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BUENOS AIRES, 2 O SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16245-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 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 dei producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de |a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FAMOX, nombre descriptivo Columnas de Suministro de Techo y nombre técnico
Consola para Servicios a los Pacientes, de acuerdo a lo solicitado, por FAMOX
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 17 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 111
6 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
- ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucclones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1207-8, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (b) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-16245-11-1

DISPOSICION

L
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Dr, OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gUCT 0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ..M. Q.U .4 ......

Nombre descriptivo: Columnas de Suministro de Techo

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-617 - Consola para
Servicios a los Pacientes

Marca de (los) producto(s) médico(s): FAMOX

Clase de Riesgo: Clase IIl

Indicacidn/es autorizada/s: Para suministrar a los dispositivos médicos corriente
eléctrica, gases de uso médico y vacio. Estan destinados a los servicios de
cirugia, shock room y salas de parto.

Modelo/s: Columnas Retractiles de Techo, Columnas Fijas de Techo,

Periodo de vida Gtil: 5 (cinco) anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FAMOX SA.

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575, Villa Madero, Provincia de Buenos

Alres.
Expediente N© 1-47-16245-11-1 . A,
DISPOSICION No© Mo w
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

u»ef-ﬂl‘v

Dr. OTTQ A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR
AN AT,
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Proyecsto de Rétulo e
’a"@(“ Columnas de suministro de Techo

Fabricado por,
FAMOX SA
Montevideo 1575. B1751CSQ — Villa Madero. a m(%

Provincia de Buenos Aires. Argentina

Columna de suministro de Techo
Modelo:

[REr] SN ]

0 4 @ w2

Consullense las No fumar cerca del No lubricar los ni désecharse con

instrucciones de Equipo tipo B producto instalado acoples de gas el rasto de I
uso basura doméstica.

Condlicion de Venta.
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat, COPITEC: 5611

Producto autorizado por ANMAT PM-1207-8

\x
) ohN" —
oA T, VGG A, FONTANA

. M. 5514
SHIMGATBLE TECNICO



Instrucciones de Uso

a““?‘(-"ﬂ- Columnas de suministro de Techo

Fabricado por:
FAMOX SA.
Montevideo 1675. B1761CSQ — Villa Madero. a m?><

Provincia de Buenos Aires. Argentina

Columna de suministro de Techo

i 4 @ w2
No debe eliminarse

Consiitense las o Nofumarcarea del  No lubricar los aeo- i desecharsa con
instrucciones de Equipo tipo 8 producto instalado ples da gas el resto de la basu-
ra doméstica.

uso
Condicion de Venta:
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-8

s, YEGE A FONTANA
T 5841 1
aep I ATLE TECNICO
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amoXsa. Columnas de suministro de Techo

Temperatura ambiente: de -25°C a 70 °C Nao conectar la columna fija de techo a una presion
Humedad relativa: de 10 a 85% mayor a 7 bar.

Presién atmosférica: de 500 a 1080 hPa Tension de Alimentacion 220-230 v

Na almacenar al aire libre Frecuencia 50 Hz

Na someter el dispositivo a vibracion Carriente maxima en RX: 16 A

Temperatura ambiente: de 10 °C a 40 °C
Humedad relativa; de 30 a 95% - Sin condensacién
Presién atmosférica: de 700 a 1080 hPa

Corriente maxima a proveer en toma corrientes: Ca-
da tomacorriente de forma individual 10 A. De forma
conjunta no se debera superar los 16 A,

ConsiMense |as ins-
trucciones de uso

Hasta 2 c_aj_as apila-

4 &

4%

5L

L3383

Simbologia utilizada

7O + X

No debe eliminarse ni
Tlerra de proteccion Equipo tipo B desecharse con el resto de la
basura doméstica

L
' e

mEjX)

bles Fragil Hacia arriba Proteger de la humedad

Advertencias y precauciones

Este manual acompaiia a una columna retractil de techo completamente nueva y sih uso.

Este producto posee 2 afics de garantia, la cual perdera vigencia una vez pasado el plazo establecido o
bien si no se respeta lo establecido en este manual.

Retire el producto del embalaje y examinelo para ver si esta dafiade. Si hublera algin dafo no lo use.
Pongase en contacto con el proveedor del equipo.

Ei manejo del dispositive debs ser realizado por personal médico o paramédico que haya recibide Ia
formacidén necesaria.

En el disefio de este dispositivo se ha utilizado la tecnologia mas avanzada y su uso es totalmente se-
guro, Sin embargo, pueden acasionarse situaciones de peligro, schre todo en el caso de que el disposi-
tivo sea manejado por personas que carezcan de ia formacion adecuada, sea utilizado inadecuadamen-
te o para fines no previstos.

Si el dispositivo colocado en la columna de techo no esta bien sujeto podria caerse al posicionario,
provocando serios dafios.

Fije siempre de forma estable todos los dispositivos.

En caso de corte de la corriente, s6lo se mantendran operatives 105 equipos cuyas alimentaciones es-
{én conectadas a un sistema de alimentacién de emergencia.

No utiiice el dispositivo en presencia de gases anestésicos Inflamables.

Fije siempre de farma segura todos |os dispositivos acoplados a la columna. Por razones de seguridad,
no se permite realizar modlIficaciones o alteraciones de forma independiente en la misma

No se deberan sobrecargar las tomas eléctricas. —
Si la pintura sufre dafios, debe retocarse de inmediato. Q//
El equipo no fue disefiado para suspender a pacientes.

NN DRGT AL FONTANA
B 5ETY

.- "_P'!_iﬁ."i'.E "'[-'CN{C(‘
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Instrucciones de Uso

| amoXsa Columnas de suministro de Techo

=~ Respecto a ios contactos potenciales con bacterias, los flexibies de aspiracion, deben ser manipulados
con precaucion durante el mantenimiento.

= Este dispositivo séio debera utiiizarse para los fines indicados. Cuaiquier otro usc puede poner en gra-

ve peligro ia integridad fisica e incluso [a vida dei usuario y/o provocar dafios en otros equipos.

Las modificaciones soio podran ser reaiizadas por FAMOX o por un especialista autorizado.

FAMOX recomienda un reemplazo Sisteméatico de Jos flexibies cada 2 afos.

Por razones de seguridad, se prohibe reaiizar cuaiquier tipo de codificacién o adaptacién en al disposi-

tivo sin el consentimiento previo de FAMOX,

448

Uso indicado
Las columnas de suministro de techo san dispositivos disefiados para otorgar al médico un acceso cer-

cano a suministros necesarios para diagnostico y terapéutico (gases, vacio, energia eléctrica).

Estan destinados a ios servicios de cirugia, shock room y salas de parto.

Instalacion del sistema
A) Caracteristicas

Pagina 3 de 12
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| amoXsa Columnas de suministro de Techo

B} Montaje

Importante: el equipo extendido tiene un largo total de 1350 mm. Este dato debera ser tenido
en cuenta a la hora del montaje.

Se debe considerar la existencia de un soporte corregidor (Imagen 2) sobre el cual montar el equipo
¥ se indica ademas que en el perimetro de ubicacion del mismo debera preverse una boca de acce-
sO para su conexion de un tamafio no menor a los 50x50cm., condicion indispensable para un traba-
jo 6ptimo,

Boca de Acceso

Imagen 2

Es muy importante que el soporte corregidor de altura entre losa v cielorraso se encuentre debida-
mente anclado y nivelado ya que es el elemento que condicionara un buen desempeno del equipo.
Se recomienda fijar el soporte corregidor mediante 4 brocas segan modelo HILTI HSA M-10 o simi-
lar que garantice la carga posterior del mismo.

Acto seguido se debera fijar (soldar o atornillar) sobre el borde inferior del soporte corregidor una
barra de acero de 15x20mm para usar como elemento de fijacion de |a horquilla para el vastago del
pistén. Dicha pieza deberd quedar exactamente posicionada tanto en su nivelacion como en su per-
pendicularidad en el centro dado que de no sar asi se vera obstaculizado el desplazamiento del
equipo.

De no respetarse estas condiciones el equipo perdera la garantia de fabrica.

Desatornillar la tapa de chica de inspeccion, retirar la misma y proceder luego a realizar idéntica ta-
rea con la platina (ver imagen N3).

Imagen 3

Proceder a fijar ia platina al soporte corregidor (ver imagen N%), con bulones de 3/8“x1" con tuerca
y arandela del tipo estrella o grover.

PO AFONTANR Pagina 4 de 14
£L5
iLE TECMICD
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amoXsa. Columnas de suministro de Techo

o

]
Imagen 4

Luego se procedera al montaje de la campana a la platina (ver imagen N5) mediante los elementos
provistos para ese fin.

Imagen 5

Retirar luego la tapa grande de inspeccién (ver imagen NB) para proceder a realizar el ensamble
del cuerpo de la columna retractil al resto del equipo ya montado.

Imagen 6

=T s oA

Pagina 5 de 13
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amoXsa. Columnas de suministro de Techo N

Se procedera a realizar esta tarea teniendo en cuenta la correcta manipulacion de dicha pieza dado
gue se debe efectuar el encuentro entre los pernos gufa provisto en la campana v el encuentro entre
el vastago de! pistdn con su horquilla y 1a barra de acero fijada en e! soporte corregidor (ver imagen

NT).

Imagen 7

- Datos a tener en cuenta:

» Lacolumna retractil tiene un peso de 50 kg ¥ no se debe cargar con mas de 8 kg de acce-
501108, por o que el peso total de 1a columna retractil con accesorios es de 58 kg.

¥ La platina de sujecion puede soportar hasta 475 kg.

» Lacolumna contiene un cilindro doble efecto.

y 3 L iy 79[(.

4 bar 98 Kg.

5 bar 118 Ka.

6 bar 137 Ka.

7 bar 157 Kg.

8 bar 177 Kg.
Tabla 2

Imporante; Una vez montado el equipo debera quedar libre el area de trabajo de! mismo. Es de-
cir, desde el piso hasta |2 base del equipo, no podra alojarse otros equipos, pacientes o acceso-

rios.

C) Conexlonado del tablero eléctrico { electrénico

Importante: FAMOX recomienda utilizar una llave térmica cert!ficada, acorde con ef consumo
eléctrico de la columna retrictil, en ura instalacisn eléctrica dedicada.

En caso de ser necesario de reslizar una apertura del tablero eléctrico retirar la tapa eléctrica (ver
imagen N'8). Atk

Pagina 6 de 1%
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SmoX(sa. Columnas de suministro de Techo

tImagen 8

El conexionado eléctrico de la columna se realiza segln esquema adjunto {Imagen & y Tabla 1) y
mantiene €l triteric de conexidn segdn las normas vigentes y de aplicacion para cada pais,
e Asimismo cada bornera de conexion se halla identificada con los servicios que fas mismas contie-

nen y se encuentras conectadas tal como se lo indica, de esta manera se garantiza el buen rendi-
miento del equipo.

CINIYT CQNAT2 T

Fusible
N1 Neutro
F1 Fase
T1 Tierra
G2 Fusible
N2 Neulrp
F2 Fase
T2 Tierra
T3 Tierra Médica
Tabla 1

Imagen 11

s Los circuitos eigctrigos en el modelo estandar estan divididos en dos modulos: el circuito n° com-
prende dos & grrientes tipo schuko 220 V 10 A norma Din y dos tomacorrientes 220 V10 A

Pagina 7 de 13
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oXsa Columnas de suministro de Techo
norma iram conectados a una bornera identificada como tal. La conexion fase se halla protegida
par un fusible de 220 V 16 A.

« Elcircuito nZ repite al circuito n®,
Alimentacion:

Fase = Al voltaje de 220 volt
Neutro = No hay voltaje solo sirve para activar la fase
Tierra = Conectado a tierra fisica (una varilla de cobre) para descargar los picos de voltaje
Donde se marca C1 y C2 (fusibles) es una conexién del cable fase que alimentara a dichos circui-
tos. El mismo debera estar dividido en dos fases distintas para un mejor rendimiento y optimizacién
del equipo, es decir, en el case de 1a caida del circuito 1, tendriamos respaldando el circuito 2.

+ El neutra debera estar conectado N1 y N2 a neutros distintos.
La tierra mecanica debera estar conectada Tt y T2 a tierras distintas.

+« E|fusible del diagrama se encuentra alojado en sl tablero y su reemplazo se realiza sin la apertura
del mismo, en forma extema.

+ El circuito de Tierra Médica se debe conectar a ta linea pravista para ese fin en forma totalmente
independiente,

s FEfectuar todas aquellas conexiones a terminales que requieren de cableados independientes y que
no poseen alimentacion eléctrica y solo corresponden a diversas prestaciones de sefiales.

D} Conexicnado de gases médicos

* Proceder a realizar las tareas sobre el conexionado de gases medicinales en el cual una vez reali-
zada las conexiones pertinentes de la forma que se determine ya sea por soldadura de plata y ca-
feria de cobre o con sistemna de conexion rapida con poliamida y fitting {ver imagen N*2) se pro-
cedera a realizar fas pruebas pertinentes de estanqueidad de dicha conexidn,

e (ada uno de los gases estara especificado por ef color de poliamida correspondiente. (Ver tabla 3).

0, Oxigenc Blanco
Ve Vacio Rojo
Ac Aire Amarillo
N.O Oxido nitroso Azui
N: Nitrégeno Negro
CO; Didxido de Carbono Transparente
Tabla 3

Imagén 12
Nota: Famox S.A. recomienda la utilizacidn de ta pinza FX-12 para realizar cualquier tipo de modificacion
las longitudes de las poliamidas, en caso de que se utilice tal sistema de conexionado.
La utilizacidn de cualquier otro elemento cortante, pueds producir defectos en la poliamida ocasionando

fugas en los ensambles con lps fitting’s; motivo por lo cual el producto carecera de garantia por pane de
Famox S.A.

PaginaSde 1L
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Instrucciones de Uso

Columnas de suministro de Techo

E) Conexionado del plstdén

+« Detalle de ¢comando interno de slsctrovalvula (ver imagen N™13).

Caflo a caja elécirica

Salldas a pistén

¥ o
o Allmerdacién
: a Presion +

Imégen 13

La electrovalvula se debe conectar al circuito n° 1.
Energizar con 220V 1a bornera que alimenta a la electrovalvula y darle presion positiva, para luego

hacer las pruebas correspondientgs para corroborar su funcionamiento (ver imagen N™14)

sador destinado para ese fin (ascenso y descenso).

L.

B

\}

+ Preslon

Descarga /
Freno Regulsble

.. Eleciro Valvula

Tecla dchle gll

Una vez activado el sistema se procedera a realizar una prueba de funcionamiento activando el pul-

Pagina S de 12
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amoXsa. Columnas de suministro de Techo

» Para regular la velocidad de movimiento del pistén, el mismo se realizara en los terminales destina-
dos a ese fin. (ver imagen N®15).

Regulador de
velocidad de
ascenso / descenso
e la columna

Imagen 15

F} Cierre del equipo

¢« Una vez realizadas todas las conexiones pertinentes se debe proceder a efectuar el atornillado de
la tapa chica de inspeccién al anclaje en su posicion de la campana (ver imagen N3). Realizar
igual procedimiento con la tapa grande de inspeccidn en su posicién del cuerpo de la columna re-
tractil. Presionar la misma de manera que quede debidamente encastrada, activar el cierre de ia
misma y verificar que guede sin posibilidad alguna de desengancharse accidentalmente.

3. Funcionamiento

El equipo consiste en un artefaclo disefiado para usarse en aéreas quirirgicas o aquellas aéreas que de-
manden el mayar espacio posible de acceder al paciente. Cuenta ademas con prestaciones distintas se-
gun el cliente lo demande.

La funcion propia del equipo es poder suministrar al profesional médico en forma conjunta todo el cumulo
de prestaciones que estos necesitan para la asistencia al paciente. En cuyo caso con un drea perimetral
libre de equipos se obtiene una éptima atencian logrando a su vez brindar mayar confort, seguridad y lim-
pieza en un drea extremadamente critica. Dicho equipo permite algunas ampliaciones en sus prestaciones
segun cada unc de los modelos.

Permite la posibilidad de variar su posicion si esta en stapa de uso o reposo, dado que cuenta mediante un
accionamiento a distancia de la funcién retractil de la misma. Esta caracteristica es importante ya que en el
momento de reposo la misma pemmite un aseo del area quinirgica con mayor disponibilidad de espacios
como asi también en el caso de etapa de uso si permanece retraida una mayor libertad de movimientos al
personal operativo.

Suministro eléctrico

La columna puede conectarse a distintos circuitos (circuito critica o emergericia, circuito normal © esencial,
circuito de UPS) protegidos con interruptores termo magnéticos.

No desconecte los enchufes de dispositivos conectados y alimentados sléctricamente por la columna ti-
rando del cable de enchufe, lo correcto es desenchufarlos tomando directamente el erchufe macho y pre-

sionando hacia atras el enchufe hembra.
>
Suministro de gases 6//
Para evitar confusiones, el tipo de gas médico aparece indicado en cada toma de la columna,
1. Realice la conexidn presionando, roscando y/o engatillando el acople macho en el acople hembra
de suministro correspondiente de la columna.
2. Compruebe gue la conexidn se ha realizado en el punto correspondiente y que se encuentra co-
rectamente fijada.

3. Eldesblogqueo depende del tipo de toma. Para una toma de tipo europen, pulse la anilla de presion

O B
PR aR A
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amoX(sa. Columnas de suministro de Techo

Antes def uso

Nota: antes de poner en servicio deberia efectuarse una revision general de las bocas de gases me-
diante los elementos de medicidén e identificacion vigentes supervisados por un farmacéutico, para
la verificacion de que las bocas de los gases sefialadas entregan el tipo de gas correspondiente.

4. Mantenimiento:

Las inspecciones y tareas de mantenimiento solo podran ser realizadas por FAMOX o par un servicio auto-
rizado del cliente, ya que sélo asi se puede garantizar la seguridad y funcionalidad del sistema.

La seguridad y el correcto funcionamiento del dispositivo sdlo estaran garantizadas utifizando piezas de re-
puesto y accesorios ariginales o aceptados para su utilizacién por FAMOX.,

A\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
» Nunca engrasar la toma da gases (riesgo de explosién)
* Apenas se constale una anomalia o0 una degradacion, atertar inmediatamente al servicio técni-
co encargado del mantenimientc de esfe producio

Mantenimiento permanente:
- Controles:
= Ausencia de escamas de pintura
+ Estado de las tomas
- Presencia y legibilidad de las etiquetas de identificacion de 1as tomas de gases

Mantenimiento preventivo:
- Para preservar el rendimiento de columna de techo, es preciso llevar a cabo las operaciones de marite-
nimiento y control una vez al afio del modo siguiente:
« En periodo de garantia, por un {écnico de FAMOX, o de su distribuidor autorizado.
= En periodo fuera de garantia, por un técnico de FAMOX 0 de su distribuidor autorizado o del servicio
técnico del hospital formados por FAMOX,

Mantenimiento de las mangueras y tomas de gas:

{as tomas de gases deben recibir mantenimiento regularmente.

FAMOX recomienda consultar los reglamentos vigentes aplicables en cada pais.

Las mangueras ulilizadas para fa alimentacion del gas con fines médicos deben estar en canformidad con
la reglamentacion en vigor en cada pais.

Las mangueras utilizadas para la alimentacion del gas con fines médicos o de aspiracidn deben ser contro-
ladas y reemplazadas segln las reglamentaciones apiicables en cada pais.

Respecto a los contactos potenciales con bacterias, 1a toma de gases y los flexibles de aspiracion, deben
ser manipulados con precaucidn durante el mantenimiento.

Después de foda modificacion o reemplazo de un flexible de gas o de aspiracion, o de evacuacion de gas
de anestesia, deben efectuarse |a totalidad de las pruebas de recepcion:;

Para el gas:

- Prueba de estanqueidad
- Prueba de abstruccidn

Cambio de fusible:

- En caso que el el circuito eléctrico no funcione, lo primere que debemos realizar es revisar si el fusible
se encuentra dafado, para eso debemos tomar un destornillador, y quitar |a parie delantera del porta
fusible, en el caso de ser esta la falla, sustituir el mismo por uno idéntico de 16 A,

AT S TR
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Instrucciones de Uso

amoXsa. Columnas de suministro de Techo

5.

Limpieza e higiene:
La limpieza del dispositivo sera realizada por personal de limpieza cualificado.

Limpieza y desinfeccion

A No utitizar agua en ninguna de las etapas de limpieza

El usuario debe contactar a los especialistas sanitarios de su establecimiento. Se deben respetar los pro-
dectos y los procedimientos recomendados.

En caso de dudas respeto a la compatibilidad de los agentes activos a utilizar, contactar el servicio de post-
venta FAMOX local.

Desconectar fodas las tomas de los gases, asi como ias tomas eléctricas conectadas a las cabezas de dis-
tribucion.

7

Instrucciones generales

= Limpie el sistema utilizando un pafio humedecido en productos de facil evaporacién como por ejem-
plo: alcohol, solucion limpiadora en base a alcohol etilico, efc., u otros productas cuyas guias bases
de diucién y temperatura recomendadas por el fabricante no dafien los elementos del equipo ni su
pintura.

No rociar nunca el dispositivo de manera directa

Apligue uniforme y homogéneamente el producto desinfectante cbservando las instrucciones del
fabricante.

Deje que segue.

Los sistemas son esiancos y por jo tanto no permiten que penetre suciedad. No es necesario lim-
piar el interior de la columna. El interior de la misma solo puede ser limpiado y desinfectado por
téchicos de servicio al cliente de FAMOX, ya que en ofro caso el equipo puede verse dafiado.

Si la pintura sufre dafios, debe retocarse de inmediata,

Puede contactar con FAMOX si necesita mas informacidn acerca de la reparacién,

En el mercado existen numerosos productos de limpieza y desinfeccion. Es importante comprobar
la compatibilidad de los mismos con los materiales presentes en ¢l producto FAMOX: policarbona-
to, ABS, PC, PVC, acero, aluminio pintado y silicona. Caso de duda, cantacte con el servicio pos-
venta. .

)

43

533

Localizacion y reparacion de fallas

En caso de manifestarse inconvenientes técnicos o desperfecios con el Sistema contacte al Servicio
Técnico de la entidad donde esta instalado el dispositive o contacte con el servicio posventa de FAMOX
SA. Nunca intente abrir el dispositive usted mismo. Riesgo de electrocucion y/o incendio., inde-
pendienfemente de abrirse el dispositivo, el mismo perdera la garaniia ctorgada.

Eliminacion del sistema

A\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Este equipe no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que deberia ser objeto de una selec-
cién con vistas a su valorizaciOn, reutilizacion o reciclaje

Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto al reciclado y a la destruccion del
producio.

Una atencion particular debe tomarse para el fratamiento de los productos usados. Los desechos tie-
nen que ser {ratados segin la reglamentacion nacional.
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ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-16245-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicién No¢
604, y de acuerdo a o solicitado por FAMOX S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologfa

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

caracteristicos:

Nombre descriptive: Columnas de Suministro de Techo

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-617 - Consola para

Servicios a los Pacientes

Marca de (los) producto(s) médico(s): FAMOX

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para suministrar a los dispositivos médicos corriente

eléctrica, gases de uso médico y vacio. Estan destinados a los servicios de

cirugia, shock room y salas de parto.

Modelo/s: Columnas Retractiles de Techo, Columnas Fijas de Techo.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre dei fabricante: FAMOX SA.

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575, Villa Madero, Provincia de Buenos

Aires.

Se extiencﬁ g EAFMP0)§ 814& el Certificado PM-1207-8, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ... ~... Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emisién.
DISPOSICION No Lwegh
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