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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0006089-16-1 del Regis'tro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. sotiicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecriaologl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar [a inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EURONDA, nombre descriptivo AUTOCLAVES y nombre técnico Unidades
Esterilizadoras, de vapor, de acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 38 y 39 a 63 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-816-66, con exclusion dg toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencicnado en el

Articulo 1© serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Product

ores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruc
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnic
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-006089-16-1

DISPOSICION N©

- 5235

Br. ROBERTS LECE
Subadministrador Nacipgal
AN M. AT,

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten'ticada
ciones

a alos
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: EURONDA S.P.A. — 36030 Montecchio Precalcino (VI) — Via dellArtigianato 7 - Italia.
2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

Autoclaves, Marca; EURONDA

Modelos: xxx

Serie NO:

Conservar a temperatura ambiente, en lugar fresco, fejos de la humedad.

Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario.

o v s w

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.
.7. Director técnico: Jorge Marcelo Albor, Farmacéutico, M.N: 12.277
Autorizado por la AAN.M.A.T — PM-816- 66

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: EURONDA S.P.A. — 36030 Montecchio Precalcino (VI) — Via dellArtigianato 7 - Italia.
2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.
3. Autoclaves, Marca; EURONDA
Modelos: xxx
4. Conservar a temperatura ambiente, en lugar fresco, lejos de la humedad.
Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario.
6. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.
.7. Director técnico: Jorge Marcelo Albor, Farmacéutico, M.N: 12.277
8. Autorizado por la A.N.M.A.T ~ PM-816-66
9. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Colocaciéon ambiente de trabajo

El aparato esta embalado del modo siguiente: situado sobre un palé, protegido por plantillas de polietileno

expanso, completamente reciclable e introducido en una caja de carton ondulado, certificado para ios transportes via
mar. El cartén esta fijado mediante tornillos al palé situado debajo.

No levantar el aparato con tirones violentos y no volcarlo.

El embalaje v el aparato son delicados; manejar con cuidado. Transportar sin sacudidas ni choques. LAS ASAS DEL
EMBALAJE SIRVEN SOLAMENTE PARA EL LEVANTAMIENTO VERTICAL. Conservar en ambientes secos y protegidos. Se

debe conservar el embalaje durante todo el periodo de la garantia.

TA: se recomienda conservar el embalaje original y utilizarlo cada vez que se transporta el aparato. La utilizacién de

un embalaje diferente podria ocasionar dafios al producto durante el envio.

Realizar la operacion de levantamiento del aparato en dos personas simultaneamente:

» abrir sin cortar los flejes de fijacion de la caja.

» desenroscar los tornillos de fijacién al palé.

e extraer verticalmente la caja de embalaje quitar la (las) proteccion(es) superior(es); mediante las correas
correspondientes, levantar el aparato en dos personas simultaneamente, teniendo cutdado de mantenerlo siempre

en posicién horizontal; apoyar el aparato sobre la superficie de trabajo, luego quitar las correas levanténdolo

ligeramente.
LATINMARKET S.A. FARMACEUTICO lj
JORGE M. ALBOR
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e El aparato se debe instalar en el interior de un labaratorio al que pueda acceder sofamente el personal autorizado.

e Colocar el aparato sobre una superficie plana y horizontal

« Dejar un espacio de al menos 3 ¢m alrededor del aparato para conseguir una aireacion suficiente

« Evitar situar el aparato cerca de fuentes de vapor o posibles salpicaduras de agua, que podrian dafar los circuitos
electrénicos interiores.

» No instalar el aparato en lugares con escasa ventilacion

» No situar el aparato cerca de fuentes de calor

+ El ambiente en que se instala el aparato debe estar iluminado de acuerdo con la norma UNI 12464-1.

‘rALACION DEL APARATO ,
Antes de iniciar la instalacion, asegurarse de haber quitado el kit de accesorios situado en el |nter|or de la
maquina.
e Instalar el aparato de modo que el cable de alimentacidn no esté doblado ni aplastado, sino que pueda
deslizarse libremente hasta la toma eléctrica.
« El aparato se debe situar de tal manera que se pueda acceder faciimente al enchufe.
e Situar el aparato a una altura que permita al usuario inspeccionar faciimente la cdmara de esterilizacion y los
depdsitos, asi como realizar su limpieza.
s Conectar el empalme de rebose para permitir al esterilizador descargar el exceso de agua que se ha creado a
consecuencia de anomalias.
. Nlo apoyar sobre el aparato bandejas, revistas, recipientes de liquidos, etc.
¢ No apoyarse en la puerta cuando esté abierta.
« En caso de que se vacie el depdsito de descarga directamente en el sumidero, situar el aparato a una altura
. superior a la descarga.
+ Una vez instalado y conectado a una toma de corriente, el aparato esta listo para el uso,

LATINMARKET S.A.
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CONEXION ELECTRICA

ATENCIéN: La conexidn eléctrica DEBE ser realizada por personal técnico especializado.

Controlar que la tensién de alimentacién indicada en la placa trasera corresponda a la que esta disponible en el
lugar de instalacicn.

El aparato debe estar conectado mediante interruptor de proteccién a una instalacién dotada de una adecuada
torna de tierra conforme a las normas vigentes en el pais de instalacion.

La instalacién se debe realizar segin las normas vigentes.

Variacidn max. de la tension de red: + 10%.

Antes de la instalacién y de la toma de alimentacién del aparato, se debe instalar un interruptor diferencial con
las siguientes caracteristicas: corriente nominal: 16 A - sensibilidad diferencial: 0,03 A.

Conectar el cable que forma parte del equipo base a la parte trasera del aparato.

Situar el aparato para permitir el acceso al enchufe.

PRIMER ARRANQUE

El aparato se embala con la puerta cerrada.

s Sacar el equipo base presente en la cdmara de esterilizacion y quitar el embalaje.

» Conectar el aparato a la toma de alimentacidn, respetando las prescripciones de seguridad descritas en el cap. 6.3

"Conexion eléctrica”.

» Encender el aparato mediante el interruptor de encendido ON-QFF.

COMO UTILIZAR EL PANEL DE CONTROL

Como utilizar el panel de controt

0
7

El esterilizador a vapor de agua E9 Inspection estd dotado de una interfaz usuario con pantalla tactil, que
integra la barra de mandos en su parte inferior.

Las teclas que se indican en la pantalla permiten desempefiar todas las funciones de programacion, uso y
miantenimiento del aparato. Su funcién depende directamente de lo que aparece en [a pantalla: pulsar la tecla
cérrespondiente a la funcion deseada, segln lo que se quiere obtener, como se indica en el ejemplo a

ORGE M. ALEGR
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MENU DE INSTALACION
Al encender el aparato por primera vez, mediante la tecta ON-OFF la pantalla LCD se activa y aparece el siguiente
mensaje de bienvenida: esta pantalla permanece fija unos segundos hasta que la maquina esté lista para interactuar

con el usuario.

DINAMICA DE LA ILUMINACION DEL HUECO ASA

La luz del hueco asa cambia color segun lo que el esterilizador esta haciendo. El color blanco de la luz indica que la

maquina esta fria y es posible realizar la prueba de vacio. Después de 3 minutos, si no se ha Inictado la prueba de

vacio, el esterilizador empieza a calentarse y la luz en el hueco asa se vuelve azul; en este momento ya no es posible
jzar la prueba de vacio. Si en el momento del encendido la temperatura ya es alta, la luz en el hueco asa sera azul

de inmediato.

Cuando se inicia un ciclo de esterilizacion (o una prueba de helix o una prueba de Bowie & Dick), |a iluminacion del

hueco asa cambla coler segln la fase del cido que se esta ejecutando:

s durante el ciclo Ia luz es azul marino;

« al final del ciclo, si la carga es estéril y seca la luz es verde, si es hiimeda es amarilla; si, en cambio, la carga no
es estéril, la luz es roja. Cuando se abra la puerta al final del ciclo, reiniclard la secuencia de colores e>|;plicada
hasta aqui. |

. :
DEPOSITOS: INSTRUCCIONES PARA LA CARGA Y LA DESCARGA DEL AGUA '
El aparato esta dotado de dos depésitos separados: uno para el agua limpia, necesaria para los ciclos, y uno‘para el
agua usada, que se recoge al final del ciclo. Ambos depdsitos estan conectados a valvulas de descarga.

.'nera carga de agua destilada

+ Cuando se intente iniciar un ciclo con una cantidad de agua inferior al nivel minimo en el depdsito del agua
limpia, en la pantalla aparecera el icono:

« Abrir el tapdn de la tapa superior, colocar el embudo que forma parte del eguipo base en el orificio e introducir
manualmente ei agua destilada, seguin las cantidades que se indican en el cap. “Datos técnicas”; en cualquier
caso no superar el nivel indicado con MAX. en el orificio de carga del agua. Cuando el agua en el depdsito
alcance el nivel maximo, el esterilizador emitira un sonido para indicar que el depdsito esta lleno. Ademas es
posible introducir el agua a través del desionizador (opcional, Apéndice 10}. Para la instalacion de este

{\ elemento opcional, consultar el manual de instrucciones “Aquafilter” correspondiente, que se entrega ¢on el

desionizador.

LATINMARKET 8.A.
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Posteriormente, durante el uso del aparato, cada vez que el agua alcanzara el nivel MIN., volvera a aparecer el mensaje
"MIN.” y, hasta que se haya rellenado el depdsite con agua, no sera posible efectuar ningun ciclo de trabajo y ninguna
prueba.

Adicion de agua limpia !

« Vaciar el depdsito interior de recogida del agua usada, segun se describe a continuacién en el apdo. :

“Descarga del agua usada”.

« Llenar el depdsito del agua limpia con nueva agua limpia.

+ ADVERTENCIA: usar siempre agua limpia de buena calidad (Apéndice 8 “Calidad del agua de proceso™). Para
. asegurar el correcto funcionamiento de la maquina es fundamental utilizar exclusivamente agua destilada.

+ ATENCION: antes de cada operacién de transporte del aparato, vaciar ambos depositos.

« Utilizar el tubo especial que forma parte del equipo base.

» Para vadiar el depdsito de! agua limpia, insertar el extremo empalmado del tubo en el empalme con el pulsador

azul, en la parte inferior del frontal (1 en la Fig. 6.8-2) y el otro extremo en un recipiente vacio.

Zoer
<7
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Descarga del agua usada
Si el depésito de recogida del agua usada esta lieno, en la pantalla LCD del panel de control aparece el icono:
+ En estos casos no se pueden ejecutar ciclos de esterilizacion. La capacidad del depésito del agua limpla
es suficiente para unos 8 ciclos del esterilizador modelo 11580 y para unos 7 ciclos del esterilizador modelo
11581.
« Vaciar el depésito interior de recogida del agua usada:

.NCI()N: PELIGRO DE CONTAMINACION. Ei agua utilizada del depésito de descarga podria contener residuos
contaminados: se aconseja utilizar guantes de proteccion de latex para realizar las operaciones de descarga (cap. 3.4

“Riesgos residuales”).

NO REUTILIZAR NUNCA EL AGUA USADA.
» Conseguir un recipiente vacio, insertar el tubo transparente que forma parte del equipo base def aparato en el
empalme con el pulsador gris, en la parte inferior del frontal (2 en fa Fig. 6.8-2). Al final de la operacién de

drenaje quitar el tubo del empalme, pulsando su pulsador. |

|

. [
ATENCION: esta operacion es fundamental para el correcto funcionamiento del aparato.

Fig. 6.8-2

LATIRMARKET S.A.
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Es posible efectuar cémodamente la descarga continua del agua usada, utilizando el empalme de descarga situado en la

]
parte trasera del aparato (3 en la Fig. 6.8-3). Una vez conectado el tubo (Fig. 6.8-4), asegurarse de que éste, én su

recorrido hacia la descarga, no supere nunca el nivel del empalme en el esterilizador, ya que en caso contrario el agua

no fluira (Fig. 6.8-5).

Carga maxima
| No superar la carga max. Indicada en el Apéndice 5 “Descripcién de los Programas”.
| .- Ateienerse siempre a la carga maxima, establecida y comprobada por Euronda S.p.A., para cada material
! gue se debe esterilizar.

« La carga maxima que el aparato puede esterilizar es la que se indica en el Apéndice 5.

sdlido

+ FEl aparato se prueba y garantiza las prestaciones indicadas solamente si la carga interior no supera los yafores

indicados anteriormente para la carga maxima. !

v/
JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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MEMORY SOFTWARE
El E-memory software permite gestionar los datos memorizados en la SD card, transcribiéndolos en una base de datos

en el PC, i

Requisitbs minimos del sistema

« Sistema operativo: Windows 98 SE, Windows NT, Windows 2000 y Windows XP.
. Procesaidor: Intel® Pentium® III 600 MHz o superior.

.crosoft@ Internet Explorer® 5.0 o superior,

» Espacio disponible en el disco duro 150 Mbyte.

» Memoria RAM 128 Mbyte minimo, 256 Mbyte o superior recomendado.
* Resolucién de pantalla 800x600 o superior y 65000 colores o superior.
. Periféridos CD ROM o DVD ROM.

. Teclado?y raton.

. Impresqra.

» Lector SD card o interfaz USB.

Instalacién de e-memory software

Asequrarse de que las especificaciones del ordenador y del sistema operativo sean compatibles con los requisitos de E-
memory Software {véase el apartado "REQUISITOS MINIMOS DEL SISTEMA™).

.gurars'e de que durante el procedimiento de instalacién ninguna otra aplicacién esté activada.

Nota: en él ejemplo referido se utiliza la letra “D:\" para indicar la letra asignada al lector CD-ROM: ésta puede ser
diferente 'segt]n el sistema.

Insertar el CD-ROM en el lector CD-ROM; el programa E-memory Software Installer se iniciara automaticamente.

En caso contrario, seguir el procedifniento indicado a continuacién:
a) hacer dlic en “Start” (“Inicio”) y seleccionar “Ejecutar”
b) escribir [D:\\setup\setup.exe] (donde con D: se Indica la unidad CD-ROM) y pinchar en Next para iniciar el programa

de instalacion.

LATINMARKET S.A.
| ; ARMAC EUTICO
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Hacer ci|c,en Next para continuar la instalacién.
Nota: el directorio de instalacién esta programado por defecto en [C:\Programas\memory]; si se desea modificarlo,

hacer clic =en “Browse”.

ATENCIQN: al inicio de la instalacion el programa busca todos los componentes necesarios para la instalacién: en caso

de que no{;encuentre algunos componentes, el programa de instalacion los instalara y luego pedira al usuario que

reinicie el sistema. :

o |

Una vez réiniciado, realizar la operacién descrita anteriormente.

El prograr%na busca la presencia de Microsoft Access 2000 Runtime o Microsoft Office 2000 o versiones posterioi‘es

En caso de gue no encuentre uno de estos dos componentes instalados, aparecerd el cuadro de instalacién de .Access

2000 Runtime esta instaladidn tardara algunos minutos y sera necesario reiniciar el ordenador.

Una vez relntcaado volver a ejecutar el archivo setup.exe.

Nota: en caso de que el sistema no detecte Access 2000 Runtime o Microsoft Office 2000 y, por consngwente no

ejecute aLftomatlcamente la instalacion del Runtime, consultar el apartado “SOLUCION DE PROBLEMAS”,
i

De mstalair la aplicacién E-memory Software en un sistema Windows 98SE, antes de la aplicacién se mstalaranllos driver

necesarlos para el funcionamiento de la memeoria.

Al fmahzal; dicha instalacion, volver a ejecutar el archivo setup.exe.
H

.'RODUCCION Y EXTRACCION DE SD CARD .

. Antes de quitar la memaria SD card apagar el esterilizador. Antes del encendido volver a introducir la memona
SI? card. Si la memoria SD card no estd presente durante el funcionamiento del aparato, pueden produ:cwse
efrores. !

. Siise extrae la memoria SD card durante un ciclo, el esterilizador interrumpira de inmediato el ciclo, cofno si
thJbiera recibido un stop manual (véase el apartado 7.4).

» Nc‘;) ejecutar ciclos si la memoria SD card no esta introducida: si se ejecutan ciclos sin la memoria SD card, se
p?rderén los datos relativos a esos cidlos. ‘ :
i ARKET S.A. M -
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* Para introdudir y extraer la memoria SD card del alojamiento, es suficiente empujarla completamente hasta que
se giga el clic del mecanismo de blogueo,
« Sila SD card entra con dificuitad en el alojamiento, no forzar el mecanismo y asegurarse de que el sentido de

introduccién sea correcto.

Fig. 8.3

En caso de que el PC esté dotado de lector SD card, es suficiente introducir la memoria SD card; como alternativa,
usar el adaptador SD card-USB que forma parte del equipo base.

Es posible verificar rapidamente si el PC reconoce correctamente la memoria, controlando si en “Explorador de
Windows" esté presente el dispositivo memoria exterior que aparece como "Disco extraible”.

E-Memory Software indica el estado del dispositivo en la pagina de Conexion; se pueden producir las siguientes

condiciones:

a Dispositive USB no coneciade.

. . = Dispositive LISB no deteqtado.

2 s Dicpositive USB defectads, pero fafa of archivo
’ marcadar MENORY DAT.

s L= casilla USB estd vacia.

o . s Dispositve USB detegtado y  archive  de
Rttt =+ S L descripcion = maguine SETUP.DAT fafante o
e ' incomects. La casilla USB indica la unidad de disco.

FARMACEUTICO
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« Tode es corecto v la carga de los ciclos de
esterlizacién st &n curso.

B o e

rf” iR % s Totdo es cormecto, perg no hay nuevos ciclos a
M RS e Cargar.

v & s « Durante la jeches de fos ciclos se ha producido
Sl I S . algin error (indicador rojo a la izquierda},

Nota: por “dispositivo USB" se entiende la memoria SD card, conectada directamente al PC o mediante el adaptador
SD card-USB.

Tecla de adquisicién rapida: habitualmente la aplicacion adquiere los datos en modalidad lenta para no requerir
demasiados recursos al PC. Si se quiere acelerar la adquisicion (por ejemplo si la memoria SD card contiene muchos
ciclos) es conveniente hacer dlic en esta tecla. La funcion se desactiva automaticamente al final de la adqu]isicién.

Extraccién segura de la memoria SD card: para la extraccion seguir el procedimiento de Windows de
|
Extraccion segura del Hardware (Safely Remove Hardware) gque garantiza que se finalicen todas las
operaciones en el dispositivo. A este procedimiento también se puede acceder mediante E-Memory Software desde
la seccién Conexion, haciendo clic en el pulsador.

Luego, el sistema pide si se desea continuar el procedimiento y, de ser asi, finaliza el programa tras haber iniciado

el procedimiento de Windows.

LATINMARKET S.A.
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F‘mgrixma de manternimiento
' FRECUENCIA OPERACION
) Limpiezs de Ja junta de ia puerta.

CADA DA ipiera general de las superficies exteriores.

pieza general de las superficies interiores.
* mpieza de I3 camara de esterilizacion. :

S t:péemdehszbﬂmieﬁasydei soporte.

CADA ARG lantenimiento de la valvuls de seguridad. |
CADAS00 CICLOS 1 1 ANO | Sustitucidn del fitro bacteriolagico y de [a junta de estanqueidad. [

Gﬁkﬁﬁ. 1000 ciclos/2 sfios Sustitucion del kit de mantenimiento 1000 ciclos

CADA 1500 ciclos!3 afios Bustihucion del fitro bactericlogico y de Ia junta de. estmme«dad

CADA 2000 ciclos/d afios SBustitucion def kit de mantenimiento 2000 ciclos

CADA 2500 ciclos/5 afios | Sustitucion det filtro bactericlagice y de la junta de estanqueidad.

mﬁm 3000 ciclos/® sfios | Sustitucion def kit de mantenimiento 3000 cicles

CADA 3500 ciclos/7 afios | Sustitucion del filtro becteriokbgico y de la junta de estanqueidad.

CADA 4000 ciclos!8 ahos SBustitucion del kit de mantenimiento

4000 cickos.

DESPUES DE 10 ANOS  [peer realizar una comprobaitn de la estructura de la cimars.

cumfam SEA NECESARID }usie del sistema e cierme.

Limipsien de la cémara de esterilizacién, ios accesorios, |a puerta y la junta
. Camara de esterilizacion ‘
Limptar con cuidado la. cémara de esterlizacion {Fig. 8.2-1), fras haber sacade el soporte de las bandejas,
con um pafio no sbrasive humedecido.
Pm humedecer ke esponja. ulilizar exclusivamente agua destiisda o desminerafizada. Seguir e mismo
pracedimiento para ia impieza de las bandejas y su soporie. La Empieza de la camara de esterlizacion es
importante para eliminar jos depdsilos que podrian perjudicar ef funcionamiento regular del aparato. Para
demnmrei soporte de las bandejas: sacar el soporte de Iz camara {Fig. 8.2-2) y. una vezﬁm&mda ta
&npﬁm volver a instalers siguiendo ef mismo procedimiento a1 conlrario.

ATENCION: ANTES DE CUALGAMER INTERVENCION DESCONECTAR LA 7 mlme'_ La
inobservancia de esta adveriencia puede ocasionar graves accidentes a fas personas y
danar seriamente el aparato.

ARMACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277




Latinmarket

Junta y puerta

Limpéar la junts ¥ fa pueria con un pafio suave {Fig. 9.2-3). humedecido con agua o vinagre, pams eliminar

las incrustaciones calcareas. Se debe realizar esta limpieza para eliminar las posibles ﬁnpmﬁa5 que
Erdida de presian de la cdmara de estarifracion yun eventual cone de la junta.

[Fig. 623

Para un buen mantenimienio de! aparate, Empiar percdicamente todas las pates exteriores mediante un
pano suave humedecido con detergentes neutros comrientes o simplemente con agus (no utlizar productos
abrasivos).

® NO utilirzar dizolventes, que podrian danar los plisticos exteriores del aparate.

NO lavar o aparate con choros de 2gua directos o a alta presibn, ya que las posibles
infftraciones &n los componentes eléciricos podrian perjudicar el funeionamiento regular de la
maguina y de bos sisternas de seguridad.

Variade y fmpieza de los depdsitos

A ATENCYON: DESCONECTAR LA TENSION. La inobservancia de esta advertencia puede
ccasionar graves accidentes a las personas y daiar seriamente e aparato.

ATENCION: =i ¢l aparako no se uliliza durante mas de tres dias, 5 necesario vadar los dos

: depisitos para evitar ka formacion de sedimentos,

1. Vaciar e depdsito de! agua limpia: insertar el extrems empakmado del iubo que forma parte def egquips
base en o empalme situado en s parte inferior del franta!f {1 en iz Fig. 8.2-4) y el oo extremo en un
reciplentis vacio.

2. \aciar el deposite interior de recogida del sgua usada: inseriar ef fubo tansparerte que forma parle del
equipo base de! aparato en ef empaime skisdo en la parte inferier del frontal (2 en la Fig. 8.2-4) y el alro
extramo en un recipiente vacio.

2. Alfinal de las operaciones de drenaje quitar ef lwho del empaime, puisando su pulsador.

%o
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4. Quitar la tapa para poder acceder a Ins depisitos:
- levantar la tapa a 45° (Fig. 8.2-5) y Yrar de ella hacia st (Fig. 9.2-8). |

| Fig 8.2-5 Fig. 8.2-8 !

. !Litmpim' con cuidiada los depdsiios con la esponfa que forma parte def equipo base, ulilizandola por la
parte esponjosa ¥y no por ks abrasiva, humedecida con agua. Limpiar con cuidade mﬁanéo'especim

atencion a los depositos de suciedad en las esquinas.

§. Desconectar los filiros en gl depdsite del agua limpia ¥ del agua sucia (Fig. 8.2-7), Bnpiarics de los

eventuales deposiios enjuagandolos con agua comente ¥ volver a instalarfos en el deposito,
cuidado de situartos comeciamente.

Fig. 8.2-7

eniendo

7. Enjuagar con cuidado y vaciar e} agua utilizads para esta aperacion.
2. Efectusr un ciclo de esterdlizacion sin carga.

JUAN/CARLOS DESCALS %
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Advertencias de seguridad generales
« Antes de utilizar el aparato, el operador debe haber entendide perfectamente el significado de todos los

mandos y su funcionamiento.

s
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El operador debe conocer y sabher aplicar ias normas de seguridad para el uso del aparato.
El operador debe conocer e interpretar correctamente todas las indicaciones contenidas en este manual y las
que estan presentes en el aparato,

El operador no debe realizar operaciones por propia iniciativa u operaciones que no le correspondan.

La autoridad responsable dehe ocuparse de la divulgacion y la formacién profesional del operador en lo que se
refiere al uso y al mantenimiento del aparato en condiciones de seguridad; en particular debe asegurarse de
gue esta informacion se haya entendido correctamente. '

La autoridad responsable es responsable de la divulgacion y de la formacion profesional del operador.

En caso de malfuncionamientos o situacién peligrosa potencial, el operador DEBE avisar sin demora a la
autoridad responsable de la situacidn.
Esta absolutamente prohibido desmontar o hacer ineficaces los dispositivos de sequridad. v
Asegurarse de que el aparato esté alimentado con la tension correcta.

pais de

Asegurarse de que la instalacidn esté dotada de toma de tierra conforme a las normas vigentes en
instalacion.

No desmontar nunca la autoclave.

No desmontar el carter exterior. El aparato, aungque no esté activado, mantiene el ventitador de refrllgeracién
siempre en funcionamiento, si estd alimentado eléctricamente. Peligro de dafios en las manos.

Las altas tensiones interiores son peligrosas.

Cuando no sea posible desconectar la energia eléctrica, intervenir sobre el interruptor de red y, cuando esté
lejano o no sea visible para quien efectla el mantenimiento, poner el cartel “Trabajo en curso” sobre el
interruptor tras haberlo situado en “"OFF".

Mantener el ambiente cerca de la autoclave limpio y seco.

No. utilizar disolventes sobre la etiqueta.

No;quitar la etiqueta situada sobre la maquina. En caso de necesidad, solicitar etiquetas nuevas.

Lin’fupiar la autoclave con un pafio himedo, tras asegurarse de que el cable de alimentacion del mismo esté
de$conectado (antes de volver a utilizar la maquina, eliminar la posible presencia de humedad).

Noi
No@ tocar nunca el aparato con las manos himedas o en presencia de liquido sobre el mismo, y seguir siempre

verter agua sobre el aparato ni cualquier otro liquido que podria causar cortocircuitos y corrosion.

| s N
todas las precauciones exigidas en los dispositivos electricos.
|

MARKET S.A.

s o FARMACEUTICO
o DE JORGE M. ALBGR

MhN: 12277




Latinmarket

El aparato no ha sido disefiado para ser utilizado en presencia de gases o vapores explosivos.

No someter el aparato a esfuerzos mecénicos excesivos, tales como choques o fuertes vibraciones.

Cuando se abra la puerta, no detenerse sobre o delante de Ia misma, ya que existe el peligro de quemadura
por la salida de vapor.

El agua utilizada del depdsito de descarga podria, en caso de que no se haya realizado la esterilizacidn,
contener residuos contaminados; por lo tanto, se aconseja utilizar guantes de proteccidn de latex para realizar
las operaciones de descarga

Antes de cada operacidn de transporte de la maquina, vaciar ambos depdsitos del agua. Utilizar el espedcial tubo
de drenaje que forma parte del equipo base y seguir las instrucciones para la descarga

Todos los materiales, antes de ser esterilizados, se deben tratar segin las normativas vigentes.

Dispositivos de sequridad

Seguridad eléctrica. El autoclave es conforme a los requisitos de seguridad eléctrica previstos por los Institutos
Normativos y esta dotado de un enchufe bipolar que asegura la conexidn a tierra completa del aparato.
Puerta dotada de cierre de seguridad. Una vez iniciado el ciclo, un perno de seguridad blogquea la puertai
automaticamente. Luego, el perno regresa a su alojamiento, siempre de modo automatico, solamente al final
del ciclo. '

De intentar abrir la puerta con el bloqueo puerta de seguridad accionado, se pueden ocasionar dafios graves al
sisterma de derre.

Esperar siempre la sefial acustica de fin ciclo y el encendido del led END, antes de abrir la puerta.

Herramienta extractora (Fig. 2.3-1). Para evitar posibles quemaduras durante la extraccion de las bandejas que
contienen los instrumentos esterilizados, utilizar la herramienta especifica y evitar tocar las partes interiores del

aparato

Fig. 2.3-1
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Riesgos residuales
Durante el ciclo de trabajo normal del aparato, el operador esta expuesto a algunos riesgos que no se pueden

eliminar completamente, a causa de la naturaleza misma del aparato.

Peligro de quemadura.

+ Cuando la autoclave finaliza el ciclo de esterilizacion y se abre la puerta para sacar los instrumentos
esterilizados, la parte interior de la caldera y la parte interior de la puerta todavia estan muy calientes. No
se deben tocar directamente, para evitar quemaduras. Utilizar la herramienta extractora especifica. !

» Cuando se abra la puerta, no detenerse sobre o delante de la misma, ya que existe el peligro de

. quemadura por la salida de vapor.

Peligro de contaminacion. '
El agua utilizada del depdsito de descarga podria, en caso de que no se haya realizado la esterilizacion, contener

residuos contaminados: se aconseja utilizar guantes de proteccién de latex para realizar las operaciones de descarga.

Peligro de daiios en las manos.
El aparato, aunque no esté activado, mantiene siempre el ventitador de refrigeracidn en funcionamiento cuando esta
alimentado eléctricamente (véase el cap. 2.5). No desmontar e! carter exterior de proteccion antes de haber

desconectado la tension,

Almacenamiento

Temperatura Humedad Presion atmosférica
.so Entre 0-40 °C (32-104 °F) Entre 10-85% RH Entre 700-1060hPa
Almacenamiento Entre -10-50 °C (14-122°F) Entre 10-85% RH | Entre 500-1060hPa

i

Formas presentacion :
1 unidad.

vida Util
10 afios.

e
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006089-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentc?s,
Alimeitos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién }\10
................... ;Y de acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET S..A., se autorizo
la inscripcién en el Régistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologja
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: AUTOCLAVES
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-748- Unidades
Esterilizadoras, de vapor,

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

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Equipo destinado a la esterilizacién de instrumental v,
materiales quirdrgicos reutilizables y de materiales porosos.

Modelo/s:

E9 INSPECTION 18L

E9 INSPECTION 24L

E9 INSPECTION MED S1 18L -

ES INSPECTION MED S1 24L




EQ INS|5PECTION MED S2 18L

E9 INéPECTION MED S2 24L"

E9 INSPECTION MED S3 24L°

Periodo de vida atil: Diez (10) afios-

Forma{ de presentacion: Por unidad

Condiéic’m de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricanté/ es: EURONDA S.P.A.

Lugarfes de elaboracién: 36030 Montecchio Precalcino (VI)- Via dell’Artigianato

7- Italia

Se exrl-iende a LATINMARKET S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion det

PM-816-66, en la Ciudad de Buenos Aires, a 05ABR201/, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

% DISPOSICION No 55 2 5 5

Dr. ROBERVG LEGHE

Subadministrador Naciosal
ADNMAT
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