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“2013-ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYEN'TL DU 18137

&
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSIC IO N N* 3 0 0 5
ANMAL

BUENOS AIRES, 11 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2520/12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcrip‘t()s en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objete de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la 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 meédico de marca
MAQUET, nombre descriptivo Sistema de Asistencia Cardiopulmonar y nombre
técnico Bombas, para Perfusidn Extracorpdrea, de acuerdo a lo solicitado por
Cardiomedic S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién 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 4 y 5 a 16 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-598-95, con exclusién 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-2520-12-5 . L'
MW*O‘

DISPOSICION No 3 0 0 5

pr. OTTO A. ORSINCEER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTEO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 3ﬁcb”§

Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Cardiopulmonar.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-203 - Bombas, para
Perfusion Extracorpérea.

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: accionar, controlar, monitorizar y protocolizar una
circulacion extracorpérea.

Modelo/s: Sistema CARDIOHELP, que consiste en: 70104.8012 CARDIOHELP i,
70104.8002 CARDIOHELP Emergency Drive (Accionador de Emergencia),
70104.7999 CARDIOHELP Base Unit (Unidad de Base).

Periodo de Vida Util: diez (10) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: MAQUET Cardiopulmonary AG.

Lugar/es de elaboracién: Hechinger StraBe 38 - D-72145, Hirrlingen, Alemania.
Expediente N¢ 1-47-2520/12-5

DISPOSICION No 3 0 0 5 (ﬂ M"_‘;"i("

& pr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.ATD
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRCDUCTO élﬂCOBinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

d“":{'”{t"

br. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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MAQUET PROYECTO DE ROTULO Anexo I1L Bg ﬁ 0/*\
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[ 2. \7
) %f O\
importado por: e\
Cardiomedic SA : &
Sangento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4502/88. (1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires

Fabricado por:

Maquet Cardiopuimonary AG M A O U E T

Hechinger Straflle 38 - D-72145, Hirrlingen, Alemania

Sistema de Asistencia Cardiopulmonar
Sistema CARDIOHELP

Ref#: »0000000¢ SIN (W‘rl

~_ @} IPxa

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
Condicion de venta;
Autorizado por la ANMAT PM-598-95

I

DIR. TEQ. GARD{OMEDIC §.A.
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M AQ U ET INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111K

Impartado por:
Cardiomedic SA
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires

Fabricado por:
Maquet Cardiopulmonary AG M A O U E T

Hechinger Stralle 38 - D-72145, Hirdingen, Alemania

Sistema de Asistencia Cardiopulmonar
Sistema CARDIOHELP

AN ~~ {OF 1P A

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
Condicion de venia:
Autarizado por la ANMAT PM-598-95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de la primera instalacion, lea las instrucciones de uso y deméas documentacion adjunta del aparato
suministrado.

La primera instalacion séio debe ser realizada por personas instruidas y autorizadas para tal fin.

La primera instalacion debe ser documentada por el usuario. Tenga en cuenta los requisitos sobre la situacion
de uso, la posicion de servicio y la colocacion Utilice dnicamente el soporte especificade como accesorio o el
soporte det CARDIOHELP-i.

Compruebe que hay suficiente espacio para ufilizar la manivela det CARDIQHELP Emergency Drive.

No toque a la vez al paciente y las interfaces del aparato.

Utilice sdlo las conexiones previstas para cada tipo de aparato.

Manipule el CARDIOHELP-i con especial cuidado, sobre todo cuando no esté sujeto (p. ej., al cambiar de una
fijacion a otra).

Para transportar el CARDIOHELP-, utilice su asa de transporte y no el estribo de proteccién.

Durante una aplicacion, utilice exdusivamente aparatos y equipos que funcionen perfectamente.

No conecte ningiin equipo que no forme parte del sistema.

No toque fa pantalla tictil con objetos afilados (p. ef., con las ufias).

No togque e} CARDIOHELP-i por la parte de los enchufes, ya que la carga estética y la humedad pueden
provocar danos.

Proteja la toma que no se utificen con las caperuzas de proteccion suministradas.

Proteja el cabezal medidor venoso contra liquidos (salvo para la limpieza).

Si es necesario, cambie det modoe LPM al modo RPM

Estrangule el tubo flexible para impedir el reflujo.

Reduzca la velocidad inmediatamente a 0 r.p.m., para evitar una hemélisis. No abra la pinza del tubo flexible a
un alto nismero de revoluciones. No aumente el nimero de revoluciones sin abrir al mismo tiempo Ia pinza del
tubo flexible.

{ADVERTENCIA!

Debido a una parada de la bomba durante 1a aplicacion, el flujo sanguineo se interrumpe y el paciente queda
desabastecido. Asegiirese de eliminar lo antes posible la causa de la parada de ia bomba y de volver a poneria
en marcha lo antes, posible.

A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.LB /

« Peligro de muerte para el paciente por embolia gaseosa Anles de restablecer la retencion de bUI’b‘UjaS
aseglirese siempre de que la causa haya sido solucionada y que el sistema no presente burbujas, a ﬁn de evi

que puedan penetrar burbujas en el paciente al arrancar la bomba. Q

3.2US0 PREVISTO

El Sistema CARDIOHELP o CARDIOHELP System esta previsto para accionar, controtar, monitorizar y protocolizar
una circulacion extracorpdrea. El Sistema CARDIOHELP dispone ademas de interfaces para la comunicacion con

otros aparatos.

El Sistema CARDIOHELP esta concebido para el transporte inter e intrahospitalario de pacientes y para el servicio
continuo. EI CARDIOHELP Emergency Drive se utiliza en casos de emergencia para bombear manualmente el
producto desechable, en caso de fafio del CARDIOHELP-.

CONTRAINDICACIONES
Ne existen contraindicaciones si se usa et Sistema CARDIOHELP de la forma prevista.

3. 3ACCESORIOS:
Casz 62 yangponts Traneport cave for CARDIQHELPH
Caw=g g2 consvidn 2 1z eed
win Spificdsipals
mCC(3%...26V) Povaer Supp’y Cord DC - Gar Sodket
{Inidzd de caiibracit d= Iz balesia Batiery CaToradon Unks

CARDt CHILP

W3 SOstE HKH 91G2M
CARDIGHELP & Emetrgsnoy Drive: ' o
®p3rz gz do der'meminnty ERHO1L.R
Wpara posia HKH 21010

" rdapiader pora cistemn de posle, -
&3 35 Nast aszpler O30 HES
&3 33 mm hiast adzpier B33 HE5

fdapado 62 cama par: guia ¢ destzanisnto  MKHZ $103F

Saperie para el ranspare FeH 6680

Praca bace - HRE 8856

Soperle dz parzd HYH SE20

Soporia 4 bombesa de gas ‘HHH 8630

Funda protecicss CARDICHELF Froteciion Coves
‘Mochiiz gata bombena decas ' Backpack for gas batt'z

Seowores

Sensor de Fejurtwas FES 318 2 3P LOE

Cabezal meddor yenoso Vengus Probs

Catle o coteviim para &) cabeza’ metfdne coNB 023

venoso

Cabra do poseyidn para £) produsin d=seshzble  GC-D 151021
£enpores d2 nivel
WK d2 g2rsor Ge sivel capatiive (contiene FECLE
sensor de nivel CLS L2 0 vy almohadiias de
sersa: de nivel]
o Amohadiias de sencor de nivel (100w} MCPOOISIDGS
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Eensszss de temperalurg exlencs:

B Senzor <8 tempasatind para &1 cxiganader TPO-E LIS
Sensores d¢ presion exfernci

WOASDIDHELF P.téﬂéx-rie:z;atrars Transduzer  MTH BB0 Movstsns

K&
BOASDIDHELS Medex YogiCal Transducer KT AUTK 960 Log Dl

Zave USE 20 pd A-Tp0B

whonghud 154

sLoagitud 3o

IL-:-:zg?md Sm

Mesgez USE XUSE 266

34 3.9
Antes de su funcionamiento / PRIMERA INSTALACION
Antes de la primera instalacion, lea las instrucciones de uso y demdas documentacion adjunta del aparato
suministrado. .
» La primera instalaciton solo debe ser realizada por personas instruidas y autorizadas para tal fin.

+ La primera instalacion debe ser documentada por el usuario.

La primera instalacién incluye los siguientes pasos:
+ Desembalaje y comprobacion de suministra
+ Comprobacion de los requisitos de instalacion
+ Montaje
+  Prueba de funcicnamiento
« Finalizacion de la primera instalacién

DESEMBALAJE Y COMPROBACION DEL SUMINISTRO
1 Compruebe si hay dafios visibles en ef embalaje de transporte.
2 Desembale los componentes suministrados.
+ - Al extraerios, evite |a caida del CARDIOHELP Emergency Drive y de los cartones laterales.
3 Comprucbe que el suministro esté completo
4 Verifique que los componentes no hayan sufrido dafios durante el transporte ni
+ presenten ofros dafios visibles como arafazos o fisuras.
« Compruebe en particular los siguientes componentes:
+ - Contactos de clavija de todas [as conexiones
« - Pantalla tactil
e« - Soporte del cabezal medidor venoso
5 Compruebe que haya marcas de seguridad y que no estén danadas
6 Limpie los componentes de la suciedad acumulada durante el transporte.

COMPROBACION DE LOS REQUISITOS DE INSTALACION

Asegurese de que se cumplen ias siguientes condiciones:
e Se han seguido las instrucciones para la primera instalacion de éste u otro aparato de construccién similar.
+ Se adjunta el protocolo EoL del aparato suministrado.

El protocolo Eob («End of Line») documenta exhaustivas pruehas de funcionamiento al final de la fabricacion.

Pagina 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Compruehe que se cumplen los siguientes requisitos:

¢ Requisitos del suministro de aimentacion eléctrica y de los fusibles « Requisitos del lugar de instalacién

+ Requisitos de las condiciones ambientales

« No debe existir peligro de condensacion. Puede producirse condensacion al transportar el aparato desde un

entomo frio a una sala con mayor temperatura.
« Requisitos del entomo electromagnético
MONTAJE

« Retire la lamina protectora de la pantalla tactil del CARDIOHELP-i.

Conexiones de CardioHelp

ECLS V-V (Veno-Venaso):

@ Indicacionas: Fallo respiratorio sin fallo cardiaco: P. gj.,
SDARA, H1N1, puente al trasplante de pulmén

3 Ventajas para pacientes y usuarios: Poca complejidad,
USO Seguro y mayor seguridad gracias a 1a duracion de {os
componentes desechables

= Caracterictica especial; Intercambio gaseoso durante un
maximo de 30 dias basado en la oxigenacion

z Canulacion: Canulacién habitualmente percutanea de [a
vena yugular o femoral

PALP (protoccién pulmanar mecdnics):

@ Indicaciones: Fallo respiratorio. como SDRA, LPA_ LPIV
71 Ventajas para pacientes y usuarios: La retirada de CO, de
forma extracorpérea permite la asistencia de ventilacidn

comao proteccion

n Caracteristica especial: Intercambic de gases durante un
maximo de 30 dias sin cambiar componentes y basando-
se en un Hujo reducido y 1a extraccion de CO: en lugar de
la oxigenacion

a Canulacion: Canulacion percutanea de la vena yugular,
subclavia o femoral

PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

PREPARACIGN DE LA PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO
1 Conecte el aparato al suministro de corriente

2 Cargue completamente las baterias del aparato.+

Las baterias estan

mpletamente cargadas en el momento del suministro.

Pé4gina 4 de 12

ECLS V-A [Veno-Arterizl):
% Indicaciones. Fallo respiratorio v circulatorio: P. gj.,
durante la reanimacion carciopulmonar, insuficiencia de

miocardio aguda. shock cardiogénico, fallo multiorganico

B Caracteristica especialk Asistencia cardiopuimonar
durante un maximo de 30 dias

B Ventajas para pacientes y usuarios: Un sistema para
todas fas aplicaciones. Desde saporte vital circulatorio de
emergencia de uso rapido hasta asistencia respiratoria
con VAD a largo plazo

2 Canulacion: Canufacidn habitualmente percutinea de la
vena femoral y [a arteria femoral o subclavia

MURIEL CA

EARAGEYTICA
M. 13378 MR 13381

NIf. TRC, CARDJOMEDIC S A
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valver a cargarla. Para ello, deje conectado el aparato a la red hasta que se apague el LED de «Baterian.
REVISION DE LOS COMPONENTES MECANICOS
Examine el funcionamiento mecanico de los siguientes componentes:
» Blogueo/desbloqueo del estribo de proteccion
« Blogueo/desbioqueo del soporte del CARDIOHELP Emergency Drive
+ Bloqueo/desbloqueo para el producto desechable
« Soporte del cabezal medidor venoso
e CARDIOHELP Emergency Drive:
- Puede accionarse con la manivela

—  EILED indicador del nimero de revoluciones se ilumina en correspondencia con el numero de revoluciones
COnERION DEL APARATO Y AUTOCOMPROBACION

":'}\l 1 Fules b tscla «Encenfd MApagados.
WY s of encendidn, ¢f CARDIOHELP4 repliza avismiticements vrg
2utzcomprobackin y mussir Ia igefents paniafat

MAQUET

GETINGE GROUP

— Commneste ¢ 2l sBavoz ¥ 21 zumbader de ntarma generan aefistes

2 Tracdo abtocomonshacién, ef CARGIOMELP-r mussira fa siguiente pantaBa ds
fnicio [= 5.2.2 vFaniakia d= fhities, pdgina 705

Frirstis de Witk o2 U Spikazis OR. Fers apuracines
U E TAGE TS BN ’

Sils autedomprobaciin no Fens lugar de 3 foma gesdrita, ne ponga &l agarate an
‘;Jr‘ﬂcra'niam-: ¥ ookehe BU rﬂ-.'m:'l at servisic tenico auierifade.

COMPROBACION DE LOS ELEMENTOS DE MANDO
Examine el funclonamiento de los siguientes elementos de mando:
s Teclado
¢« LED
» Pantalla tactil
Si uno de los elementos de mando presenta algun defecto, no ponga el aparato en funcionamiento.

FINALIZACION DE LA PRIMERA INSTALACION
1 Apague el CARDIOHELP-:
- Mantenga pulsada Ia tecla «Encendido/Apagado» durante al menos tres segundos.
La pantalla tactil muestra el siguiente mensaje:
iz Desea apagar el sistema?]
pagado pulse antes de 3 segundos el simbolo
«Aceptarn.

— Para confirmar el

/ niC 8.A, MURIEL IAPATRICIARATH
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B 3

2 Lleve a cabo la primera instalacién siguiendo los protocolos correspondientes a las disposiciones nacionales y las

normas del usuario.

Hasta el primer use conforme a lo prescrito, tenga en cuenta las condiciones ambientales para el almacenamiento

3.6

Interferencia con otros Tratamientos y dispositivos

« El CARDIOHELP Emergency Drive no se debe fijar al soporte del CARDIOHELP-i si el CARDIOHELP-i se
utiliza sobre et SPRINTER CART. De lo contrario poedria no quedar espacio suficiente para utifizar ia manivela.

e  Si utiliza el CARDIOHELP-i en combinacién con otros aparatos médicos, verifique la suma total de las corrientes
de fuga.

¢ Conecte el aparato exclusivamente a las interfaces previstas para la conexion det aparato a ofros aparatos
alimentados por comiente durante el funcionamiento normal.

« Seleccione exclusivamente los componentes del sistema que satisfagan los requisitos del entorno médico en el
que vayan a utilizarse (especialmente IEC/EN 60601-1-1). En caso de duda, dirijase al fabricante de los

compenentes del sistema.

3.8

{ IMPIEZA Y DESINFECCION DESPUES DE CADA USO
ADVERTENCIAL

B saies o2 In Empieze, cpagus £ eparaic v geavondiiail del sumunistio

® {0 uilBice disolventes quimicos {oome éler o acelona) nf visda sneslfsicos
{conva Foram {iscilurans)), ya que pusden dslanitiss &f aparato.

.m Limpre utfizando exchigivaments un pafio kinede.

& o rocis quido sobee e aparga,

LIMPIEZA

Limpie reqularmente el aparato y los cables de conexién a fin de eliminar posibles restos de sangre. Para ello,
humedezca un pafio con una solucion de alcohol acuosa (70% etanol30% agua) o con una solucion limpiadora
apropiada para aparatos médicos sensibles segin la Directiva sobre dispositivos médicos {MDD).

DESINFECCIGN
Realice diaramente una desinfeccitn de las superficies después de cada uso.
Puede utilizar los siguientes productos desinfectantes:

« Alcohol isopropilico (70% Vol.)

¢ Bacillol (Bode Chemie)

« Mikrobac forte {Bode Chemie)

« Incidin Liquid (Ecolab)

« Buraton 10F (Schiilke & Mayr)

« Buraton rapid (Schiilke & Mayr)

LIMPIEZA DE LA CABEZA MEDIDORA VENOSA
Puede sacar el botén redondo del cabezal medidor y eliminar la posible suciedad acumulada entre el boton v el
cabezal medidor.

Pagina 6 de 12




M A O U ET CardioHelp Sistema de Asistencia Carduopulmong
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

JADVERTENCIAL
B Parala Bmpizza de los sensores det cabezal medidor vensoe uilice
exclusivamanis w peiie Sin PEIUSAS ¥ BgUA.
‘m Alsobar o wmille con hexdgono inienor, manienga el baldn redondo
presionado conire of cabezal medidor. El botdn conliens yr nwelle que puede
sa%ar o pusde proyeciar rasios 02 sangne y ols impurezas.

1 Refire 2] cable de conexidn del
cabezal medidor vanoso.

2 ldonienga =) hon regondo 1)
prasionado contra el cabezal medidor.

3 Afloje el iomiflo [2} medianie una Have
aren y desatomilato dai-cabezal
medidor.

4 Sushe culdadoeamenie el botdn
redondo y tenga cuidado con &l
muells {3].

5 El bowdn redongo conizne un
casquillo negro redondo [4). Relire et
cesqufita.

& Limpie cada uno & los componentas.

L coniinuacidn, puade volver a filar el
botdn &n & cabezal medidor.

7 1ngsere ¢ casquille [4] en ) boin

redondo ¢e fomsa que clarre
hermétizaments por ambos (ados.

——
- A
. T -

& Inserte ol muslle (3] en ef botdn

R gl
regonso. \"V ‘t

9 Coloque el boidn redonds sobre ef cabezal madidor. Tenga cuidado de no
iorcer 21 muefle, Monienga &f Botdn presionada conira ef cabezal medidar.

10 InToduzea €} tamito {2] a través da crifro exlsienie en el cabezal medrdor.

11 Apriete el tomiile ytilizando una Rave ' Y’
Allen, 3 \ /

12 Conecia el cohle de conexidn ol \j

cabezal medidor venoso. ,{/‘

(S

MANTENIMIENTO Y SERVICIO
El mantenimiento comprende todas las medidas con las que se garantiza ! correcto estado y unas 6ptimas
condiciones de funcionamiento del aparato que haten posible un uso seguro conforme a lo prescrito:
¢+  Mantenimiento por parte del usuario
« Inspeccién y mantenimiento por un servicio téenico autorizado
+« Reparaciones
Las siguientes medidas deben ejecutarse peridédicamente:

Wiervalo Medida Ejecucien
Czdz & mesas Carzciin de las halerias (= 1114, Yeuzro
pégina 131)
Ceda 12 meses Incpeccitn (= 11.2.4, pégia 133) Seniin arforizadn

Cadz 74 meses Cambio d= Bzissiz (= 11.2.2, pigina 132) Senvicio evrioizade
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M A O U ET CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmona
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

MANTENIMIENTO POR PARTE DEL USUARIO
En este apartado figuran todas las medidas de mantenimiento que debe reafizar con reguaridad para garantizar el
comecto estado y unas optimas condiciones de funcionamiento del aparato.

CALIBRACION DE LAS BATERIAS
Para que |a duracién remanente de las baterias indicada sea lo mas exacta pasible, debe calibrar las baterias con
regularidad. La frecuencia necesaria de las calibraciones dependera de las condiciones ambientales y del uso del
CARDIOHELP-.
Las baterias se deben calibrar:

s Cada 4 meses como minimo

« En caso de que en la ventana [Baterla] aparezca el simbolo «Cafibracidn necesaria»
La calibracién de la bateria forma parte de las funciones con clave de usuario y es accesible desde la pantalla. La
pantalla esta protegida por contrasefia y solo puede ser utilizada por personas autorizadas

CAMBIO DE BATERIA
Las baterias se cambian durante una inspeccién cada 24 meses.

3.11
MENSAJES DE ERROR - CODIGOS

;ADVERTENCIA! Ponerse en conlacto con e} servicio técnico autorizado

.&i detecta bna anomalia d2 funclonamienio o un fallo &0 los elemantos de
mando, los elemenios indicadores ¢ los sensores, engargue I revisidn del
_CARDIOHELF4 al s2rvicio t&enico autorzado.

Falio ge funcionsmieniodela  Yanose _nuen degaciivartss MUssoonecis & cabls do
paniafia ticdl duraniz una interseacignzs. conexidn del senst
inteseencidn comaspondients d=f
CARDIOHELR-L Conellc
dssactiv: autondticanesie
13 imtgrvencian.
“Faltp de funcicramiento defs  Elsensorde bubulds napusde MSolucions la causadela

penizda tacHl durats una testzbiecerse, re:e_:a:iéf. da butby'ss.
ratengon de butbuize. ®Oesponects & eabls d
conexidn del seance da Tujo!
Earbujas del CARDIQUELP.
7. Cor 2llp desactiva
arcmaticamenizla
intesvergidn,
Foloos funckenamiemodel  LotvEorssdemerda  WDesactve la interencidn 4z
genace de navel entnecs sueden Cavesr nvely conimd’s visualnent2
imepvencics2s eneas, o d= forma conslantz &)
incluso una parzdadela ratesvGriotatrapabwhijas.
' hemba, .
Falla d= 13 1202 Modo d= Buis El mode de fijo nule G pusdz @ Conmine al modo LPM y
astay acivarze. aucizun fuio tziiend2ay

min. EI CARDIOHEL P
Frienia efustar un fujo de OU
min.
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M A O U ET CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmenar
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Acciones posibles.

cansecuencias

E! modo &2 fujo auio no puede 1 Séh modo RPRL Apmsie un

dasacivarse. valor tadeio de tavalraionss
deldrpm

o Men

WmDesconacts ¢ cable de
conexitn 21 sanser d= Tfof
purtuias 6o CARDIOHELPA
7 vusha 2 conselzsio.

Encesndr quz amods €2

fujo oo 28 haye gciado

mediza 13 prevensdtn dz

refaroc

B fofive e moda «Clobd
Owenridey. Todas ks
meenvenciones auedzign
desacthvadas.

3.12: CONDICIONES DEL ENTORNO OE OPERACION Y AMBIENTALES
CONDICIONES AMBIENTALES

mpe:aa ' S 0. #25 202550
nUsn en £l entomno Ginwe £35.., +30°C
Epzd francuonizs infer- =15 ... #40°C

hoaptiafanos o2 patienies

..
s

0...95%

L

Humedzd relaira del ire 3. 733 a..¢
{zin cond=nzagion)
Sweriin ammosiirica (aosodtz) 700 . 10E0RPa 500 G0B0WPz  SOD .. 1020RPE

2 Rererdn Oricamen 2 Fans20ne AN ASS, £E 2ET, A% 37A & FFIERONS 02 DaENia3

COMPATIBILIDAD ELECT ROMAGNETICA:
E) aparato CARDIOHELP-i esté diseiiado para su utilizacién en los entomos electromagnéticos especificados a
continuacitn. El cliente o el usuario del aparato deben garantizar que se ulilice en un entomo de este tipo.

MicRcionGe on wericoss

Eisparmn Cilzs energiy 4k RF Cicamente poo

Emisishes CETIOTROENLN
sech RN i sisRamie s Miere . FoT L, 535

erreanes de RE 6 oy 0efaz 7 o5 Ty
FRpADStie oo 65105 PRENIn Ca2saT
Isreean s £y equinet atbctaoT ceTIr e

Erisiohes ca rRCPRWETCE Clasat "Bl 2313t B CONTED 0 FTIEU USI €3
Segin CIEERIE caigaier esTolgmien, foAides 13
" e isisnes smineaz Cizse b Aurdsicss y FERs esablechuieniy
zegin CEI 515632 coreace; crernmene 3 i c2 e
L X . . \elbzinga pUbsa €2 Bats iensin endargact os
Enemk e I8 Eeda y e eamplz oot 3 8¢ 273 con nes Gomieives
sﬁf}ﬁ&!a!m.}’ . L)Y ‘ o Hlwred Wi ali=d s =

ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD
ELECTROMAGNETICA
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MAQUET

CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmoné
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

(

El aparato CARDIOHELP est4 disefiade para su utilizacién en los entomos electromagnéticos especificados a
continuacion. El cliente o el usuario del aparato deben garantizar que se utilice en un entomo de este tipo.
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M AQ UET CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmonar
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES POR RF
PORTATILES ¥ MOVILES Y EL CARDICHELP

El aparato CARDIOHELPH esta disefiado para su utilizacion en un entorno electromagnético en el que las
interferencias de RF irradiadas estén bajo control. El usuario del aparato puede contribuir a evitar las interferencias

electromagnéticas cumpliendo las distancias de separacién minimas (especificadas a continuacion) entre los
equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el aparato segim la potencia maxima de
salida de! equipo de comunicaciones.

158 wifz o 09 WRE2

il - . <.

=G5 P e=iz 7 g=124F
out Cots [XH B,12 o
o 01t (o1} g 273
1 055 13 i2 29
15 A1) s 3k Ty
W 25 ”© tH] 0

Sars TanHiSOres oS D0RECE NOTInE 1 St INAE0D €6 15 TR IR 36 DURCR OstRinD: G G D wiizends
52 estacEn coTRisONirt 2 b UG 0 EesRn, B0 P pelens somin! 2 Faremsor 6 vTies (W sgT &
“xpizame o2l TaTEITE.

Anotatiéa 1° 1ara S0 R0 ¥ 600 Uz 58 sphes sttt g Pevens suddin

Aratacite 2 Sowas de Femenca 5V (e syiczoaeat IvETies, e iicds yeEtian ST TSGRNY LI Err
sor Te §,785 AT D69 M O TRSSI N3 11 ST N e TE ST MRS ITIS Ty A A0SR LTI ACTOMIS
ARGLATIEN 3105 AWERS CB COAATIGYS € i 13035 08 fredencla (S0 e 150 RET ¥ EIAHI Y BG SITIEVII 08
reczencin 68 53 MY 35 GHI teren por eciedv? disti |3 probetiEs 1 52 GU8 1S €00 DO 2 ST
¥ieT PUriiiie s ceVOatn PEriNICONEE CUNCD 12 SEHRIEN sciienmiment 5t 1 del CadiErie Sorestr moive
25 pm3 el oot sSidersi €2 1072 €0 p! ol C22gs Ssrdiide prEtESCist [IOMEn IS on 2107 AIpIITIC 48
*ecatnil

AnOLaciEn &: 5 [oIEe GUe £T50 CIUIEE RIS N0 ERG SICOTIES R RS0 15 T UIRLL. LS CROTICIAIn 42
Cctittes CxcTamag HiLaE BRG RUCCE DN E sozomian yreflexkeet €003 etoios. GLjRe § PRTENSS.

3.14 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Esta unidad no debe desecharse como un residuo comercial o doméstico gene-

ﬂ.l rat.

j?*: "Recogida selectiva de dispositivos eléctricos y electronicos™.

i Tal y comg indican los reglamantos de responsabilidad de productes segiin el
epigrafe § 22 de la Ley alemana de reciclado y vertidos y la Ley alemana de dis-
posilivos eléctricos y electrénicos, § 2, parrafe 1, fig. 8. esta unidad debe deposi-
tarse en un punlo de recogida municipal o devolvarse al fabricante.

3.16; DATOS TECNICOS:
PECALIBRACION DE LOS VALORES GASOMETRICOS

" Ajustes posibles
Son posites bos siguisntes ajustes:
# Tones kop valares stundos deatra al miervalo de medicidn o ¢ invlicacién
dal comes pandiente parimair % 15.5 vDatos de medicitn y datos
maotmdosy, piging 1691,

En cavo de cue ef valor d laboratorfo datermnade difiera gel intervola d2 anve
esoerade, o CARDIOHELP-# puzesta un mensaje (¢ 6.9 «Recatbracibn de
patrmtros eanguineces, piging $21

Patimetrn — T

o T % st
e 225
Het L% absoksic

DISPOMIBILIDAD DE ALARMAS FISIOLOGICAS PARA
APARATOS EXTERNOS

Se dispons de JlATTO0 POTD A0ORAI0S BX2MOB eI rEdos.

0
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M AO U [T CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopu!mos .ar
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

DATOS DE MEDICION Y DATOS MOSTRADOS o ntroradas tel protic

Precision de b medicion
desschable :

Precisiones de lo medicion relativas a todo el sistema

Las precisiones de iz medicin ¢tadas se refieren ala totaticad det sistema de Presion 500 ... -151 srg 1% delwzlot de med-;
medicién, tompuesto de sensor y oparaio CARDIOHELP-L Precin 130 ... +249 madly 21 matly
Pracitn <750 ... +9 mmiy 27% dab vzlor d2 medicitn
medicisn g2t de (dasiva d2 desplazamizain) mix, 215 awEy en 30dizs
P 9%, 3zakem 00 = eFlug, pigina 160
Régimande 3... 5000 t +200m. VOLUMEN DE SUMINISTRO
2wrucones £parato CARDIGHELR 1
Fresones ‘ ‘ CARDMOMELP Emergercy Uriva X
hyan Py Par Pan 500 . 20ImEG” ) @ «Presiéay, pjing 195 Sensor ds drjoubes .
®As -500... %00 mmig® 1 <3ler naloulaga® Caes de consxitn a k124 GA %
Temps-aluras: , " tarral deb usuasio X
BT, Tan 100... 454 °C° o} ) 05°C Cabezal redider venos0 con cable de ooneridn X
Vaiorss gasem:cos: i Cete de conavtn para et groduciy desechable X
o S.J.O;‘ 400, 050% 1 +5% faksoluic) Mamoriz USS con programa CARDMOHELD %
ko 5. 15094 0. =154 CSV Convariar (destompresidn & Jos datos
mHot 150, 300% 3.1 +5% (absohue) sxponiadas)
% 381 L2600 X'0 28 £329TUCT T L0 [ Caperas protacions para conevionzs ' X

3. ETPAan00 sEnTired erenos: SN J¢ rediiia denan
#32807CALNT S8 SENFT BN}

b L3 awIcciud 2panda 36 13 00a0isTn S8 IS R Q4 AU by ¥ Say (& 4PTASIIN, 2D H-™]
&4 resesaviasle COMEIODAT $3%A 13 NI 1900818 caraTeirys irck: 2008 rredlanie und GaNET FUNC|ONES ADM”‘DAS

-
ENGANAD 1 ADIEA O
FLUJO Aplicaciones :
. ‘ ' Mivikdizactinds atvel X - -
; ; Corvrol Py X - -
= FRat . hEma =0,1 limia = clset ot o p;z <
= b 2 RENO - -
: =2 Fhijp> 1l =73 del valor medido 2 cfizet 3nd [‘, il i !
z_ - - . . . enzcdvaritndat Megen utoms! - -
Zz OFsnt drifi(derva de dasplazamie=ic) mix, 0.02 LT nen 27055 - o
(nPiticidn de Aamnas eodslices - X -

PRESION

Fresidn -500 . -10Y mnty =3% dal yzior radido £ precisin dztsezaod
Frecidn -10% . +100 merHg +3 iy = gracision ¢ sensord
Precitn =10t ... 200 mmHy £33 dal valor medio 2 precisin dol senees’

3. - SECECICATHN L3 BESI EUSND
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“3013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTTTUYENTE DI 18137

- Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2520/12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
300 y de acuerdo a lo solicitado por Cardiomedic S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Cardiopulmonar.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-203 - Bombas, para
Perfusion Extracorpérea. :

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: accionar, controlar, monitorizar y protocolizar una
circulacién extracorpérea.

Modelo/s: Sistema CARDIOHELP, que consiste en: 70104.8012 CARDIOHELP i,
70104.8002 CARDIOHELP Emergency Drive (Accionador de Emergencia),
70104.7999 CARDIOHELP Base Unit (Unidad de Base).

Periodo de vida util: diez (10) afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: MAQUET Cardiopulmonary AG.

Lugar/es de elaboracion: Hechinger Strale 38 - D-72145, Hirrlingen, Alemania.



A
Se extiende a Cardiomedic S.A. el Certificado PM-598-95 en la Ciudad de Buenos Aires, a

......... 21.Mhy.2003......., siehdoGu \%encia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© 3

— 15”"*:%‘7

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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