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OISPOSICION N. 3 O O 5

BUENOS AIRES, 21 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2520/12-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomedic S.A., solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptbs en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico obje 0 de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

MAQUET, nombre descriptivo Sistema de Asistencia Cardiopulmonar y nombre

técnico Bombas, para Perfusión Extracorpórea, de acuerdo a lo solicitado por

Cardiomedic S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-598-95, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, I! Y II!. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-2520-12-5

DISPOSICIÓN NO '3 O O 5
~

J)¡l~\h
Dr. OTTO A. ORSll'ICBER
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del PROD,lJCW ~DICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO 3..U..U ~ .

Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Cardiopulmonar.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-203 - Bombas, para

Perfusión Extracorpórea.

Marca del producto médico: MAQUET

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: accionar, controlar, monitorizar y protocolizar una

circulación extracorpórea.

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) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: MAQUET Cardiopulmonary AG.

Lugar/es de elaboración: Hechinger StraBe 38 - D-72145, Hirrlingen, Alemania.

Expediente NO1-47-2520/12-5

DISPOSICIÓN NO 3 O O 5

~
Dr. OTTO A. ORSII!lC.BEA
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCT~.. ~.ij~~.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~¿)~ lt..
Dr. OTTO A. ORSINC.HER
SUB-INTERVENTOR

A.:i.M.A.T.
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MAOUET CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopul~0'lir 0'".--1
PROYECTO DE ROTULO An= m.'O U ~~,.L ....L .....:=-_-I-I .•• .~

r-1m-po-rt-ado-por:--.-----------------------, (9 \'.\..~...Q)'t'6 ~
~ .

cardiomedicSA ~A~ •._ ...

salllentoCablaI3995/DiazVéIez4592198.(1605)MUNRO-Pcia.BuenosAires "••••.•
Fabricado por:

MaquelGardiopulmonaryAG
Hechingerstral!e38- 0-72145,HilTlingen,Alemania

Sistema de Asistencia Cardiopulmonar

Sistema CARDIOHELP

Ref#: xxxxxxxx S/N _ d---------------------.
IPX4 -

Directora Técnica: Muriel Ralti. Farmacéutica Mal.Nal11371

Condición de venta.~' _

Autorizado por la ANMAT PM-598-95

RIOARATTl
JCA

M.N.11371 .P.133Bl
DIR. TE . CARO OMEDIC S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.MAQUET

Importado por:

canrlOmedicSA
sargento cabra13995/ OlazVélez4592198.(1605)MUNRO• Pcia. BuenosAi",s

Fabricado por:
MaquetCardiopulmonaryAG M AQU ET
Heohinger Stralle 38 - 0-72145, Hlrrllngen,Alemania

Sistema de Asistencia Cardiopulmonar

Sistema CARDIOHELP

& ~ -I~~ IPX4
Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal11371

Condición de venla.: _

Autorizado por la ANMAT PM-598-95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
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• Antes de la primera instalación, lea las instrucciones de uso y demás documentación adjunta del aparato

suministrado.

o La primera instalación sólo debe ser realizada por personas instruidas y autorizadas para tal fin.

• La primera instalación debe ser documentada por el usuario. Tenga en cuenta tos requisitos sobre la situación

de uso, la posición de servicio y la colocación Utilice únicamente el soporte especifICado como accesorio o el

soporte del CARDIOHEt.P-i.

o Compruebe que hay suficiente espacio para utilizar la manivela del CARDlOHELP Emergency Drive.

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

• Utilice sólo las conexiones previstas para cada tipo de aparato.

o Manipule el CARDIOHELP~ con especial cuidado. sobre todo cuando no esté sujeto (p. ej., al cambiar de una

fijación a aira).

o Para transportar el CARDIOHELP~, utilice su asa de transporte y no el estribo de protección.

o Durante una aplicación, utilice exdusivamente aparatos y equipos que fimcionen perfectamente.

• No conecte ningún equipo que no forme parte del sistema.

o No toque la pantalla táctil con objetos afilados (p. ej., em las uñas).

o No toque el CARDIOHELP~ por la parte de los enchufes, ya que la carga estática y la humedad pueden

provocar daños.
• Proteja la toma que no se utilicen con las caperuzas de protección suministradas.

o Proteja el cabezal medidor venoso emlra líquidos (salvo para la limpieza).

• Si es necesario, cambie del modo LPM al modo RPM

o Estrangule el tubo flexible para Impedir el rellujo.

• Reduzca la velocidad inmediatamente a O r.p. m., para evitar una hemólisis. No abra la pinza del tubo flexible a

un alto número de revoluciones. No aumente el número de revoluciones sin abrir al mismo tiempo la pinza del

tubo flexible.

¡ADVERTENCIA!

• Debido a una parada de la bomba durante la aplicación, el flujo sanguíneo se interrumpe y el paciente queda

desabastecido. Asegúrese de eliminar lo antes posible la causa de la parada de la bomba y de volver a ponerta

en marcha lo ante posible.
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Peligro de muerte para el paciente por embolia gaseosa Antes de restablecer la retención de burbujas;,' \ r ~t
asegúrese siempre de que la causa haya sido solucionada y que el sistema no presente burbujas, a filÍ.ae evlt~ O ""'

que puedan penetrar burbujas en el paciente al arrancar la bomba. '~:':., \

MAQUET

•

3.2USO PREVISTO

El Sistema CARDlOHELP o CARDIOHELP System está previsto para accionar, controlar, monitorizar y protocolizar

una circulación eXtracorpórea. El Sistema CARDIOHELP dispone además de interfaces para la comunicación con

otros aparatos.

El Sistema CARDlOHELP está concebido para ellransporte inter e inlrahospitalario de pacientes y para el servicio

continuo. El CARDIOHELP Emergency Drive se utiliza en casos de emergencia para _ar manualmente el

producto desechable, en caso de fallo del CARDIOHELP~.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones si se usa el Sistema CARDIOHELP de la forma prevlsta.

3.3 ACCESORIOS:
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3.4; 3.9

Antes de su funcionamiento I PRIMERA INSTALACiÓN

Antes de la primera instalación, fea las instrucciones de uso y demás documentación adjunta del aparato

suministrado.

• La primera instaladón sólo debe ser realizada por personas instruidas y autorizadas para tal fin.

• La primera instalación debe ser documentada por el usuario.

La primera instalación incluye los siguientes pasos:

• Desembalaje y comprobación de suministro

• Comprobación de los requisitos de instalación

• Montaje

• Prueba de funcionamiento

• _Finalización de la primera instalación

DESEMBALAJE Y COMPROBACiÓN DEL SUMINISTRO

1 Compruebe si hay daños visibles en el embalaje de transporte,

2 Desembale los componentes suministrados.

• - Al ex!raer1os, evite la caída del CARDlOHELP Emergency Drive y de los cartones laterales,

3 Compruebe que el suministro esté completo

4 Verifique que los componentes no hayan sufrido daños durante el transporte ni

• presenten otros daños visibles como arañazos o fisuras.

• Compruebe en particular los siguientes componentes:

• - Contactos de clavija de todas las conexiones

• - Pantalla táctil

• - Soporte del cabezal medidor venoso

5 Compruebe que haya marcas de seguridad y que no estén dañadas

6 Limpie los componentes de la suciedad acumulada durante el transporte.

COMPROBACiÓN DE LOS REQUISITOS DE INSTALACiÓN

Asegúrese de que se cumplen las siguientes condiciones:

• Se han seguido las instrucciones para la primera instalación de éste u otro aparato de construcción similar.

• Se adjunta el protocolo EoL del aparato suministrado.

El protocolo EoL (<<End01Line») documenta exhaustivas pruebas de funcionamiento al final de la fabricación.

Certifica que el aparat halla en correcto estado y en condiciones de funcionamiento antes del envío.
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Compruebe que se cumplen los siguientes requisitos:

• Requisitos del suministro de afimentación eléctrica y de los fusibles « Requisitos del lugar de instalación

• Requisitos de las condiciones ambientales

• No debe existir peligro de condensación. Puede producirse condensación al transportar el aparato desde un

entorno trio a una sala con mayor temperatura.

• Requisitos del entorno electromagnético

MONTAJE

• Retire la lámina protectora de la pantalla táctil del CARDIOHELP-i.

Conexiones de CardioHelp

.•_' .

ECLS v-v (Veno-Venoso};

el Indicaciones: Fallo respiratoriO sin fallo cardiaco: P. ej .•

SDRA, H1N1. puente al trasplante de pulmón

e Ventajas para pacientes y usuarios: Poca complejidad.
uso seguro y mayor seguridad gracias a la duración de los

componentes desechables
[1 Caracterfstica especial: Intercambio gaseoso durante un

máximo de 30 dias basado en la oxigenación
llJ Canulación: Canulación habitualmente percutánea de la

vena yugular o femoral

PALP (protección puf,T.oner rne-cs:nlca¡):
g Indicaciones: Fallo respiratorio. como SDRA. LPA. LPIV
a Ventajas para pacientes y usuarios: La retirada de CO:;!de

forma extracorpórea permite la asistencia de ventilación

como protección
~ Caracterís1ica especial: Intercambio de gases durante un

máximo de 30 dlas sin cambiar componentes y basándo-
se en un tlujo reducido y la ex1racción de COl! en lugar de

la oxigenación
g Canulaclón: Canulación percutanea de la vena yugular,

subclavia o femoral

PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

PREPARACiÓN DE LA PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

~.

' -- - . ----.,.

- ,

. - '.

ECLSV~A(Vcno-Arteri~I);

u IndicaCIones: Fallo respiratorio y circulatorio: P. ej.,

durante la reanimación cardiopulmonar, insuficiencia de

miocardio aguda. shock cardiogénico. falJo multiorgánico
D Caracteristica especial: AsistenCia cardiopulmonar

durante un máximo de 30 días
B Ventajas para pacientes y usuarios: Un sistema para

todas las aplicaciones. Desde soporte vital circulatorio de
emergencia de uso rápido hasta asistencia respiratoria

con VAD a largo plazo
tJ Canulación: Canulación habitualmente percutánea de la

vena femoral y la arteria femoral o subclavia

1 Conecte el aparato al suministro de corriente

2 Cargue completamente las baterías del aparalo. +

Las baterlas están mpletamente cargadas en el momento del suministro.
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Según la duración del transporte y el almacenamiento puede ocurrir que disminuya la carga de la bateria y ha~t6u~3 tl
volver a cargarla. Para eDo,deje conectado el aparato a la red hasta que se apague el LED de «Batería». ,,~.;

REVISiÓN DE LOS COMPONENTES MECÁNICOS ~

Examine el funcionamiento mecánico de los siguientes componentes:

• Bloqueo/desbloqueo del estribo de protección

• Bloqueo/desbloqueo del soporte del CARDIOHELP Emergency Dríve

• Bloqueo/desbloqueo para el producto desechable

• Soporte del cabezal medidor venoso

• CARDIOHELP Emergency Drive:

- Puede acdonarse con la manivela

El LED indicador del número de revoluciones se ilumina en correspondencia con el número de revoluciones
COlIEXIÓN DE!. APARATO y AUTOCOIllPROBAClO«

,re!' el en.:endi(!". tJ CAROlOHELP-! fe~lí~ ~t.\:~rI15t'tefr.!nt~ VI'lt\
~uí~romptO!J...•.,l6n y m'J~::;:m I~ ~igt!Í!nt!paM.:l~~.:

MAQUET
GEnNGE GROUP

r::=::1-----,

_ C:mIl'ru~bf!,d ~l g:lVG':::~' e17nmt>ntlorde o!¡,m'l:l (I~n~r:'.niJt¡¡",l~
~<:"Ú';¡lk~_~

_ S; d!rf~me l\:l¡wlowrr,pr::!'Ió:lción ~e prcólJr! ~m ~IT"f.l~ pGn:~J~L1e!J1
¡:;',B~:::';tt':l.b~rr.~!:;;le 1:.J!,,::- c!?:Oll~tffi~t.::b:!-:.t6n{""~4.Ei.~ .•:.;-.m.!'¡.,'le<!:

¡¡~r,':l('ox;1;:C":;~~'ll;t,rk~ 155'.

Si I~"t'lto6:om!,rot,~,dónr.o t¡~_neIU'JiHde IJ fomm (ff'scrlt~~,M renga el.sp3rt'!;o ~n
t;Jnr:h?r.<3mt<!l'TI!-:ly !loI~cj:et;U re'.;síón <3!.!u'.r:lcio técnico :autor.izadCl.

COMPROBACiÓN DE LOS ELEMENTOS DE MANDO

Examine el funcionamiento de los siguientes elementos de mando:

• Teclado

• LED

• PantaUa táctil

Si uno de los elementos de mando presenta algún defecto, no ponga el aparato en funcionamiento.

Página 5 de 12
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FINALIZACIÓN DE LA PRIMERA INSTAlACIÓN

1 Apague el CARDIOHELP-;:

_ Mantenga pulsada la tecla «Encendido/Apagado» durante al menos tres segundos.

La pantalla táctil muestra el siguiente mensaje:

[¿Desea apagar el sistema?]

pagado. pulse antes de 3 segundos el símbolo
«Aceptar» .
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2 Ueve a cabo la pñmera instalación siguiendo los protooolos correspondientes a las disposiciones nacionales ylas~,lf).o",/
d I

. :::..::::...:.¿~
normas e usuano. J."V'~
Hasta el primer uso confonne a lo prescrito, tenga en cuenta las condiciones ambientales para el almacenamiento --

3.6
Inteñerencia con otros Tratamientos y dispositivos
• El CARDIOHELP Emergency Orive no se debe fijar al soporte del CARDIOHELp.; si el CARDIOHELp.i se

utiliza sobre el SPRINTER CART. De lo contrario podría no quedar espacio suficiente para utilizar la manivela,

• Si utiliza el CARDIOHELP-i en combinación con otros aparatos médicos, verifique la suma total de las corrientes

de fuga.

• Conecte el aparato exclusivamente a las interfaces previstas para la conexión del aparato a otros aparatos

alimentados por corriente durante el funcionamiento nonnal.

• Seleccione exclusivamente los componentes del sistema que satisfagan los requisitos del entorno médico en el

que vayan a utilizarse (especialmente IEClEN 60601-1-1). En caso de duda, diríjase al fabricante de los

componentes del sistema.

3.8

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN DESPUÉS DE CADA USO
¡ADVERIEtlCIA!
11 ~.fl~E~;.d:: 1.,l1m¡:,.;ez;l. ;tpague, tl <::Pai8~C y Ge$(..ú:"~é.<:.te,;;::,del $l.m),¡r~~"&trc

el~ctrkc extemo.

• l;lO' u.mK:e drSOfye,.tes qUlfiÜCO~ «(Jomo éter o f,<',€;iOl1a} ru v:er'..a t:ooesfe!slCOS

{c~m-.:¡F!J,r~ll (~,cfMre:tCt}). '1'..1:Que pilf,jen de,ier1c.,íLif ~r ~pam~ú .

• Ump:5- utlizando ex('.r.:sivcrnente un p<:tño húmedo .
• No roete tiqufci(1 sobre el e.pr;tt'i:o.

UMPIEZA
Limpie regularmente el aparato y los cables de conexión a fin de eliminar posibles restos de sangre. Para ello.

humedezca un paño con una solución de alcohol acuosa (70% etanoV30% agua) o con una solución limpiadora

apropiada para aparatos médicos sensibles según la Directiva sobre dispositivos médicos (MDD),

DESINFECCiÓN

Realice diariamente una desinfección de las superficies después de cada uso.

Puede utilizar los siguientes productos desinfectantes:

• Alcohol isopropllico (70% Vol.)

• Bacillol (Bode Chemie)

• Mikrobac forle (Bode Chemie)

• Incidin Liquid (Ecolab)

• Buraton 1OF (Schülke & Mayr)
• Buraton rapid (Schülke & Mayr)

UMPIEZA DE LA CABEZA MEDIDORA VENOSA

Puede sacar el botón redondo del cabezal medidor y eliminar la posible suciedad acumulada entre el botón y el

cabezal medidor.
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• Para 1;) li;npte,z;) de Jos sensere::,; cel (~bez,jl rr.ed:dor ve:'lZ.~CIuti;.e
exdu_~ivament,,=un paño s.in pe!us.as ye.gua .

.• J...1$ú:t.:!f e~~orrdno 0011 hexéqortO ir.~e.rior. raantenga el t>a:.ónredondo
pre.si<xl.3dQ conL.-.eel e-ebeza! medidor. El bíltón cantie-ne un nluttt~Que pue.d-e
S<1~3ro pue-je :proy~ctiJr re!i~o':>de snngre y ctm.~ i:n;:--~rezes.

MAQUET

¡ADVBUENClA!

CardioHelp Sistema de Asistencia CardiOPUlmon¡
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

1 'Retire el CQble de conexi!>n del

ecbezal medidor venoso.

2 Monfer.ga el bo:6r. re:onco (1J
pre&tor.ado (ontra el ,C3"ezm med¡doT.

3 ~_f1oJeel t::>mifio (21 me:fiQnt~ una llave

.A.I'en 'f d~$.3torníR~lo del't.t!!>e::al
medidor.

4 Suel:-e Culda-doo.:i.men,e el oot6n
redon~o}' tenga cuid.3éo cen el
muen~ (3}.

5 ,El bo~ón redonoo con1l:eneur,
casqui1lo negro redondo r"]. Retire e~
cC$qufllo.

(1 LImpIe CO-d3uno de lor,. co:npone;'lt!t.

,r.,continuaci6n, puede .••'Olver 13fiJar eJ
botón en el cnbe=~1medidor.

7 'Inserte el casquillo (4) en el bo~n
redondo.ele fenr.;3 QU.ec~rre
herméll::.amente poi ambC$ 13do~.

.8 Inserte el muere (31en el bcr.6n
redondo.

9 Coloqueel ~tón redondo (;o~reel eobez"1me::¡~or.Tenga ~uid3doC'e no
iorc~r ~l muelle.Mo:n¡eng~el £:loton pre,ionado con~met cnbeza1 medid:-r.

1tI1ntrc.duzc.:l ,6 lomIDo 121 a tm'o'(;s del Clñf•.C1Oexl,,'ier,te en el t6be¡:;)l medldOf_

11 ,b.prle:e el tomillo. utmzando una '3\'9

,Allen.

12 Canee:.e el ,c.a~le de coner.i6n nI
cot)e-::a! m!!d;dor venoso.

MANTENIMIENTO Y SERVICIO

S~'ÍCk!ettoP2aC'O

SE-rvDo atf ..o:iLcsdo
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CG!fI:e.dó!l.d~l:Kbat~~-ias (o::) t t .1.1,
}?á;!r.a 131)
""'pe<:cro" ('" 11.2.1. PÓ;'" 131)

CcmOio efe o,,:':ia ('" 11.2.2 •.p;;;ioa 132)

El mantenimiento comprende todas las medidas con las que se garantiza el oorrecto estado y unas óptimas

condiciones de funcionamiento del aparato que hacen posible un uso seguro contonne a lo presaito:

• Mantenimiento por parte del usuario

• Inspección y mantenimiento por un servicio técnico autorizado

• Reparaciones

Las siguientes medidas deben ejecutarse periódicamente:



CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmona
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BMAQUET d~~~

""""".,"'"' "",...•""-"""'"'" ~En este apartado figuran todas las medidas de mantenimiento que debe realizar con regularidad para garantizar el

correcto estado y unas óptimas condiciones de funcionamiento del aparato.

CAUBRACION DE LAS BATERlAS
Para que la duración remanente de las baterlas indicada sea lo más exacta posible. debe calibrar las baterlas con

regularidad. La frecuencia necesaria de las calibraciones dependerá de las condiciones ambientales y del uso del

CARDIOHELP~.
Las baterlas se deben calibrar.

• Cada 4 meses oomo mfnimo

• En caso de que en la ventana [Saterla) aparezca el sfmbolo «calibración necesaria)}
La calibración de la baterla loona parte de las funciones con clave de usuario y es accesible desde la pantalla. La

pantalla está protegida por contraseña y sólo puede ser utilizada por personas autorizadas

CAMBIO DE BATERlA
Las baterlas se cambian durante una inspeoción cada 24 meses.

3.11
MENSAJES DE ERROR - CODIGOS

¡ADVERTENCIA! Ponerse en -contacto con ef servicio técnico autorizado
.Si detec.ta una onofl"lnlín de funcionamiento ,o un füllo e.n Io~ e'l-Snisnto!J de

'!llondo, los elementos indicadores o los sensores. eflcorgue 13revl$lón del

.CARDIOHELP"'¡ el ser~ic¡o,tecnico BlJtoriz..l60.

&i'!! . ~ _ ~lJ!Ori!1es. _ ~!!.~ - - -
_ci¡a

fallo 6~ fundl)::.~rr.iento de la
panzUa táctil dura:.te U~!l

inre:rt~~dón

Ya no se nuedend~&atfr:arr.as .Oesee-nect!' el:cab~~~
in~er/entio:'.e;;. GónexiOr,d~lGe:;.;;.o.-

corre-ss::orn:fre::.te cr~
CAF,DIOH:LP-i Coo .110
desaetiv~autorr.é~.'i1e:;:e
la i1'1tet\'endó~ .

. FaltO de fOncicr¿rrlen~ode fa
p::n~Ba tkffi dur2~t~l.Ma

rete'!i:c'6n de t-U:bV:3~.

El ~ro! de bu-'tula.o; noptF.d!

rest.:.blecet';;e.
• SlJfUclon~ la auslI de I~

tt:f~:&de tutbu:~s;.
• i)esro~!' elca~!ede

con~-;:IÓ"I ó:15e-~Hiú"~ flujo!
W1l\Ijas d<l CARDIOHElP.
i. Cor. ,.enode~adiva
av.c..mañr..amenl': .la

• Oe"~t;t"e la :¡!'lt~.'en.jÓ~d=:
n:ve-~y co:t!'O;= yísua:ile~1.e
do': forn;a romta,,;t-e-e.~
t:e!e!~~~io,~:!!b'apatu,obujas.

l~~'V:~O!~é~m':?l':ia
errJXfcs ~ued~n taUt-a,t

l'!:¡;r.•.encio~s e'i6neas,"
indl1S0 una pa:-atia de -la
bomb~,.

FaOGdela t~O:"a,¡'Modn de-fl40 El m~e-de rUjo ntOOntl ~uetf!! • COr.mUie.a1 modolPl.t y
(••••'b'to act\!.:l:¡e. a:i.ir.~eun f:u;o t'56rlco de O t~

Fa1b ~ fim~=rrt~!O qel
s-eI't$Ot ce- n..'Ve1

M.
mn. T
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min.,EI CASO:Ol'iEL?.;

f~e:--'..aeit..7.a~'u:'lt~ode 1)ti
mÍl'l.
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CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmonar
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BMAQUET

El modo de fiu}o :u.-!o r:o ~~

desact.\'C:S!.

• Sóti modo R?M.: AF""...te un
\'~ teó:'ko c!e t~"le$

d! Or.p.m.
" tien
.OetQ)n~ elcab1ede
con!'.xión é'-:1se.nsa d~ 1'!utW
~as c:!~IC,t.RmOHEl?i
r~¿.a conecterlo.

:Enu.;o ~ q:::. e~¡r.oO'J é~
{lujo ra:kI:E::e t¿ya aá:'."ado
rne1fe~ e. pre'.'!r,-ciir.'lde
refllj:>:
• ~<:'J<teel modo t£loll<l

Ü'Yt:ñd~,. iO"Jaslzs

mterveooooes c;ued:.:t'i
d...esactJ'I.C:da"i.

3.12: CONDICIONES DEL ENTORNO DE OPERACiÓN Y AMBIENTALES

CONDICIONES AMBIENTALES

S(J(I ._. lO€lJ hPs'

'O •.. ~5%

5fJO... 1080 h?a

a ... gs%

'20 ... +~5'C

__ ~ _.Abl~ T~
- - - - - -

'Hu~e~:.drela:'¡'.'3 del3ire
(sin condenr.ad6n)
~,,:e£ifmatmollrerire (.ab'soMa} 700 oo. 'I~O hPa

iempeaooa
Ji \Jio ffi el ""tomo d<inlOO

IIlp",a ;,ar.;.OOltes ¡nter-
h':'~¡::Jaf,ario6. ¡:fe;.acie!'lfe~

APATRIOARATTl
CEUTlCA
7.1M.P. lJJ81
RDIOMEDrc S.A.

PégIna 9 ele 12

0.""'"

K~j.:,!.....•
e;.",:;-:, l :E¡;'?-::;!,:~dl~ r:".!rsw a~ F•..= L'~¡QIi'_P.':"I:t~'::i

~:!fl;l"_;i:r.:rr:.e.oz:~1m~r,::.FG:~,ni
"flnrm'fi d~.ft~~-r'l'.J)' ,~p;JM mty
"qi'J!l:Jt~!: O':JE' W.JS ~?,"..J.,' CC:r:lW
'.h¿>: .• _.; •.-St"1~!l!te!: ,!l!<t"'tm' te~O:_
El:;':.J(Jb eci ~,i:b tlJ:;!'suUSJ£'.~

Q;I!q"Ji!r~~I?cit:iEtüJ, .rr)l,•.i~relO5
'.dar.~s:(..."'S y '~l:::»S fs;¡ttKh*~
<O~iCOOó'í!'¡;tm"E~01;: !:J::::irii:nc~ti {~
,e~ PltQC~roP¡;.'Isí:Íl\ ~.;;r¡)QJQ!

"$Jininh:-:.t';¡te-fl;:;:3 wr, ~'r,'!:a6:lmis'J~~.

5..:'::s:IOOei Ce tacict;!aF--r:d:i
~-.i1(.-:~~tt

:E:...-..sb~e:sC:5ü:~GllE!".o:i;¡

~~,c~~n

~~;T,CEIol)~'~1
f1~~~= ~r¡T'fl:!.:?:"

"~~Cf!51x(•.'"

ORIENTACiÓN Y DEClARAaÓN DEL FABRICANTE: INMUNIDAD

ElECTROMA EnCA

COMPATIBIUDAD ELECTROMAGNEnCA:
El aparato CARDIOHElP~ está diseñado para su utilización en los entomas electromagnéticos especificados a

continuación. El cliente o el usuario del aparato deben garantizar que se utilice en un entorno de este tipo.
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El aparato CARDIOHELP está diseñado para su utilización en los entornos electromagnéticos especificadOS! ( ....•...1~'C{Y ,
continuación. El cliente o el usuario del aparato deben garantizar que se utilice en un entorno de este tipo. \ ~JJ
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES POR RF

pORTAnLES y MOVlLES y EL CARDlOHELP

CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmonar
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BMAQUET

El aparato CARDIOHELP~ está diseñado para su utilización en un entomo electromagnético en el que las

interferencias de RF irradiadas estén bajo control. B usuario del aparato puede contribuir a evitar las interferencias

electromagnéticas cumptiendo las distancias de separación mlnirnas (especificadas a continuación) entre los

equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el aparato según la potencia máxima de

salida del equipo de comunicaciones.•..-.•--•..__ ...•..'"
1Rklkl.~ tSltHl: •• 1IIk .aRl •.•• ~ _~.UCHi.-..o....... •.•.... ~
• -- M- - • --

E!II••c=(~t5J? c= l.'t'¡;: ~=1.2 ••lC

O~I (\,O"!S C:}1 0,\2 ''''
0;1 -(l,H (,$.S o,n ';ilS

,~, 1,' ',:2 .t:'

•• ',11 M: s,e 7,$

lO' ':.' ,o: " :0:,
P.'ñrir.~ 0..:;;. oo~r.w:l~l"~r4 5:!i;U;;;x:¡¡er,&; t;.t:O¡l;¡m~r, sej)IJ!Qe~r.-.rnT¡'¡ó.~T.b l"~~
1:- .¡.:ó;;':':&, ':o-ra"?'l::ltr'<>i " t. ,",-,'Un!",;; ,-.c;&r,.t-'J ¡,:Y"lé'j ; b ~;.,;;: •• rOll',in;:;l ~Wl t¡";;;'ü!:'M Mil ••"j •••••'"'" t-v,. ,"~.hiI
~ri¡;a~O;;oIti:eI'":=cf.
Ar.ot]~ l' r~ EO'.tlof! ,!!OCf..'fH1:!S''e:;b ;!t-::!~elC=-~~!':'l*~Il".,.rl~r.
Ar.obclC-n 2: t.~~MlJS ,::Iit;.7;!:'lCl:i~,¡\t{po¡ ;:;.1;a:«'E: b<K'1:r.-a!:. J:l¡UQSY'Ll~~j £'l~ tsOtlt'Z yac L2t:
:it't":::!e'¡~~,r:"i:~6,n: I.t .•.t::~n,!:-!J~.~:J ;'!.~7~~::l! z":.'S!,:¡~~~: Z7;~ t.'1'Zy~~:0_151:, 1.~1"Z;:41:'ro t.~
AnoQd(,.n3;'IO~M'E"aG"GCo'\f".jf~,b1 er,<.:.st~~JS<ll!~:dJI~M~= no¡u-:l. 'fe;¡J.~!-yaalr.'"'~~~
~awoGiJ cesa t..:H:'f:;~ ¡;li;.1Er,E~I~C::C~'I'Jatmiiui'IJ~X;t.ifwj I:;;.c:¡~tls E-qc,~~(! ;o::llr.l:.3~
~*'i'FIC4' ••;:i~S.OtQ.~M1Ff:~t"'~60~ 1[;11:11"(0!-! a;nI;;,t:"l.;.~er.z.he;l',.!'¡'" ttra ~eI~l\tE POI',~':!~..,
~~:: ,!l!::-.:i! ,~¡::r.:r':'l,C:~'IO~~;-.l:1,*~"1: c!'!,:;~':st:r.:n:-dE ~.~z»"r.:~:::=r.~j;:i'i e;:e;~ ~~~ (~
~~':n
AnoUcfé.n4: es ~~'Gl1! ff•."G9':'>l1ZSQf~5 M ,ft;7¡.~tI!S er.1)~JiUU.'lI;:;:r..r,e;.l.ü ~'C3~r.~
c;;o;ritu~Ht~:r::r:::;),j:~ ~. :r:5.L':C",,,~t::O:!orOO:l7"~'br~Geb~ ~~,",,:;"G$~'J pe~~z..

3_14 ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO

Esta unidad ~ debe desecharse como un residuo comercial o dom~stlco gene-

ral.

"Recogida selectiva de dispositiVos eléctricos y electrónicos".
Tal y como indican los reglamentos de responsabilidad de productos según el
epigrafe ~ 22 de la Ley alemana de recidado y vertidos y la Ley alemana de dls-
posilivos eléctricos y electrónicos, ~ 2. párrafo 1, fig. 8. esta unidad Qf!be deposi.
tarse en un punto de recogida municipal o devolverse al fabricante.

3.16; DATOS TÉCNICOS:
P.ECAltBR.A.CIOH DE lOS V.AlORES GASOMETRU:OS

'Ajustes posibles
Son po!;lb'~ob!l-~igul~!I- ~jtJri~.
• Todo!lloDvaloreo Gltu3do$Gentr,,(Ie! rorvalode m~jt.,6n o ~ Indic.oeJón

(Iel t~po:ndleme lXl:-3metro~oC'~S.5 .03\0$ (Je medición y d3tos
~:mcIos .••pt\l}lnn 160).

En t.3,o de que el vnlOf de bbof3toOO dete:r.unado difierO!del interwlo de aj.l~1'e
espt'r::ldo, el CA~IOHELP.1 mUe!>:oo1 un :r.ens3je (oto 6.9 ••ReColl:brn-:l5n de
~róme~ tan~tl¡neob. P;Qi:'l3'Ef2}:

::5'4 w.olu:c
~¡;.'~

DISPONIBIUDAD DE ALARMAS FISIOLÓGICAS PARA
APARATOS EXTERNOS
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MAQUET CardioHelp Sistema de Asistencia Cardiopulmo, ,<:Ir
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

DATOS DE MEDICiÓN Y DATOS MOSTRADOS

PoriIlIdio ~""","9de ~,do ~Ilo"'~
..e.ilción ojIIlt ., ,

Precisiones de la medición relativas .J, todo el si.,tema
La!; precisiones de la medlclón 'eltldos se refieren Q la tvt;)~ad del $istema de
meditlón, compuesto de sensor y opiJffilo CARDIOHELP.l

x

)l

x
>:

)l

::1% del 'ralo ••de med')cié.'1
:\\1 rnrr.;.¡';
::i% de~ 'RJOf ,::I~rr..edfdén

má:. ::15m.l\o~~ en 30 cfa-;.

CaP::U-~SFot~dOI:'-1~!>~:3":.ot'<em,e-s

eclú~de (.O~~'CO!lP.!T~el prVl!l..'Ct? deseth~Se
M~!i3 usa ccnp~arna c.a-R04DHEl?
CSVCon\-erte: (d~pt~,.de 10£dat\lQ:

~rtad'o:»

FUNCIONES ADMITIDAS

M~ ~ ~ ™

?fettón.5OO .•. -151 rr.cH1}
Plein1.150 ...•. 249m.nHg

?l~"I.l,Su ... +-91))mmHg¡
O~~t df.1t(d.e.:i'l3:lie'<!etpla:;mle...m)

Ap~~~CAROCcrEU:'.1
CA>~OM)HElP£tr:ergercy CrN~
$EnWl";1.e :Iujo.~!J:tt~~

ca':;es d:econalim a Ia:ed CA
, M3~f-a1del uw::.i:l X
Cab~~ R"~mr 'i'e:'lOSO«In cablede o:r:em~ X

X
X

VOLUMEN DE SUMINISTRO

54_ ¡,,¡~ dolprodul:ll> Pre<isitiaele •• ~óI'
_dl¡ble

:t5f~{I!ltsol\r.¡;,)

:\,Sg!~
=S~(at~~J:o)

::0,5 oC

~ cPtt.,ib,. p~;1na ISO
'/3Icr co1.;u1,!I$)!l'

~ lRU)O •• pagi:-:a tSO

:tiJ ".p.m.

.).\

G,I

Il.l

0.1

G,OI
1

5,iJ ,., 1:.,vg!¿¡

15 O ... 50 O~~

.9 99 . ~,'?9t,\m
L. SOlIGt;m

.Hd

.t-:b~

iem~3tura,:
.Tver..,í~r. 10,0... 45íi'"C"
VaJors9a;cmet.~
8S'¡;Z;' 40.0... :01HI~~

). e:T'p'!3:00st,'I:c'!" ~~n-:6~9 J::~N!I~:3~~á:n O!~fl'C!~,'!l ¡r.tN: .•..o:! ~WY'l :i!l ~'!Ol' :.,

to.:~e-'rCJ~-r,~ serr,.:.f !r,.~nO)
o. tJ !.(JC.~ '~.O:1l:'!::! tJ,preds':ecJ;:! IC$.~t"-.m~!),l't:t~OOt:'My t<"l (••, ~_:l¡"ffi)r~•• ;l¿.~a :S:)
~ :s 11"'.(;,,;,:!'Y'...3:1t~.~::.l~ ~O1':"'L1\:;); tms::4 ~!'3"i:~¡l"',:A~~M!:I\'ll't.1-'Jr:,J;mM~

'-7lg~,)!f'l:lO,r.v;r-o.

Flu;c¡
R~r:'.ende
~y.~'uc.one¡:
F':~1lnei:
R "':!rr P:r~P>\'~.'PA~1 .500 _ ~i)JtMl::gj.
_60 .5GO,.. 900mm,'-'~~

X

X

X

X

X

M:odlC<i~cii•••C~:'i'ie1
eo_p,,,
MoC) ~cm.'1tO
Oesactl~-.nd~l~:t.~o,~utar.Keb

In!'ll:1:kiil1~e ,~arma>aaÍsnec.--s
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> .• "", ";TT."1l~

:J% d¿:1 'i:~rf'"eái110=- r:,~c-s¡;f¡ 6:-1 i~::~
:t3 mrr..l.f~~¡:!eci~Ond!1~en~r
:.3-%d~1',/31or ~~~14, =- t:~óiC:'j6e1se~¡cIl

::o.) ~tMln~ ~It..eldl'::t

::i~~~1"31Ot rr,el1lC:,):: cfml jlf.l

max. OJ}3l'rr~nen 2 !mll~

~*'t.~

P:~i6!"t.500 .• 1;01m-n!-!g

P:etiÓfl.1M ._+10I)rr:r.Hg.

Pres:~n ~I01 ... '3'00r.'.•.nHI)

OfS"~t rlrif..(d!'f.~'l.:e\1e~la¡amie~.tc)

fllJ.O(I ... l b'm~

ftUp" t L'min

,), ••., !5~'"GJd.:.r, e!15S'".SCf~l.:~~

PRESión

flUJO

ff;
~:: ~mz_ ,-
0' '.



"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1R13"

. 9dinisterio áe Sa£uá
Secretaría de Po6ticas, ~Buración e Institutos

fl.:N.:M.jUr.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2520/12-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...3..0...Q....S y de acuerdo a lo solicitado por Cardiomedic S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Cardiopulmonar.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-203 - Bombas, para

Perfusión Extracorpórea.

Ú Marca del producto médico: MAQUET

) Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: accionar, controlar, monitorizar y protocolizar una

circulación extracorpórea.

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).

Período de vida útil: diez (10) años

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: MAQUET Cardiopulmonary AG.

Lugar/es de el oración: Hechinger StraBe 38 - D-72145, Hirrlingen, Alemania.



..ff
Se extiende a Cardiomedic S.A. el Certificado PM-S98-9S en la Ciudad de Buenos Aires, a

~~~~:~~~~~~D1~~"''''3iefidodu 't1)encia por cinco (5) años a contar de I~\fecha de su emisión.

~ ~M~~
Dr. OTTO A. ORSINC?-SER
SUB-INTERVENTOR

A-N.M.A.T.
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