga de la bateria, la Consola tiene que

estar conectada a la red eléctrica, pero no hace falta que esté encendida.
6. Traslado del paciente | é/

Como se muestra en la Figura 55 Consola principal CentriMag de 2a generacion esta
disefiada para ser transportable. La Consola principal CentriMag de 2a generacion es la
que hay que utilizar siempre para la asistencia y traslado del paciente. La Consola de
reserva debe estar disponible cerca de la Consola principal. La Consola principal

CentriMag de 2a generacion puede conectarse al transportador de Sistema'_CentriMag
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(Como se muestra en la Figura 55) o montarse en un carro (Figura 19) para que se

pueda desplazar durante el trastado.

En determinadas circunstancias, un paciente que recibe asistencia de un Sistema puede
necesitar ser trasladado a otro centro médico. Si hay que trasladar a un paciente a otro

centro médico, es importante tener en cuenta la informacién que figura a continuacion.
6.1 Cumplimiento de las normas internacionales de trasporte

El Sistema CentriMag de 2a generacién ha sido probado con éxito conforme a las normas
internacionales aplicables para el transporte por via aérea y terrestre. El Sistema cumple

todos los requisitos aplicables de las siguientes normas:

- IEC 68-2-27: Procedimientos de ensayo ambientales basicos: Impactos

- IEC 68-2-6: Condiciones ambientales: Vibraciones /

- RTCA/DO-160F: Condiciones ambientales y procedimientos de ensayo para los

equipos aerotransportados; niveles de ensayo

0 Seccion 20.4: Ensayo de susceptibilidad a perturbaciones conducidas,ﬂCategoria R

0 Seccion 20.5: Ensayo de susceptibilidad a perturbaciones radiadas, Cgtegoria R
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o Seccién 21.4: Ensayo de emisiones de RF conducidas, Categoria M

o Seccidn 21.5: Ensayo de emisiones de RF radiadas, Categoria M 6.5.2 Habilitacion del

vehiculo de transporte

1. Es crucial planificar el espacio necesario. Consulte las especificaciones del equipo
fisico que figuran en el apéndice II:. Especificaciones técnicas de la Consola principal

CentriMag de 2a generacién.

2. Cabe esperar un funcionamiento satisfactorio con una fuente de ondas sinusoidales de
120 V CA 60 Hz con una capacidad de al menos 500 W, o con una fuente de ondas
cuasisinusoidales de 120 V CA 60 Hz. No debe utilizarse una fuente dé ondas cuadradas.
La Consola principal de 2a generacion puede funcionar con la bateria interna durante

periodos cortos.

Para evitar que el equipo (Consola principal CentriMag de 2a generacién y Motor) sufra
dafios durante el envio, el embalaje estd especialmente disefiado para garantizar la
seguridad del transporte al envidrselo al cliente y si este nos lo remite. Utilice siempre el

embalaje original en todos los envios.

6.2 Consideraciones sobre la Consola:

1. Aseglrese de que las baterias internas de la Consola principal CentriMag de 2a

generacion estan completamente cargadas antes del traslado.

2. Aseglrese de que dispone de una Consola principal CentriMag de 2a generacidn con

una bateria completamente cargada para asistencia de reserva.

3. Una Consola de reserva debe estar completamente montada (cable, Motor de reserva,

Sonda de flujo, etc.) y probada, y transportarse con el paciente para que esté disponible

en caso de emergencia. . é"’

4. Cargue todo el equipo de reserva (monitores, respiradores, etc.) y suministros en el
vehiculo de transporte antes de traer al paciente desde la unidad de cuidados intensivos

(UCI) del hospital o del quirofano.
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5. Coloque la Consola principal CentriMag de 2a generacién en un lugar donde la pantalla

quede visible,

6. Las Consolas principales CentriMag de 2a generacidon requieren hasta 170 W de
potencia para cada Consola. Aseglrese de que el vehiculo de transporte puede

proporcionar la suficiente potencia para todo el equipo principal y de reserva.

7. Antes de apagar el vehiculo de transporte, desenchufe el cable de alimentacion de la
Consola principal CentriMag de 2a generacidn y compruebe que funciona con las

baterias.

8. Cohtro!e el tiempo de funcionamiento de [a bateria‘. Si la Consola principal CentriMag
de 2a generacién funciona con la Bomba sanguinea CentriMag, la bateria tiene una
autonomia aproximada de 120 minutos a 5,5 LPM y 3.500 RPM, gran parte, si no el
total, de esta autonomia puede consumirse durante el transporte. Debe disponer de una

Consola, Motor y Sonda de flujo de reserva durante el transporte.

NOTA: A fin de estar disponibles para una emergencia, la Consola, el Motor y la Sonda
de flujo de reserva deben estar siempre cerca de la Bomba sanguinea y -de la Consola

principal en todo momento.

9. Sujete la Consola principal CentriMag de 2a generacion al vehiculo de transporte con
correas o anclajes adecuados para evitar que se desplace. 6.5.4 Ejemplos de equipo

adicional a tener en cuenta
1. Regleta con tomas de corriente extra (para uso con equipos distintos del Sistema).

2. Monitor de signos vitales portdtil, respirador y Consola para contrapulsacién

intraadrtica con baldn.

3. Uno o mas tanques de oxigeno y componentes de reserva para un circuito OMEC, si

procede. .
4. Correas para fijar la Consola principal CentriMag de 2a generacién. Q’

5. Suministros (Bomba sanguinea estéril, tubos, solucidén de cebado, etc.) e

instrumentos (pinzas para tubos y tijeras estériles) necesarios para reemplazar juna




Bomba sanguinea, un conector y cualquier otro componente del Sistema que pudiera
estropearse durante el traslado. ‘ |

6. Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI). Thoratec ha homologado diversos SAI
disponibles en el mercado para este proposito. Esta informacion figura en el documento
de Thoratec PL-0051, “Funcionamientc del Sistema con un SAI”. Para obtener
informacién adicional o una copia del PL-0051, pongase en contacto con el distribuidor

local o con el Servicio Técnico de Thoratec.

ADVERTENCIA El Sistema de alimentacién ininterrumpida (SAI) homologado no debe
conectarse a la red electrica mientras esté conectado a la Consola. Desenchufe el SAI

antes de usarlo.
7. Apagado del Sistema por el usuario

Si ya no se va a usar el Sistema CentriMag de 2a generacion, se puede apagar como se

indica a continuacién:
1. Pare la Bomba (véase la seccién 6.1.3 "Parada manual de la Bormba sanguinea”).

2. Pulse el interruptor de alimentacién de la parte posterior de la Consola principal

CentriMag de 22 generacién para apagar el Sistema.

3. Guarde fa Consola principal CentriMag de 23 generacidén enchufada a una toma de
corriente alterna.

PRECAUCION

Si la Consola CentriMag de 2a generacién se apaga pero se deja conectada a la red
(suministro de corriente alterna), los componentes que hay dentro de la Consola siguen

teniendo electricidad. Apague la Consola y desenchifela de la corriente eléctrica para

apagarla completamente. : /\

La bateria interna de la Consola principal CentriMag de 2a generacién debe estar

completamente cargada antes de usarse. La Consola debe estar conectada a la corriente
alterna mientras esté guardada para que se cargue la bateria. Si la Consola no se carga
antes de usarla, puede que la bateria no tenga suficiente carga para hacer funcionar el

Sistema, y el tiempo de asistincia serd menor que si se hubiera cargado.
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8. Consideraciones sobre interferencias electromagnéticas:

Las fuentes de interferencia electromagnética (IEM) en las proximidades del Sistema
pueden afectar al funcionamiento de la Consola. Si los parametros de funcionamiento de
fa Consola varian debido a una fuente de IEM, debe retirarse inmediatamente la fuente

de IEM o alejar la Consola de la misma.

La Consola principal CentriMag de 2a generacidén puede interferir con el funcionamiento
de otros equipos cercanos. Cerca de la Consola principal o del Motor no debe colocarse

ningn equipo que no sea una Consola principal de 2a generacion.

Para obtener informacion sobre las posibles interferencias producidas por los aparatos de.

electrocirugia, consulte los detalles en la seccion 8.4.
8.1 Consideraciones sobre los imanes permanentes

Si estan muy cerca de la Bomba sanguinea o del Motor, los imanes permanentes pueden
interferir con el funcionamiento de la Bomba. Entre las fuentes de magnetismo se
incluyen elementos tales como Bombas de repuesto y Motores de corriente continua con

imanes permanentes.
9. Dispositivos electroquirirgicos

El Sistema estad disefiado para funcionar de manera segura mientras se utiliza un
dispositivo electroquirdrgico (bisturi eléctrico o electrocauterio). En raras ocasiones, esto

puede provocar fluctuaciones en la Consola principal CentriMag de 2a generacién o el

Centrimag Monitor durante la activacién del bisturi eléctrico. : .

Si el Sistema CentriMag de 2a generacion se utiliza al mismo tiempo que un dispositivo
electroquirirgico, Thoratec recomienda leer y seguir las instrucciones del fabricante del

electrocauterizador para evitar que interfiera con otros equipos electronicos. -
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10. Mantenimiento después de usar el equipo con cada paciente:
ADVERTENCIA

NO pulverice ninguna solucién bactericida directamente sobre la Consola principal
CentriMag de 2a generacion. Pulverice la solucién de limpieza o bactericida en un pafio
y, & continuacién, limpie las superficies con el pafio. Pulverizar liquidos en los orificios de

ventilacion de la Consola puede producir dafios permanentes.

Luego de retirarle la asistencia Centrimag al paciente, hay que limpiar la Consola

principal de 2a generacion meticulosamente usando el siguiente procedimiento:
Desconecte la alimentacion de red antes de limpiar el exterior de la Consola.

Limpie el exterior de la Consola con solucién bactericida, pulverizando la solucidn en un

‘pafio y utilizando el pafio para limpiar la unidad.
Vuelva conectar la alimentacidon de red una vez concluida la limpieza.
ADVERTENCIA

La Consola principal CentriMag de 2a generacion sélo puede ser revisada y reparada (es
decir, abriendo la carcasa) por un técnico de Thoratec o del representante autorizado de

Thoratec.
ADVERTENCIA

Mientras se esté utilizando la Consola principal CentriMag de 2a generacién o si se
almacena conectada a la corriente alterna, no es conveniente cubrirla con un plastico o

un material aislante, ya que podria sobrecalentarse y averiarse.

PRECAUCION | é

Para cambiar los fusibles hay que desenchufar la Consola principal CentriMag. de 2a

generacion de la corriente eléctrica.
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7.3 Mantenimiento preventivo recomendado

Los servicios que figuran en la Tabla 16 deben ser realizados por personal cualificado
formado por Thoratec. Estos trabajos de mantenimiento deben realizarse

necesariamente con el paciente desconectado.

Tabla 1& Pragrama de mantenimiento de la Consolaprincipa
CentriMag de 2 generacion

Actividad necesaria

Realzar ! manlenimiento de ia bateria X
que se indica en la. seccifn 7.4.

Limpiar todas l2s superiicies extemnas
¥ comprobar el éstadd general de la

Consola, Sl presenta algin deterioro, X X
enviar la Consola a Thoratec para su

repavadon,

Comprobar que fa Congola tiene {odas X X

kas etlgueiasy que: son legibies.

Tabla 1& Programa de mantenimiento de la Consolaprincipal
Centriktag de 2° generacidn

.. . Cada Cada
Actividad necesaria 12 meses | 2 aiios
Comprabar que fas corrientes de fuga
cumpien los requisitos de 1z norma
IEC 60601-1. Consulte los requisitos X
de seguridad eléctrica especificos
de la Consola en la seccion 4.2

Comprobar que la resistencia a tierra
cumple los requisitos de la norma X
IEC 60601-1.

Cambiar el paguete de haterias X
internas recargables.

Para garantizar el funcionamiento del equipo y la seguridad del paciente, para mantener

el equipo deben usarse exclusivamente piezas de repuesto aprobadas por Thoratec.




El usuario NO puede cambiar la bateria interna sin haber recibido la formacion adecuada
" de Thoratec o su distribuidor. Si necesita sustituir la baterfa interna, llame al Servicio de

Atencién al Cliente de Thoratec para solicitar asistencia técnica.
7.4 Mantenimiento de la bateria

El procedimiento de mantenimiento de la bateria debe efectuarse cada 6 meses. Si el
Sistema necesita que se lleve a cabo el procedimiento de mantenimiento de la bateria,
se dispara la alerta de BATERIA REQUIERE MANTENIMIENTO.

El objetivo del procedimiento de mantenimiento de la bateria es cargar completamente
la bateria, y descargarla después contra una carga {una resistencia interna). Durante la
descarga, se registra la energia total almacenada en la bateria y se compara con las

especificaciones del Sistema
ADVERTENCIA

Durante el mantenimiento rutinario de la bateria, el Sistema puede calentarse algo mas
de lo normal. Aseglrese de que la Consola principal CentriMag de 2a generacién no esté
cubierta, y de que el aire pueda circular libremente alrededor de la Consola para evitar el

sobrecalentamiento
11. Emergencias / Resolucion de problemas:

Esta seccidon contiene las instrucciones de manejo de la Bomba sanguinea durante una

desfibrilacion externa y en aquellas circunstancias en las que es necesario cambiar la

Consola o el Motor principales por la Consola ¢ el Motor de reserva. &
-

La practica recomendada en caso averiarse la Consola CentriMag de 2a generacion o el
Motor es la de cambiar ambos componentes como un blogue. Retire la Bomba sanguinea
del Motor y de la Consola averiados y coldéquela en el Motor y la Consola de reserva para

continuar prestando asistencia al paciente. NO cambie solo el Motor o [a Consola durante

- LANT S.A.
O H. HOLCMAN

DIRECTOR TECHICO
M.N. 14501

la asistencia al paciente.




ADVERTENCIA

Una obstruccion de la Bomba sanguinea provocara una derivacién de contraflujo, vy
también reducirad la capacidad del cuerpo para mantener una presion arterial adecuada.
Si la Bomba sanguinea estd desconectada, para evitar una situacién de bajo flujo, baja
presién o contraflujo es necesario pinzar el tubo o cénula de salida de la Bomba. La

pinza debe retirarse del tubo antes de volver a la situacion de bombeo normal.

La practica recomendada en caso averiarse la Consola CentriMag de 2a generacién o el
Motor es la de cambiar ambos componentes como. un bloque. Retire la Bomba sanguinea
del Motor y de la Consola averiados y cdléquela en el Motor y la Consola de reserva para
continuar prestando asistencia al paciente. NO cambie sélo el Motor o [a Consola durante
la asistencia al paciente. ADVERTENCIA

Una obstruccién de la Bomba sanguinea provocara una derivacién de contraflujo, y
también reducird la capacidad del cuerpo para mantener una presion arterial adecuada.
Si la Bomba sanguinea estd desconectada, para evitar una situacién de bajo flujo, baja
presién o contraflujo es necesario pinzar. el tubo o cadnula de salida de la Bomba. La

pinza debe retirarse del tubo antes de volver a la situacién de bombeo normal.
11.1 Cambio al equipo de reserva:

Al trasladar al paciente hay que llevar siempre un Motor y una Consola principal
CentriMag de 2a generacion de reserva listos para usarlos en cualquier momento. Si la
Consola principal CentriMag de 2a generacion o el Motor dejasen de funcionar, habria
que desconectar la Bomba sanguinea de la Consola y det Motor principal y cambiar a una
Consola y a un Motor de reserva. Para cambiar a una Consola y a un Motor de reserva
hay gue seguir los pasos 'que se indican en la Figura 56. Cambie todos los componentes

(Consola, Motor, Sonda de flujo y cables) simultdneamente, y arregle después el
Sistema que no funciona cuando ya no se esté utilizando para asistir al pacienteé

Pinzar el tubo de retorno reduciendo al mismo tiempo el valor de RPM hasta llegar a cero

antes de apagar la Consola pripcipal con el interruptor de corriente.
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Soltar el tornillo de fijacidon de la Bomba sanguinea del Motor girédndolo varias vueltas en
4 +
sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que la punta del mismo este claramente

fuera de la ranura de bloqueo de la Bomba sanguinea.

Girar la Bomba sanguinea en el sentido de las agujas del reloj hasta que las ranuras de

la misma queden alineadas con el Motor. Levante la Bomba sanguinea de su receptaculo.

Colocar la Bomba sanguinea en el receptaculo del Motor de reserva (la Bomba sanguinea

quedara encajada en una de las tres orientaciones posibles).

Girar en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta llegar al final y, a continuacion,
enrosque el tornillo de fijacién de la Bomba para fijarla en su posicion girando el tornillo

en el sentido de las agujas del reloj hasta que ya no avance mas.

Comprobar que puede ver el tornillo de fijaciéon en una de las muescas del lateral de la
Bomba. Si no puede ver el tornillo de fijacién en una de las muescas, afloje el tornillo,
saque la Bomba, vuelva a montaria, gire la Bomba sanguinea en sentido contrario al de

las agujas del reloj y asegure la Bomba apretando el tornilio de fijacién.

Si el conector LEMO redondo del Motor no estd alin conectado, conéctelo en la entrada
correspondiente del panel posterior de la Consola de reserva. El bombeo ya puede
reiniciarse a través de la Consola de reserva aumentando la velocidad a >800 - 1.600
RPM. Aumente gradualmente la velocidad (RPM) mientras va soltando la pinza del tubo

de salida de la Bomba sanguinea.

Continuar aumentando gradualmente el valor de rpm hasta alcanzar el caudal deseado.

'El bombeo debe reanudarse desde el Ultimo estado de funcionamiento de la Bomba

sanguinea.

Conectar la Sonda de flujo de reserva al tubo y retire la Sonda de flujo principal del

tubo. No olvide reconfigurar las opciones y las alarmas para que coincidan con las que se

habian seleccionado antes de intercambiar los equipos. @
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Si la Bomba sanguinea ha estado apagada durante més de cinco minutos sin administrar
una anticoagulaciéon adecuada o el Motor ha sufrido un sobrecalentamiento, también serd

necesario cambiar la Bomba sanguinea y el circuito, incluidas las canulas.

Figura 56: Cambio de emergencia al sistema de resarva

NOTA: Para que estén disponibles en caso de emergencia, la Consola, el Motor y la
Sonda de flujo de reserva deben transportarse instalados cerca de la Consola y el Motor
principales, y enchufados a una toma de corriente alterna con el interruptor principal en

posicion de apagado.

11.2 Cambio a otra Bomba sanguinea
ADVERTENCIA C’

NO wvuelva a arrancar la Bomba sa_nguinea si se ha parado debido a un
sobrecalentamiento del Motor. El sobrecalentamiento se confirma mediante un mensaje
de aviso (SOBRECALENTAMIENTO DEL MOTOR) y por el hecho de qpe la carcasa del
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Motor estara demasiado caliente para que el usuario pueda mantener la mano apoyada
sobre efla. Pince el tubo de retorno y cambie al Sistema de reserva siguiendo el
procedimiento descrito en [a seccién 8.1. Reanude la asistencia. Anote el mensaje de la

alarma y pdngase en contacto con el representante local de Thoratec.

ADVERTENCIA

Es muy importante desatornillar siempre del todo el tornillo de fijacién que lleva el Motor
para sujetar la Bomba antes de acoplarla y fijarla en el receptaculo del Motor. Para ello
.es necesario darle cinco vueltas completas al tornillo en sentido contraric al de las
agujas del reloj. En caso contrario, puede que la Bomba sanguinea no encaje del todo y
Nno quede bien acoplada en el receptéculo del Motor, con el consiguiente fallo de
funcionamiento y una posible alarma de BOMBA NO INSERTADA o ALARMA EN EL
MOTOR., Si este fuera el caso, afloje el tornilio de fijacion, saque la Bomba y vuelva a
introducirla, apriete el tornillo, apague y encienda la Consola, compruebe que no aparece

ninguna alerta y ajuste la Consola para empezar a bombear.

Aparte del sobrecalentamiento del Motor, sera necesario cambiar la Bomba sanguinea vy
otros componentes del circuito en otros casos en los que la Bomba sanguinea haya
estado apagada durante mas de cinco minutos sin administrarse la anticoagulacion

adecuada.
12. Desfibrilaciéon/ Cardioversidon

En caso de arritmia grave, puede ser necesario utilizar una desfibrilacién o cardioversion.
Para practicar una cardioversién no hace falta parar la Bomba. Aseglrese de tener a

mano un Sistema CentriMag de 2a generacidn de reserva encendido justo al lado.
ADVERTENCIA ' C:/

Asegurese de que la Consola CentriMag de 2a generacion, el Motor y la Sonda de flujo
de reserva estan encendidos y listos para usarse durante la cardioversion en caso de

producirse una averia de la Consola principal. Después de practicar la desfibrilacion o -
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cardioversién, compruebe que la Consola principal funciona correctamente y vuelva a

apagar la Consola de reserva.
13. Eliminacion del equipo

No desechar con [a basura normal. La eliminacion de este producto esta regulada por la
Directiva sobre RAEE (2002/96/CE) de la Unién Europea (UE) y las normativas locales

sobre residuos electronicos.
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Tabla 17 Alarmas y dertas de la Consola principal CentriMag de 2 generacion

Alzrma’

Alertz

Alarma

tensaje detedo

FALLO EN PRUEEA
OE ENCENDIDOD

Estado del Sistera yrespuesta dd usuzrio

.2 Bomba sanguinea no arranca.
Su=na una da ma acdstica que no se puade mpagar,

Apagus |3 Consola yvudva a encenderla. 5i o2
wJielve a producir la alarma, cambie ala Consola,
al Motor y ala Sondadeflupp dereserva, ancte

€l mensgje de la darma ypongase en contacto con
el represertante locd de Thoratec.

Alarmza

FALLO DETECTADD
EN EL SISTEMA

[fallo dd Sistemaen
tiempo de ejecucion)

La Bombm sanguinea se para.
Suena una da ma acdstica que no se pusde Ipamr.

Pince d tubo deretorno y cambie ala Consola, d
Motor ya la Sonda detlujo dereserva siguiendo el
procedi mierto deserito enla s2ecion 8.1, Reanude la
asistencia. Anoted mersaje de laalarme y ponmse
en contacto con  representante locd de Thoraec,

i1

Alarma

MOTDR PARADO

Lz Bomba sanguinea se para,

Suznauna dar ma acdstics que se puede pager
duratte 60 segundos.

Pince & tubo de retorno y cambie ala Consola, d
Motor ya fa Sonda de flujo de resenvs sigufendo el
procedi mierto descrito enla seccion 8.1, Rearuda la
asistencia. Ancte d mensaje de la alarma y pdngrse
en contacto con & representarte local de Thoraes.

Alarma

MOTOR
DESCONECTADD

L3 Bomb= sanguinea sz para.

Suena una dar ma acldica que se puede paga
durate 60 segundos.

Ourate |a preparacion del Sigtems:

Pulse e boton de acuse de recibo deladarm
y compruebe que d conector ded Mator est3 bien
enchufado en [a parte posterior dela Consda,

Durante |a asigtencia:

Puse d botdn de scuse derecibo detaalarme

y compruebe que d coredor del Motor esté bien
enchutedo enla pate posterior de la Consola,
Reanude la asistencia. 5i d mensajevisud dela
alarma no dessparecs, pince el tubo deretomo v
cambie ata Consola, d Motor vala Sonda deflup
de reserva siguiendo el procedimierto destiito
enlaseccion 8.1, Reanudz |3 asigtencia. Anote

el menszje dela darma ypongase en contacte
con & represantante locd de Thoraec.

PNECIDENTE




Alarma

feracio

o
ot R AU

Menssje detedo

BOMEA NO IMSERTADA

Estado del Sistenma vrespussta dd usimric

Bl Sistems no aranca.

SuEnm unz Ferme aolstics que se puede IpagE
durante 50 ssquncdnes,

Puse e botdn de souse de recibo de laslarmea.
nserte oreinsstels Bombs vesglrdscon
tornilio defijacisn.

Si ladarma se repite, cambie 2 la Ponsals, al
Mator v ais Sonch deflujo de reserve siguiends
el procedi mierto descrita en bz ssocion 8.1,

Alarma

ALARMAEN EL MOTOR

Suena una dar me aclsics v ef Sstema continda
funcionando,

Fuse d boton de scuse de recibo delazlarma. 8

el menszje visual dels darme no dessperece, pirce
e} tubo de retome, pare |a Bomba yeambiealz
Consola, & Motor w3 1a Sords deflujo de resena
shguiendo el procedi mierto descritoen la

secoidn B, Reanude Iz asigdenda. Anote g
mencsie de la @7 ma v pingase en cortacto con el
repressntant e local de Thoratec.

Alets

YELOCIDAD DE LA
plkps DEFIMIDA NO
ALUAHZADA

Compruebe el flop deis Bombe g o condd de

ia Bomrbees sdigfadodo redcos e glugle dels
astrisided procurande sierore mantsrer ¢ ol
Puse s botén de axse de rasibe de laslerme 8
iaderin sempde pinoe o ubode rdormo, peels
Bombs yoambis zle Uonsola, & Molor yeie Sonde
defiuvio dereserve sguiendo g procedi misrdo
dasorito e le seecidn 5.1, Resmuds b agshorais,
Srote d rensaje de e derts ¢ pdngass e nort acto
oy o repressd e de Thorg e,

g flup dela Bomds ro e sxfizfactorio pimse o
ubn de retorne y sandie 2z Qorsols, o Motory ais
Sonds defiuio de resers sguiends e prooedirferdo
clemorite e in oeecddn B Resnode b asisternda,
Srpse s meneaiz o b dets y pdrgsss e oorfacin
oo S represstante de Thorsian,

Alaris

FALLD DEL MODULD 8
BATERIA

L b et o e Consolane funciong, Susne una

BhE T st

fambie sz Donsola, o Bolor va b Sonds defiujo
de reservs siguierglo el prooed rierds deeniin an s
seooitn B 1 Peenudels sigtercis. fnote el menssie
de s e e ypdngses e cortasto oo e
representard e oe Thorgec,

Alaris

B AT ER{A INFERIOR AL
HAINEMD)

La Bomim se defisre despuis de untiempo

sy i

Ereiadels Donsda als gdiretaionds Dh pars
warms ls belaris,

Si mecbvpy ningans torms o corrierde disponiils,
cambie zla Consols, & Motor vy s ls Sonda deflup
de rezsrve siguisnds e oroosd mierdo desordn
el smodon Bl
Resrude In asistancis,
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Fi

Al

Alerts

Alerts

I hdzri=zje det=do

SONDADE FLULKED
DESCONECTADA

- 'Tabla 17 Alammas v aertas de la Cnnéula principal Cmtr'iMag de 27 generac:i-ﬁn

Est=do del Sisterns wrespuests dd usuerio

Corrpruebe s consgon de e Sonds defluio

s be parte podarior dela Console,

% e rersswrin, vaslve B oonectar is Bonds dediup
eniz barte posteror de fs Conesla, Pulss of hoide de
mouUme de resibo de e slers, Tarbiesis Sondads
Hujpderessws 3 & menssie ok gerls g repite

SLERTADEL S19TEMA

Poise o boddr de souse derecibe delaslerms, 8

af rmenssie Weuzl delsde e no desaparece, pinse
gl g de refomo, pars §s Borba yoambiagis
Cormods, o Mdor ve e Sonds deTlyjo de rezervg -
siguiendo el proced] mierto desorito en

b meoni O 8L Resrase b asiatencis,

Arote d mensaie dels darme v pongses oo cordeto
cors ® represstate ooy de Thorgeo,

Fa

SERAL DEFLUI
HTERRUMEIDA
forrow ve s Sorels de
flu

Uemonngsds e merd e, recologue yowsba B
coreatar & trenstudor de e Sonds de flojo 2l ubo,
Frizm e hrtdn de souss de recibo de lasber e
Cambie zlz Sonds defluin de resea 3 & meresis
de selsse repite

S despe s de sembier 3 1 Bonds deflup de meers
gl preblems posigs perelaBorbe vyosrbiasune
Comn=otm de reserve. Bigs e iretrooeiones oue
figpran b seonion 8.1 Besnuds iz ssidenda
frote s rensaie dels dar e y pdngEse e cortedo
e o repressrtarte de Thord e

1
i3

Slarts

FLILE INFERIDR
Al MRIAD
Flido bais]

Comorusbs si heydguns ceure Hgoldoion o ourms
obat ruccicn o8 drouto, _

Comorushs e purdo e ref srencis ded fiuls mirems,
Ho sumenisis @ odded sirchaber sonfirmsdo antes
ok dispone de wnwolueen de sengre poeousdD,

Une causs hebitusl de esbe slerbs o unowliamsn
de sangne iredeouscy eo el huger de e edrabs de
cregyale poes ol osodat de ls Bomba oue s deses
obtarer.

F4

Slerbs

FLLLID SUFERIOR A
HE SRR

Faduzos iz wveEocidsd deis Bombs v compruebs
2l mctiwo,

i

ERESIOHN 4
NESCONEDTADL

Comprusbe es conadones & éotrioss da trarsduct or
depresion 1 vvugve s oceibralo R € problama
pergizhe, desoonante, wiehve B corectar y oulibre

gl rssn o trersctuctor, Considers fa postbilicled
decarbiz ® freneduder v oeble g el probdems
Flglos i resnl v o,

C Murts

PRESICH 2
DESOONECSTADR

Compruebe bar coned omes & eotrices oo tronsiuctor
depresion 2y vushve soeibrelo. § d problema
peesizte desoonscte, s @ m oorectar v oalibre

ghe P gl fraresductor. Conslders la pos bilided

de cambiz & treansdudor ¥ o oalbie g el probdems
sivpe w0 reonh e s

PLANT s.A.
J. BAJOS
PRECIDENTE
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Al

Alerts

Merts

bersaje detedo

FALLD DEL 2ISTEME
T PREZION

Estado del Sistema yrespussts dd usuario

Bl Seternsde montofmae Sr o e prasiio no
funcinnm, © recesil e moniton Tee le oresidn, oumbie
®la Cormola, 2l Modor v e Sonda defiuis de
PESErVE.

Cambie s Sisems dereserve @ ouisndo o

pracedi miert o desoriio en by geeeidn 81, Resnuds ba
sFstennia. Arote o mensele de le slEc e v pingese

gn ocordncts oo 2 representarie o Thorgen.

Alerbs

PRESION 1 INFERIGE
AL MERIBAD

Crropruebe =i hey = gurs tecss Hsioldogios

o merdrios v scluniome o problante, Assglress
oe qus estdn confiperades e o orres de presidn
adetusdes, Dongders s posibiidesd de raocsfibra
el franschctor 51 e reschpddn oo probdemes
corwenuinrs no oons gue eedioer s sleri s,

3

Slarts

PRESION 2 IHFERIDR
AL RN

Cororuehe sihey Sours oxues soldgios

o mesdrine v sousiong o probiems. Sesglese
de que extin corfigurades s g o res de prasion
areousrdns, Donsders = posibiiched de reoshibese
et ranscictor 81 s resnlucidn de problames
corwend ore nn cong gue solice B wen s,

Blets

PRESIAN 1 BUFERIDR
AL RAXIND

Cmrrpruehs st ey douns coues figoldgios

o rreednine v schusions 8 pmbders. Aseglness
de que estdh cordigursdas fes dar mes de praside
sepounde, Donsiders le posibilided de recoslibree
et transclucdor 2 s eer ueidn de poblemas
soovwvEnc orad nn oore pue elicw w eleda
Eoresiviere |2 oo de redudn s welosivad

paes randucit 2 presian = oroceds,

pREsiON Z SUFBRICE

I

AL MR

Comprueks s hey sioune ceese fisologics

o recdnice v sobudons  probdmmes, Asegunse
i pue estEn cordiguracss Be e mms de presi An
secusias, Donsiders e posibilided de recslibry
st transdustor 31 s resmiueidn de poblames
oervverc oo no coral gue egdiow B alede
Cordmders Le opside: de redonr tewdocided]

pree raducit Iz presidn s proceds,

b

BOBRECALENTAMIENTD
DEL MOTOR

Cambie aln nsds, ® Wolor v ez Sonda defiuje
da reperwe sipulerads el proceh rderds dessrito en e
saomide 8.1, Dompruebe gue rade chatanidiza s
fiotor de neesrys w qus re thares e e e

fo gl merdss),

Aerts

FALLD DEL [ BAOTH
DE BATERIAS

Fuge = betdn de gouss de raciboe de laalerms,

i e rereaie de dels ob mpils carrbie d Ssleom
e resorvatal v onmo e desoribe e e gscddn 81,
51 metn sarme estd adecioreds conor BALLD TEL
MODULD DE BATERPS Heve 3 osbo & procedimisnto
orrrarporslienie o exs HErma.

BATERS BEQUIERE
MANTENIMIENTO

4

M ossde Corsols. Liswe 3 oo el mantesd migrfo
e io baeds gouiande fag ingrucsionss de 2
secoifny T




ensaje detedo Est ado del Sisterns yrespuesta dd usuario

Ernchuielr Consolaaladimertacidnde CA para
cargw la baeria.

. Si no hay ningure tome de corrients disponible,
B5 Alertz BATERIABRAJA cambtie ala Congula, & Motor y & 1a Sonda de fluio
de recerva siguiendo ef procedi mieto descrito 2n
la seocién B.1.

Reanude [a ad stencia.

Aseglress de gue queme que {a Consols funcione
con |la baera 9 es o caso, vgle cuidadosamente
. el estado dd indicador de carga de la bateria

85 Alerta BATERIAENCENDIDA mientres & Sistem esté funcionande conella.
Vuelva a conactarla a urna tama de corrienta

lo artes posible.

14. Emisiones electromagnéticas

Directrices v declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Sistema Centritag de 2* generacion estd persado para wsarse en el entorno electromagnético
que se indica a continuacion. El cliente o el usuario debe asegurarse de que el Sstema CentriMag
de 2" generacion efectivamente se ufilice en dicho ertorno.

Pruzba de emisiones Curnpliriento Ertorno dectrormagndico: diredrices

El Sistema Centrifag de 2* generacion utiliza energia
de radiofrecuencia nicamente para su funcionamiento
Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas v no suelen caus ar interferencias en equipes
elecrdnicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR11

Emisionesde RF

CISPRA11 Clze A
Emisionesde El Sisterna CentriMag de 2 generacion se puede utilizar
armonicos Clase A en cualquier establecimiento aparte de viviend =
IEC B1000-3-2 v lugares directamente conedades a la red eléctrica
de bajo voltaje que abastece los edificios para uso
doméstico.
Fluctuacion de
tensionflicker Cumple r 3
IEC 61000-3-3 -
53
1 oA
8 g MP LOMP\N
4 treciic®
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14.1 Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracidon del fahricante: inmunidad electromagnética

ElSistema Centritdag de 2* generaciin estl pensado parausarse en el entarno ele cro magn ético
que se indica a continuacion, El cliente o el usuario debe asegurarse de que ef Sistema Centribag
de 2* generacién efe civamente se utilice an dicho entornc.

Prueta de MHive dz ensavwo Hiwed de

intnidad IEC €001 curnplirmierto
Descarpa + 6 kW contacto + 6 kW contacto El suelo debe ser de madera, cemento
alactrostatica 1 8 kY aire +B kW aire o baldesas de ceramica. Si esta oubisro
[ESD) can un material sintético, la humedad
IEC &4000-4-2 relativa deber ser al menas del 20%.
R& agatransitorio | £ 2 kY para lineas Amplitud del La calidad de la alimentacion eléctrica

ripido eléotrico

de alimentacion -

pulbo — Conexidn

deberi serlamisma que Ja de un

IEC &1000-4- 4 * 1 kW para fineas de alimentacién ertorno comercial u hospitalaric fipico.
de entrada’s alida de red:
20K
Amiplitud del
pukE o —Conexion
de senales/d atas
distintos de fos
de control:
1,0 kW
Frecuencia de
rafagas:
50 kH=z ]
Sobratension + 1k entre ineas Amplitud del La calidad de la alime ntacion eléctrica
|EC B1000-4-5 pulso — Conexidr | deberaserlamisma que lade un
2Kk de lineas a de alimenta cidn entorno comercial ¢ hespitalario fipico.
tierra de red:
1.0k para ol
med o difere neial
2.0k para el
modo comn
Cadas <5% de Wnom (calda Tensifin nominal | La calidad de la alime ntacion eléctrica
detansidn, de Wynwm R5%) a los de red (Weam ) deberd serlamisma gue lade un
interrupciones 0,5 ciclas 1107220 WV CA entorna comercial u hespitalario fipico.
brenes vy Caidas de
variaciones de A% de Vg (caida tersion:
wolfzje enlas de Vuoaw del B0 %) 30 % de Vmam
linezs deentrada | alos S cicles para 25 ciclos
del suministra de linea
Eiédrlm TO% de VNQM (CE’I da 0% de Weam
IEC 51000-4- 11 de “Wynes del 309%) parad cicles
a los 25 ciclas de {inea

25% de Wyom
{caida de Vam
5% ) alos s

Interrupciones:
Vam B5% para
¥ ciclo de finea
Ve =05%
parads

"NOTA: Veam e5 |3 tension de red anies de aplicar =l nivel de ere

Ayo.

Campo Loz campos magnetices de frecuencia
magn&ico de alimerntacién deben tener niveles
afrecusncia caracterstices de una ubicacidn
industria 3 Am 3Am comun de un entorne comercial
[BO/ED Hz) u hos pitalario fipico.
IEC 1000-4-8 A P
BLANT S.A.
“EANGRO H. OLCMAN
PLANT S.A /AZCTOR TECHICO

PRECIDENTE

Mo 14501
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Directrices y declaraci6n del fabricante: inmunidad electromagnética

ElSistema CenbiMag de 2° gener acidn estd persado parausase en elentorho eledromagn étice
que s¢ indica a continuacion. El ofierte o o usuaro debe asegurarse de que of Sistemna Centritdag
de Z generaciin efechvamente se utifice en diche entotno,

Prushe de Hived de enssyo Hived de

inerided IEC G001 cumplirierdc Ertomo dectromagna ioo: directnoes

No deben ullizarse equipos de
comunicaciones de radisfrecuencia
portities v mbviles 3 una distanda
da cualquier componente del Sisterna
Centritdag de 2a generacibn, incluidos

RF oonducida 3 Vims fuera de iz loe cables, inferior a laseparacién
IEC 81000-4-8 De 150 kHz 2 803 WHz | bandas ISM 3V | recomendada, caloulada a partir de
fuera de las bandas la ecuacidbn aplicable a ia frecuencia
1S3 ' del transmiz or.
dentro de las Distancia de separaciin recomendada
40 Vime bandas 1SM: d=1174pP
De150kHza80 MHz | 10V
RF radiads en las bandas B
{EC 4000-4.3 d=12p
0 Wm Gama de
80 WHz «25 GHz fracuencias:
150 kMx - d = 4,2 ¥P 80 Mhz — 800 MHz
25 GHz ] d=2,3P 800 MHz—~ 2.5 GHz
intensidad donde P e la potencis nominal maxima
da campa: de salida delfraremisor &n vatios (WD
0 Vim segitn el fabricacte del angmisor, v des

iz distanda de separacidn recomendada
en mettes {m)”

La intencidades de campo de los
frarsmisor es de RF fhos, seglhn
determine un eshidic electromagnético

del lugar C° deberdnserinferiores al
nivel de cumplinderto en cada tange
de frecuencia”

En las prodmidades de un  equipe
marcade con e siguiente stmbato
£e pueden producir intetferencias:

©)

HOTA 1 AS0 kMHz v 800 MHz, se aplica ef rango de frecuencia superic:,
HOTA2: Es posible que estas direchions no s¢ apliquen a todas L situaciones, La propagacién
etectromagnética results afectada por 1a absetcidn vy reflexdén de estructuras, objetes ¥ pesopas,

L.2s band as ISM{emorne industrial, dentifics v médice) entre 15D kHzy 80 MHz son de G785 Mz a
G760 MHz de 138553 WHz 2 13567 MHz; de 20,957 Mz 827 283 MHz, v de D0 58 MHz 2 40,70 MHz

® Los niveles en las bandas de frecuencia ESM entre 150 kHz v 80 MHZ v en of rango de freczencia de 807 iz
225 GMz estin destinados a reducit ia pecibifidad de que los equipes de comunica dones mbviles/portatiles
puedan ccasionar interferencias sise aoerean de manera inadwertid a 3 lugar donde ze enouentra el paciente,
Par este mothr, g ha intorporado un facter adicional de 1043 2 ks féarmulas wtifizadas para caleutar las
distancias de separavién recomendadas para los traremiores en estas gamas de frecuencias,

® Las intensidades de campo de oz frare misores files, como estaciones base p ara radios, teléfonos
{mwles&‘maiambnm) w tadios mindles terrestes, radio de radioaficionados, taremisidn de radio Ay F iy
fraremisibn de TV, ledricamente, no pusden pzede tits & con predision. Para evaluat el entorno elechomagnéticn
debdo a Jos barsmisores de RF fijos, deberd matizarse un estudio efectromagaezhaodet ugar, Sila ntencidad
de campo medids en efsitio donde se va 4 uificar of Sktema Centrifag de P generadidns ohrepas 3 ol nivel

de corformidad de 1adiofiecuenda anericnments sefiatado, comdene obs arvar 2! Sistemna Centribdag de

2" genetaciin para oxmpmbar que funciona pomalmente, Stunciona de manera andmaly, pueds ser necesativ
tornar medidas alernatives tales como motientar o trasladar el Sigterna CentriMag de 2" generacion a chiosilio.
% Por encima def rango de frecuancia de 150 kHz 3 80 MMz, 12 intensidades de campo debeflansar

inferipres a 3%ém, »
55
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Distancias deseparacion recomendadas entre los equipos
de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles
y el Sistema CentriMag de 2° generacion

ElSktemna Centritdag de 2* generacion esta pensado parausarse en un entorno elect omagnétice en el
que las perturbaciones radiadas de los campos de radisfrecuencia estén comtroladas. El diente o usuario
del Sistema Centriag de 2 generamun puede agrudar a praremr las interferencias elect emagnéticas
manteriendo una distancia minima ente los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles

¥ maviles (trans mis ores) v el Sistema Cen’tnhﬂag de 2" generacian, tal ¥ como se recomienda & continua cion
en funcion de la potencia de salida maxima del equipo de somunicaciones.

Dist=ncia de separacion enfuncién de iz frecuencis ded transmisor [m)

Fotencia nomiral

rivssinie de sdids dd Ce 150 kHz = Da 180 lkHz =
tran=misor [ & MHz 20 Mz e MHz =
C fueradelas dentrodelas & MH..
; karidzs (5 2
d=124F

0.01 0,12 0,12 0,12 0zZ3
0.1 03 038 - 038 073

1 1,17 12 12 23

10 3,60 3B 38 73
100 11,70 12 12 23

P ara ios transmizores cuya potencia nominal maxima de s alida no figura en esta tabla, la distancia de
separacién d en metros (m) recomendada puede caloularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia
delrarsmisor, donde P es la potencia nomin al maxima de s alida del tr ans mis or en vatios (W) segin |
fabricarmte del rare misor,

NOTA 1: ABO MHz v 800 tHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuericia superior.
NOTAZ: La bandas I1I5M(entorno industrial, ciertifico v médico) entre 150 kHz v 80 MHz san

de 8.785 MHz a 6.785 kHz; de 12553 MHz a 13.557 MHz de 26.857 MH= a 27,283 MHZ v de

40,66 MHz a 40,70 MHz.

MWOTA3: Se ha incorporado un factor adidonal de 10¥3 a las formulas wtilizadas para calcular la distancia
de separacién recomendad a para los farsmisores en las bandas de frecuencias 1S de entre 150 kHz

v B MHzy 2n la gama de frecuendas de 80 MHz 5 2,5 3Hz para deminuir |3 probabilidad de que los
equipes de comunicaciones portatiles v méviles puedan provocar interferencias si se introducen sin querer
& una zona de pacientes,

HOTA4: Es posible que estas direchrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacitn
electromagnética resutta afectada por la absoreion y reflesddn de estructuras, ohjetos ¥ personas.

Zo EOIMPLANT S.A.
LEanGRO H. HOLCMAN
DIRECTOR TECHICO
M.N. 14501
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 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

ADVERTENCIA

'Lea este manual antes de utilizar 'la Consola principal CentriMag de 2a generacion con
las Bombas sanguineas CentriMag (“"Bomba sanguinea”), Antes de empezar a usar el
Sistema de Thoratec, Thoratec considera necesario que el usuario haga un curso de

formacién.

ADVERTENCIA _ _

La Consola principal CentriMag de 2a generacion estad disefiada para funcionar
exclusivamente con las Bombas sanguineas CentriMag. No hay datos de seguridad o
rendimiento disponibles que permitan establecer la compatibilidad con equipos o

componentes de otros fabricantes.

ADVERTENCIA ,

Mientras esté usando la Bomba sanguinea CentriMag, es necesario tener una Consola
principal CentriMag de 2a generacion, un Motor de reserva y una Sonda de flujo como
Sistema de respaldo cerca del paciente. La Consola de reserva debe estar conectada al
Motor de reserva y a la Sonda de flujo de reserva, tener carga en la bateria para al
menos una hora de funcionamiento, estar conectada a la red eléctrica (excepto durante

el transporte) y estar disponible de manera inmediata en caso de que fallase la Consola

-
PRECAUCION

El equipo accesorio que se conecte a las interfaces analdgica y digital debe estar

o el Motor principal o la Sonda de flujo principales.

certificado de acuerdo con las respectivas normas IEC (p. ej. IEC 950 para el equipo de
procesamiento de datos e IEC 60601-1 para el equipo médico). Asimismo, todas las
configuraciones deben cumplir la norma IEC 60601-1-1 para Sistemas. Quienquiera que
conecte equipos adicionales a la interfaz de entrada o salida de sefial estd creando un
Sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el Sistema curppla la

norma IEC 60601-1-1 para Sfstemas. En caso de duda, consulte al departamento de
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servicio técnico de Thoratec antes de conectar cualquier accesorio a las interfaces

analdgica y digital.

PRECAUCION

Organice bien los cables del Sistema CentriMag de 2a generacion (cable del Motor, cable
de la Sonda de flujo, etc.) para evitar accidentes y reducir la probabilidad de que se
produzcan IEM. Procure que no haya rollos de cable en el suelo ni cables colgando de

otros equipos o muebles

PRECAUCION
Las partes moviles del brazo del Monitor pueden causar lesiones graves por cortes 0

aplastamiento. No cologque la mano sobre o dentro del area de unién.

PRECAUCION

La Consola principal CentriMag de 2a generacion, el Monitor, el Motor y {a Sonda de flujo
no son estériles y no se pueden esterilizar. No use la Consola principal, el Mag Monitor,
el Motor ni la Sonda de flujo dentro del campo estéril o en sitios donde pueda entrar en

contacto con articulos que deban mantenerse estériles.

Bomba de sangre Centrimag: Esterilizado por ETO.

Kit VAD: Esterilizado por ETO.

Kit Canula de drenaje Centrimag: Esterilizado por ETO.

Kit Canula de retorno Centrimag: Esterilizado por ETO.

Conscla Primaria 2° Generacion Centrimag: No estéril- reutilizable

Monitor Centrimag: No estéril - reutilizable. |

Motor Centrimag: No estéril - reutilizable é
Transductor/sensor de flujo Em-tec: No estéril - reutilizable.

Condicion de venta: Venta gxclusiva a profesionales e instituciones sa

58

APLANT & A.

“ANLRQ H. HOLCMAHN
DIRECTOR TECHICD
MN 14501




Director Técnico: Farm. Leandro Holcman, M.P. 14.501

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1695-46

Z4NDRO H. HOLOMAH
DIRECTOR TEGHIGO
N 14601
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ROTULO
Fabricado por: Thoratec Switzerland GmbH,
Technoparkstrasse 1, 8005 Zurich
Suiza
Importado por: Bioimplant S.A.

Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

SISTEMA DE BOMBA DE SANGRE EXTRACORPOREA
CENTRIMAG

Bomba de sangre Centrimag

Kit AVD Centrimag

Estéril. De un solo uso.

Nro de lote / Nro de Serie: Ver envase o producto.
Vencimiento: Ver envase o producto.

Inspeccionar el embalaje del dispositivo antes de utilizar

No utilizar si e! envase esta abierto o dafado.

Almacenar a una temperatura entre: 0-40 °C, humedad relativa entre 15% vy 85% vy

alejado de campos magnéticos,

Bomba de sangre Centrimag: Esterilizado por ETO.

Kit AVD: Esterilizado por ETO.

Cénula de drenaje Centrimag; Esterilizado por ETO.

Canula de retorno Centrimag: Esterilizado por ETO.

Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Leandro Holcman, MP 14. 501.

AUTORIZADO POR LA A.N.M,A.T. PM-1695-46.




ROTULO

Fabricado por:. Thoratec Switzerland GmbH,
Technoparkstrasse 1, 8005 Zurich
Suiza

Importado por: Bioimplant S.A.

Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

SISTEMA DE BOMBA DE SANGRE EXTRACORPOREA
CENTRIMAG

Consola Principal 2° Generacion

Monitor Centrimag

Motor Centrimag

Sondas de flujo o Em-tec

Tubos y conectores

Nro de Serie: Ver envase o producto.

Fecha de fabricacion: Ver envase o producto.
Inspeccionar el embalaje del dispositivo antes de utilizar
No utilizar si el envase esta abierto o dafhado.

Almacenar a una temperatura entre: 0-40 °C, humedad relativa entre 15% y 85% vy

alejado de campos magnéeticos.
Condicién de venta; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Leandro Holcman, MP 14. 501.

M.N. 14801
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«3014- Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-7424/12-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
35@ v de acuerdo a lo solicitado por Bioimplant S.A., se autorizo 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: Sistema de Bomba de Sangre Extracorpérea.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-969 Unidades de
Circulacién Extracorporea.
Marca del producto médico: Centrimag.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidon autorizada: Sistema para proporcionar soporte cardiopulmonar
durante un maximo de 30 dias de uso, para apoyar a uno o ambos lados del
corazén, también para uso en circuito de oxigenacibn por membrana
extracorpérea (OMEC) cuando se utilizan otros circuitos aprobados con marcado
CE para esta aplicacion.
Modelos(s):Bombas de Sangre Descartables para Adultos y Kits para el Paciente.

201-90001 Kit CentriMag VAD- (1) Bomba de Sangre CentriMag.
(VAS/ECMO) (OUS) (1) Cénuia de Entrada Estandar.
(1) Canula de Salida Estandar.
(2) Sets de Tubos.

(2) Conectores 3/8".

(1) Instrucciones de Uso PL-0032
(VAS/ECMQ) (OUS).

i
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Aduitos CentriMag con Circuito de
Cebado (VAS/ECMO) (CUS)

201-90010 Carcasa de la Bomba CentriMag {1) Bomba de Sangre CentriMag.
(VAS/ECMO) (OUS) {1) Instrucciones de Uso PL-0032
(VAS/ECMOQ) (QUS).
201-91060 Set de Bomba para (1) Carcasa de la Bomba CentriMag
Adultos CentriMag {VAS/ECMO) (OUS).
{VAS/ECMO) (OUS) (1) Canula venosa de 34 Fr., longitud
extendida, punta tipo faro y accesorios.
{1) Canula arterial de 24 Fr., longitud
extendida y accesorios.
201-91061 Set de Bomba para (1) Carcasa de la Bomba CentriMag

(VAS/ECMO) (OUS).

(1) Circuito de Cebado Europeo Chalice
(1) Cénula venosa de 34 Fr., longitud
extendida, punta tipo faro y accesorios.
(1) Canula arterial de 24 Fr., longitud
extendida y accesorios.

Kits de Hardwares para Consola Primaria 2da. Generacién.

201-90491

Consola Primaria CentriMag 2da.
Generacién {con Sonda de Flujo para
Adultos Em-Tec)

(VAS/ECMO) (CUS).

(1) Consola Primaria 2da. Generacion.
(1) Sonda de Fiujo para Adultos Em Tec.
(1) Bateria de I6n-Li.

{1) Cable Menitor-Consola.

(1) Cable de Alimentacion.

(1) Consola Standoff.

(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.

(1) Manual de Operaciones PL-0046
{(VAS/ECMO) (OUS).

201-90400

Consola Primaria

CentriMag 2da. Generacion (con Sonda
de Flujo para Adultos Em-Tec y Monitor)
(VAS/ECMO) (QUS}.

(1) Consola Primaria 2da. Generacion.
(1) Sonda de Flujo para Adultos Em Tec.
{1) Bateria de Ion-Li.

(1) Cable Monitor-Consocla.

(1) Cable de Alimentacion.

{1) Consola Standoff.

(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.

(1) Manual de Operaciones PL-0046
(VAS/ECMOQ) (OUS).

(1) Monitor Mag.

(1) Brazo para el Monitor.

(1) Pinza (Clamp) para el Monitor.

201-50402

Consola Primaria CentriMag 2da.
Generacion (con Sonda de Flujo para
Adultes Em-Tec, Monitor y Motor)-
(VAS/ECMO) (OUS).

(1) Consola Primaria 2da. Generacion.
(1) Sonda de Flujo para Adultos Em Tec.
(1) Bateria de 16n-Li.

(1) Cable Monitor-Consola.

(1) Cable de Alimentacién.

(1) Consola Standoff.

—
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(1) Soporte a Distancia para la Consola
Standoff.

(1) Manual de Operaciones PL-0046
(VAS/ECMO) (QUS).

{1) Monitor Mag.

(1) Brazo para el Monitor.

(1) Pinza {(Clamp) para el Monitor.

(1) Soporte para el Motor

201-90403 Dos Consolas Primarias (2) Consolas Primarias 2da. Generacion.

CentriMag 2da. (2) Sondas de flujo para adultos Em-Tec.

Generacidn (con dos (2) Baterias Ién-Li.

Sondas de Flujo para (2) Cables Monitor-Conscla.

Adultos Em-Tec, dos (2) Cables de Alimentacidn.

Motores y un Monitor) {2) Consolas Standoff.

(VAS/ECMO) (OUS). {2) Soportes a distancia para ia Consola
Standoff.

{2) Manuales de Operaciones PL-0046
i {(VAS/ECMQ) (OUS).

{1) Monitor Mag.

(1) Brazo para el Monitor.

(1) Pinza (Clamp) para el Monitor.

(2) Motores.

6 {2) Soportes para el Motor
Kits de Hardwares para Consola de Backup para OUS.
201-90202 Consola de Backup (1) Consola de Backup.
CentriMag (sin baterias) {1) Manual de Operacicnes PL-0038
(VAS/ECMOQO) (CUS). (VAS/ECMOQ) (OUS).

(1) Standoff.
{1) Cable de Alimentacién.

201-90200 Consola de Backup- {1) Consola de Backup.
CentriMag (con baterias) | (1) Manual de Operaciones PL-0038
(VAS/ECMO) (OUS). (VAS/ECMO) (OUS).

(1) Standoff.
(1) Cable de Alimentacién,
(2) Médulos de baterias de capacidad

estandar.
201-90201 Hardware Backup (1) Censola de Backup.
CentriMag (1) Manua!l de Operaciones PL-0038
(VAS/ECMO) (OUS). (VAS/ECMO) (OUS).

(1) Standoff.

(1) Cable de Alimentacion.

(2) Mddulos de baterfas de capacidad
estandar. (1) Motor.

@
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Componentes Individuales Varios / Repuestos.

3/8" x 3/8".

201-10002 Motor CentriMag. (1) Motor CentriMag.

(1) Instrucciones de Uso del Motor.

201-50112 Soporte del Motor {1) Soporte del Motor 45°.

CentriMag (45°).

201-50124 Blogqueador de Metal, (1) Blogueador de Metal para el
Motor CentriMag.

201-90404 Monitor Mag, Brazo y Pinza (1) Monitor Mag.

(Clamp). (1) Brazo para el Monitor.
(1) Pinza {Clamp) para el Monitor.

201-30500 Monitor Mag. {1) Monitor Mag.

201-52170 Brazo para el Monitor. (1) Brazo para el Monitor.

201-52171 Pinza (Clamp) para el Monitor. (1) Pinza (Clamp) para el Monitor.

201-52147 Cable Consola-Monitor. (1) Cable Consola-Monitor para usar con la
Consola Primaria CentriMag 2da. Generacién.

201-52213 Software de Conversion de Log. (1) Memoria USB con SW de Conversion de
Log.

201-50123 Consola Standoff (1) Standoff para Consola de Backup
CentriMag y para Consola Primaria CentriMag
2da. Generacion.

201-52009 Soporte a Distancia para Consola. | (1) Soporte a distancia para Consola de
Back-Up CentriMag y para Consola Primaria
CentriMag 2da. Generacidn.

201-30105 Sonda de Flujo para Adultos Em- | (1) Sonda de Flujo para Adultos Em-Tec

Tec. envasada para Consola Primaria CentriMag

2da. Generacién {3/8"” x 3/327).
201-50201 Consola de Back-Up -Médulo (1) Médulo de Baterias No Recargables de
Baterias de Capacidad Estandar. Capacidad Fstandar (2 horas de duracién)

201-50207 Bateria de Ién-Li. (1) Bateria de Ién-Li envasada para la

Consola Primaria CentriMag 2da. Generacion.
-201-50051 Canula de Entrada (1) Canula Venosa para Drenaje, Flexible, de
Estandar. una Etapa Thin-Flex de 32FR, Edwards
Lifesciences # TFMO32L.
201-91051 Caja de 10 Canulas de Entrada (10) Canulas Venosas para Drenaje,
Estandar. Flexibles, de Una Etapa Thin-Flex de 32FR,
Edwards Lifesciences #TFMO32L.
201-50052 Canula de Salida (1) Céanula arterial de 22FR, Medtronic
Estandar EQPA™ # 77722,
201-91052 Caja de 10 Canulas de Salida (10) Cénulas arteriales de 22FR, Medtronic
Estéandar EQPA™ # 77722.

201-50053 Adaptadores-Tubos 3/8" x 3/8". (1) Conector Recto Estéril de 3/8 x 3/8
pulgadas (9,5 x 9,5 mm) Medtronic
Intersept® sin Luer Lock {Modelo 6023).

201-91053 Caja de 20 Adaptadores-Tubos (20) Conectores Rectos Estériles de 3/8 x 3/8

pulgadas (9,5 x 9,5 mm) Medtronic
Intersept® sin Luer Lock {(Modelo 6023).

<~
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201-91054 Caja de 10 Tubos. (10) Tubos estériles (47) de 3/8 x 3/32
pulgadas (9,5 x 2,4 mm) Medtronic
Intersept® (Modelo 3504).

201-50055 Kit de Canula de Entrada | (1) Canula venosa de 34 Fr., longitud
CentriMag. extendida, punta tipo faro y accesorios,

201-50056 Kit de Canula de Salida (1) Cénula arterial de 24 Fr., longitud
CentriMag. extendida y accesorios.

201-50060 Circuito de Cebado (1) Circuito de Cebado Europeo Chalice.
Europeo Chalice. {1) Instrucciones de Uso.

201-50110 Cable de Presion (1) Cable de Presion.
CentriMag para
Transductor DTX Plus.

201-50059 Transductor de Presion (1) Transductor de Presién.
DTX Plus.

201-91059 Caja de 10 Transductor (10) Transductores de Presion.
de Presién DTX Plus.

201-91062 Unidad de (1) Unidad de Acondicionamiento de
Acondicionamiento de Potencia.
Potencia 220V para QUS. | (1) Instrucciones de Uso.

201-50133 Bucle de Entrenamiento (1) Bucle reentrenamiento Solo para Fines de
No Clinico CentriMag para | Demostracién y Entrenamiento para Adultos.
QUS para Adultos.

Ciclo de vida Gtil (para las partes reutilizables del sistema): 5 afios.

Periodo de vida Util (para los accesorios estériles descartables): 3 afios.

Condicién de expendio: .Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: THORATEC SWITZERLAND GmbH.
Lugar de elaboracién: Technoparkstrasse 1, 8005 Zurich, Suiza.

Se extiende a Bioimplant S.A., el Certificado PM-1695-46 en la Ciudad de Buenos
Aires, ag7MAR2014, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION No© i 5 @ Q

<

MQTQ
Dr. OTIO Al ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
A.N.M.AT,
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