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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5493-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2930-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2930-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 ERBE Elektromedizin GmbH, nombre descriptivo Unidad de evacuacion de Humo y
nombre técnico Sistemas para Extraccion de Humo, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1701-131", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Unidad de evacuacién de Humo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-262 Sistemas para Extraccion de Humo, para Cirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERBE Elektromedizin GmbH

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El equipo junto a sus accesorios se utiliza para extraccion de humos en el campo operatorio en aplicaciones de
cirugias abiertas.

Modelos;

10323-000 Unidad de evacuacion de humo IES 3



20322-101 IES2/IES3 Equipo parainterruptor de pie de un pedal AP & 1P X8
20321-004 Tubo de evacuacion, optimizado para flujo (reutilizable)

20321-010 Conexién para cana de evacuacion OD 22mm; para |ES

20321-028 L apiz para electrocirugia para | ES tel escopico; electrodo de espéatula
Periodo de vida ttil: Equipo: 8 (ocho) afios.

Articulo: 20321-028: 3 (tres) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Articulo: 20321-028: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

ERBE Elektromedizin GmbH

Lugar de elaboracion:

Waldhoernlestral3e 17-72072T Gbingen-Alemania

Expediente N° 1-47-3110-2930-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.23 16:39:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.23 16:39:28 -03:00



&3 GASTROTEX

MODELQ DE ROTULO {ANEXQ NIB Dispo. 2318/02)

Unidad de evacuacién de Humo.

Marca: ERBE Elektromedizin GmbH

Modelo:

10323-000 Unidad de evacuacion de humo |ES 3

20322-101 |ES2MES23 Equlpo para interruptor de pie de un pedal AP & IP X8
20321-004 Tubo de evacuacién, optimizadeo para flujo {reutilizable)
20321-010 Conexién para canal de evacuacién OD 22mm; para |[ES

Producto Medico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 4° 6 (C1427IB)

C.AB.A
Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccidn Waldhoernlestralie 17-T2072Tlbingen-Alemania

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

Indicaciones, modo de empleo, conservacion transporte, condiciones de
-1 almacenamiento, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual

,f"q de instruccion.

F ]
Qﬁmmimftor Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

SESSAREGO Gustavo Roberto
CUIL 2028abFiemp por la ANMAT PM-1701-131

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

-
F i

"I I
anmat
BUCCHIANERI Arnaldo Andres
CUIL 20218929452

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

MODELQ DE ROTULO (ANEXO B Dispo. 2318/02)

Unidad de evacuacién de Humo. (ACCESORIO)

Marca: ERBE Elektromedizin GmbH
Modebo: 20321-028 Lapiz para electrocirugia para IES telescopico; electrodo de

espdtula

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 40 6 (C14271B)

C.ABA
Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Drireccidn Waldhoernlestrale 17-T2072Tibingen-Alemania

MUMERO DE SERIE / Lote: XXX

FECHA DE FABRICACION: XXX FECHA DE VENCIMIENTO: XXX,
PRODUCTO MEDICO PARA USAR UNA UNICA VES. NO REUTILIZAR.
PRODUCTO ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENG

Indicaciones, modo de emplea, conservacion transporte, condiciones de
almacenamiento, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual
de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-1701-131

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Sumario de manual de instrucciones (ANEXO B Dispo. 2318/02)

Unidad de evacuacion de Humo.

Marca: ERBE Elektromedizin GmbH
Modelo:

Producto Medico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 4° 6 (C1427IB)

C.AB.A
Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccidn Waldhoernlestralle 17-T2072Tlbingen-Alemania

Indicaciones, modo de emplea, conservacion transporte, condiciones de
almacenamiento, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual
de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-1701-131

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

EiE |r|' ':_"' ]'f i

Elementos de manegjo en la placa Frontal

Panbalis baciil—

G ———Smtale Les manual de ipatruconne

S lo Afencsm, ver inshiuc

(-_l-“l—nn wuglor de red

-

nres dis ma

1 —————Smbalo Descange de cesAir iladar

. )

Do biogues 0 cartudw o=t Mk arncogal

Iy

el Fillwes

|

Copexitn & catuchs del Dibee grincgsl (pate spliceoa)

Conexion &l cartecho del fitro Para consctar ko3 accesonios de succion
prencipal (parte apliceda)

Cartucho del Aitre principsl  Filtra 8l huma g &l 3 contaminada

Desblogueo del carbtecho del filtro Linera @ cartucho del Hitro prncipal del aparato
princigal

Simbole; Descarga de deslfibrilador L parbe splicads comple lps exigencias del bpo TF y & ks probegido conkrs los efectos
de la desrarga de un destindladar

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Pantalls tacki-

]
=i

Sienbpin Lesr manual o nStrucoonss

()

& Simboly: Mlencibn ver instruccionss de wso
(.t:'l—ﬂrrrn.-pl-nr e i pd
i a'lr 4

Simboln. Desrargs de deslibitladar

e

Derch logueo del aducho del filkm prncips|

Cartucho del lilkro primecipal

Comeaidin al carkocho del Al pinopal (p2de aplicads)

interruptor de red

Simbolo: Atenchén, ver
instrucciones de uso

Simbolo: Leer manual de
Iinskrucciones

Pantalla tacki

Encendido / apagads del aparato. 51 ha extraido el enchufe de red, el aparato estara
complelamente desconectado de |a red electrica, Ingtale &l aparalo de modo que pue-

di extraet ef enchufe de red sin dificultad

Ademas del manual deinstrucciones, observe Bambien tedes Jos demas docemenkos
adjuntos &l aparats

Lea Ud. el manual de instrucciones, antes de conectar y vtilzar of aparato.

Pantalia tachl para configurar 2l JES 3. Los elementos de mansjo de |a pantsils tackl
cambdan en funcion dao la tavea que se sbd realizanda, Utilice los dedos para -:v:lllir|||_|-
rar el IES 3. La pantallz tackil tambign se pueda usar con guantes

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

L2 pantalla principal del I-E'E 3

Techa OPEN Terla LAP

tecls Turba Terky
Panltala
TEedha de activeacalin
Tecka
Tecla du Tecla Eializn

el Fillre @esd amle

Tecla de :unngura:lhn &) Bocaria tecia de configuracicn del mado OPEN, aparece ai men) de Configuracidn

acean del modo LAF, sparece &l met

de Confi-

de OFEN. Al Locar la Lecla de con
guracion de LAP, En eflos puede cambiar permanentemente los ajustes del modo 0FE

y del moda LA

Tambien puede acceder desde la Canfiguraciom de OFEN o Configuvacian do LAF al

mend de Con | meni de Configuracidn del disposilive

puede cambiar & biillo &

Tecls del Kitro, visuslizacién del Al tocar |2 tecla def filtro, 2parece &l mend de Esfado del filkro. En &l puede elegir para
Filtro reskante  [3 visuslizacion del filtro restante entre porcenfaje y Bempo (h/min)

Tecles /=  Albocar las techas +/ - se cambia temporalments |2 potentia e s succion de OPEN o
agar y reiniciar el sparato, eske se resetea a los valores almacena-

Tecls OPEN, tecla LAP

% de succian disponibles. Mode OFEN pava la cirugea sbieita y mo
ETel Rl ia i L]

El modo LAP tiene |a misma cont
de an mad kaja y sin tecks Tui
prateged al patienles durants la splicacion laparoscopsca y pars respaldar la
del neumaperitonson

acion que &l modo OFEN, pera con wna polencia

bo. Estas caracteraticas del modip LAF

B PATA
atvilidad

o, aumenta Iz potenc
sodo esta d ible 2n gl

oon 3l mawme, Visyalizacian en k3
mon- APEM

Tecle Turba Al tocar la teclz T
pantalla bachl: maw La te

|F-2020-44449432-APN-INPM#ZANMAT
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&3 GASTROTEX

Elemeantos de manejo del lado posterior

Fusbiles de red :

Quificios de fgacidn

Sallda de ade

|
Eonamibn e e UL l
- - Punto de zbornibsdo

- 09 @ |

. — -
- ECE = -—u--—u{nne:dﬁn equipatendal
= Conector del interruptor de pedak
! ririmmierta
- I
Conesitn del depostive  Conectos ECA
o attivacion aulomaitics
Conaxion del dispositivo de  Conecte el dispositivo de activackin automatica a! cable del instrumento de AF 51 ecla

sctivacidn automatics

Conector ECB (Erbe Communication
Bus)

Enfriamienta

Conector de Interruphar de pie

Conexion equipotencial

Punto de sbormillada

Pigina 7 o

utilizando un aparako Erbe Vil C o un equips electroguinirgico de oiro fabricants
Cuando 52 actwva el instruments de AF, el IE5 3 srranca automaticamente

Conecte un cable ECO 2 vliliza un apasato de slectrocirugia Exdbe VIO 3, VID T o VIO 5
Conecte el cabls ECB at conechor ECB del aparato de slectrocirugia Erbe. Tambien de-
bera realzar algunos ajustes en el aparato de electrocirugia. Lee para ello el capitulo
correspardients: Trabajar con el IES 3 en combinacion con . Cuando’se ackva el ins-
trumento de AF, el IES 3 arranca sutomaticamente.

Esta abertura sitve para el enfriamients del aparato, Mo 5o debe bloguear ni bapar con
adhesivo. Le mismo es de aplicacion para Y3 abertora en la parte inferior det disposi-
tvo

En caso necesanio, conecle un interruplor de pie IES de un pedal Cuanda se pubsa o
interruptor de pie, el IES 3 arranca, independientements de la achivacion del matru-
menls de AF

En caso necesanio, conecle |a clavijs de conexidn equipotencial del aparato & [a cone-
witn eguipotencial del guirdfang ulikzando un cable para conexidn equipatencial

para b Tfiacidn def elemento de suctibn

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Orificlos de fjacidn

& |]I]];|Il||||| &
Fusibles de red III]I!I]I]III' Salichy de pire
THHBUT
Conexitn e red TUUUUULT
- Punto de stomidlada
-~ 00 @
= FCA ':T; —————Conexitn equipotentisl

Conector del interruplor de pedal

Corexion del dispositive  Conechar ECE
de ackivadion aulomistics

Orificios de fijacion  para colgar el elemento de succion
Fusible da red  El aparato esté 3segurado por medio de fusibles de lz red. 51 se ha guemado uno de
estos fusibles, el aparato solo podra Ud. volver a wbilizarko con un paciente despues de
hzber sido comprobado previaments por un tecnico cealificada. En el rotulo de espe-

cificaciones del aparato eskan indicados los walores de fos fusibles. Salo deben wtilizar-
se fusibles de repuesto con eckos valores

Conexion de red  Conecte el zparalo 2 una cajz de enchufe con toma de berra correctamente instalada.
Utibice para ello exclusivamentz el cable de red suministrado El cable de red debe lle-
var 2l simbalo de homolegacion nacional

Tepe CLierra el dispositivo de activacian automatica

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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& GASTROTEX

Datos tecnicos

Conexign de red

Tensidn nominal de red 100 = 260 WAL [£10 %)

Frecusncia nominal de red SO Hr / B0MHe

Corriente de red. man. 3 A

Consuma de potencis max. 300 vatios / En standby: 12 valios 3 230 W, 12 vatios a
nav

Conexich equipotencisl Y

Fusible de red TaAHFZSOV

Mode de funcionamisnto

Mada de succidn con demara

Datos del aparatn

Caracteristicas del ik ULPA 15 seqin EN 1822-3:2011 y EN 1822-5:2011
Cumple con los reguisibos de la narmea 150 16571 sobfe apa-~
ratos de evatuacian de humos.

Gene racion de ruldo Cam 90 |/min < 54 dB{A] segln DIN EN 150 3744 Con

polencia de suceitn mixims « 65 dB[A) sealn OIN EN 150
3764

Rindimignla maximo de iutcon 300 |/ miin (¢l aparats s meguls sutomiticamente)

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Dimensiones y paso

Anchura x alturs x profundidad 405 3 160 x &04 mm
Peso 97 kg
Tamafio de pantalia 57 pulgedas

Condiciones del entomo para el trandporte y almacenamienbo del aparats

Temperatura =29 *Ca+50"C
Humedad ielalivs del albis 16% B X
Presion abmosferica B4 kiPa - 106 kP

Condicionss amblanishes para lo etilizacion del sparsto

Temperahira +10"Ca+40*C

Humedad relabiva del aife 15% — B5 %, sin condensacion
Preshon abmoshirica 54 kPa — 106 kPa

Altitud mixima de uso SO00 m sobre ¢ nivel del mar

Aclimatacidn

Si gl aparate se ha almacenado o transportada a bemperatons par debale de +10 *C o por encima $e +40 °C. el aperato nece-
sila unats 3 hores pars aclimatarse 3 2 temperatura ambiente

ACCESORIOS:
20322-101  Interruptor de un pedal El interruptor de pie s= utiliza para
eguipos 1ES 2/ IES 3. activar el IES 3 para aplicaciones laser
AP &P XE y-de ultrazonido

Si el articulo 20322-101 se conecta al |[ES solamente sirve para accionar el
equipo vy extraer humo,

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Ml s
Longu el cabls s £ alple 98 corwnkin S i
Anachin w38 w okl 35-5E- 5050 mm
Compatadsdad AF B N Equipsvent
Comveaifin Chawia e cmenin T ol
Demherodn P (hiesiend B £ LI TR0 O (B0 BT
Liripiers subomistics mex TE T
Dl b gt pontrradtivg [E .00 EAG ™
ace on poobeccrde: cegiam NE &0 £31-1
Miadeiz segon KE 80 8101-1
LirieTal M el mw | prara

Z0321-00& Tubo de succlon de caudal
optimizado
20321010  Embudo de succidn
Conexion @ 22 mm
20321-028 Mango quirtrgico para |E5,

extenczible; electrodo de
sspituls

Parz Iz eliminacion de humos en el
campo operatodo en aplicationes de
cirpgia ahierta #n combinacidn con
20321-009 y 20321-012

Para la eliminacion de humos en el
campo operatorio en aplicaciones de
cirugia abierts en combinacion con
20321-009 y 203271-012-

El mango del electrodo con evacua-
citn de humos estd disenado para el
corte y I3 coagulacion menapalar y la
svacuacion simultanes de humos.

El articulo N" 20321-028 se utiliza para la extraccién (succion de humo), para que
pueda efectuar corte y coagulacién deberdi conectarse con otras unidades
compatibles ERBE tales como VIO 50 o VIO 100. Que aqul no se pretenden

registrar.

IF-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

No. 20321-028
Mango quirdrgico con 2 teclas -

Caificacidn seqin normabys CE 53042 E#G L]

it te protecrian aegin NE 67 621
Modeia zegun ME €0 601-1
Ui se Embaisge 25 pem
Lapacided masima de canga edéiricn. 5 kip

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT




&y GASTROTEX

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Significado de las indicaclones de seguridad

4\ PELIGRO

s=nala una situacion de peligro inmediato gue provocara la muerte o
lestones graves sl no se evita.

sefizla una posible situacidn de peligro que puede provocar I3 muerte
o lesiones graves i no se evita,

4h ATENCION

senala una posible situacion de peligro que puede provocar lesiones
leves o menos graves si no 52 evita

AVISO

sefiala una posible situacian de peligro gue puede provocar danos
materiales sino se evita

Significado de |z indicacion

"Obse rvacion:™

Senala a} informaciones del fabricante referidas directzs o indirectaments a la seguri-
dad de las personas o bos bienes. Las informaciones no se refieren directaments 2 un
peligro o una situacion peligrosa

Sefiala b) Informaciones del fabricante Importantes o Otles para el manejo o manke-
nimiento del aparato

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Observacidn de |as indicaciones de seguridad

El trabajo con un aparato de fecnologia médica confleva necesariamente ciertos ries-
gos pars el paoente, el personal sanitario ¥ el entormno. Los riesgos no pueden evitarse
por completo Gnicamente mediante medidas constrictivas

La seguridad no solo depende del aparato. La seguridad depende. en gran medida de
Ia formacion del personal sanitario y &l manejo correcto del aparato

Laz indicaciones de seqguridad de este capitulo deben zer leidas, comprendidas y apli-
cadas por todos aguellos gue brabajen con el aparato.

Clasificacion de las indicaciones de seguridad

Lasindicaciones de sequridad estan clasificadas segun los siguientes peligros:

+ Manejo e instalacion incorrectos por parte de persanal no adecuado y sin la
debida instruccion

+ Peligros denvados del entormo

+  Electrocuciin

= Incendia / explosian

+ Peligro de lesiones

+ Riesgos derivados del 1ES 3 v &l earlucho dal Filtro principal
= Aparato defeciuoso

# |nterferencias cavsadas por el aparato

« Danos en el aparato y sus accesorios

» [(bservaciones

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Manejo e instalacidn Incoerrectos por parte de personal no adecuado y
sin |2 debida instruccion

Manejo e instalacion incorrectos por parte de personal no ade-
cuada y sin la debida instruccian

Lsz personas no sdecuadas gue no hayan sido debidamente instrui-
das pueden instalar y manejar el sparato imncorrectamente.

|Pefigro o peligro mostal para el paciente y el personal sanitariol
Riesgo de danos materiales,

= De acusrdo con su uso previsto, el aparato salo debe ser utilizado
por personal sanitario que hays sido debidamente formado en =i
manajo correcto del aparato, segun el conbenido def presente ma-
nual de instrucciones

= El aparato solo debe ser instalado por personal sanitano que haya
sido debidamente formado en la inskalacion del aparato conforme
al presente manual y a fas demas instrecciones de uso nacesarias.

= La Formacion solo debe correr a cargo de personas adecuadas
para elle por sus conouimientos y experiencia practica

= Encasode dudas o preguntas, péngase en confacta con Erbe Ele-
ktromedizin. Consuelte para ello la lista de direcciones que figura
al final de eskas instrucciones

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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Peligros derivados del entorno

AVISO

Interferencias en el aparato causadas por aparakos portatiles y
maviles de telecomunicacion de alta frecuencia (p, )., teléfona
mavll, equipos WLAN)

Las ondas electromagnaticas de los aparatos portatiles v moviles de
telecomunicacion de alta frecuencs peeden afectar al aparato.

El-aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente

= Utilice los aparatos portatiles y miwiies de telecomunicacion de
alta frecuencia, incluldos sys acoesorios, a una distancia minima
de 30 cm de! aparato v sus cables.

Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas,
Si utifiza el aparate con una lemperatura o humedad refabiva inade-

cuadas, exzte puede sufrir danos, averiarse o funcionar incorrecka-
mente

= |tilice el aparato con vna temperatura y humedad relativa ade-
cuadas. Los intervalos admisibles d= temperatura y humedad re-
lativa Figuran en fos Datos Técnicos

L

Si gl empleo del aparato reguiere condiciones del entorne adicio-
nales, estas figuraran tambien en los Datos Técmioos.

AVISO

Temperatura o humedad relativa inadecuadas durante el brans-
porke y almacenamisnto

Si transporta o almacena el aparato con una femperaturs o humedad
relativa inadeceadas, éste puede sufrir dafios y averiarse.

= Transporte ¥ almacene el aparato con una kemperaturs y hume-
dad relativa adecuadas. Los intervalos admisibles de temparatura
¥ humedad relativa figuran en los Datos Tecnicos.

1

Si el bransporte v almacenamiento del aparato requieren condi-
ciones del entorno adicionales, éskas figuraran ambien en los Da-
tos Taenicos.

AVISO

Tiempo de aclimatacian insuficiente, temperatura inadecuada
durante la aclimatacian

5i el aparato se ha almacenado o transportado por debajo o por en-
cima de una determinada temperatura, reguiers una temperatura y
un tiemnpo determinadas para achmatarse.

Sino s2 abens = los parametros indicados, 2l aparsto pueds sufrir da-
fing y averiarse

= Aclimale el aparabo segin los p-:lr.a'me-tn:lsl ﬁgﬁwéfmﬁz-A PN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX
4\ ATENCION

Recalentamiento del aparata por mala veatilacion

% 13 ventilackon es mala, el aparato no podra succionar y liberar aire

suficiente. Puede sobrecalentarse, dafiarse y Fallar.

5e prodece unz alteracion el procedimiento guirirgéco

= [ologue ¢ aparato-de modo que este garantizada la Wbre circula—
cidan del alre 2n borno & la carcasa. Estd prohibéda su colocackon en
nichos estrechos.

Electrocucion

Aparsto o accesorios danados o modificades

(Pebigro de electrocucion para el pacente y el personal samtariol
Riesgn de dafios materiales.

= Antes de cada uso, compruebe gue el aparata y los aocesorios (p.

gj interruptor de pie. cable de fos instrumentos, carro del aperato)
no presenten danos

I

Mo emples nunca en aparato o accesorio danado. Sustituys los
gccesorios defectunsos

= 5| ¢l aparato o el carvo estan dafiados, pongase en contacts con
el serviclo teonicn

4

Para su seguridad y |a del paciente’ No intente nunce reparar o
modificar usted mismo &l aparatn. Cualquier modificacion anula
teda responsabilidad de Erbe Elekromedizin GmbH.

Penetracion de figuido en el aparato durante el fFuncionambento o
la limpleza del misma.

Peligro de electrocucion para 2l personal sanitario.

El aparato puede resultar dafado y dejar de funcionar.

= Azegurese 0e gue no puedan penetrar fgeidos en 1 sparate
= Mo apoye reciplientes con liguidos sobre el aparato.

= 5 penelra figuide en el aparato, apaguels iInmediatamente. Sala
podra volver @ utibizar el aparato despues de que hays sido ins-
peccionsde por vn kecnico de mantenimsento.

Defecto en I3 toma de corrlente con conewion a Herra, red de ali-

mentaciin sin conductor de Herra, cable de red de mala calidad,

tension de red incorrecta, tomas de cordents multiples, cables

predongadores

|Peligro de electrocucian ¥ obras lesiones para el pacents y el perso-

nal sanitarss! Riesgo de dafos materizles

= Canecte ¢ aparate o el carro del apasato a una toma de corrients
carrectament= instalada y con conexlon & berrz

= Conecte el zparate sl 2 e red o e FRIDODOUAANAA32-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

= Faraelo, ulilice unicaments =l cable de red Erbe o un cable de red
de la misma calidad. El cable de red debe llevar el simbkolo de ho-
malogacién nacional

a1

Compruebe que 2l cable de red no presents danos Mo debe em-
plearse un cable de red danado.

L

Ls tensizn de red debe coincidir con la indicada en la placa de'ca-
racteristicas dal aparato.

I

No emplee tomas de corfiente moltiples.

1

Mo emplee cables prolongadores.

Fusible de red incorrecto, aparato defectueso

|Peligro de electiocucion para el paciente y el personal sanitariod
Riesgo de dahos materiales.

= Los fusibles de red fundidos solo deben ser sustituidos por un

tecnico especializade. Salo deben emplearse fusibles con los mis-
mos valores que figuran en la placa de caracternsticas del aparato.

I

Despues de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de
funcionamiento del aparato. 56 el aparato no funciona correcta-
mente o si biene usted reservas 2 3 hora de utilizarlo, pongass en
contacto can Efbe Elektromedizin, Corsullte para elle |5 liska de di-
recciones que figura al final de estas instrucciones

Conexion a la red eléctrica del aparato o el carro del aparato
durante su limpieza y desinfeccion

|Pefigro de electrocucion para el perzonal zanitariol

= Apague ef aparatn. Desenchufe de la red =l aparato o &l carro del
aparato.

Incendio / explosion

4\ ATENCION

ENIES 3 aspira liguidos explosivos inflamables, gases y sustancias
radioactivas.

El cartucho del filkro principa s2 vuelve asi inflamable, exists peligro
de incendio.

Riesgo de lesiones para el paciente y el personal sanitario. Riesgo de
dafios materiales

= Mo aspire liguidos explosivos Inflamabies, gases ni sustancias ra~
dicactivas

= %51 ha z=zpirada Fquidos, gases o sustancias de este tipo, cambie el

cattucho del fillro principal inmediz hmETF;2020_44449432_A PN-INPMZANMAT
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&3 GASTROTEX

Uso en el paciente o en el aparate o caro del aparato de produc-
tas de limpieza v desinfeccion inflamables o adhesivos con disal-
ventes inflamables

iPeligra de incendio y explosion para el paciente y =} personal sani-
taria! Riesqo de dafos materiales.

= Llilice productos no inflamables.

5i es imprescindible utilizar productos inflamables, proceda del
modo siguiente:

)

Deje gue los productos se evaporen por completo antes de encen-
der el aparato.

Inflamagion de anestésicos, productos para la limpieza de la pisto
desinfectantes en zonas con riesgo de explosion

Si coloca el aparatn en una 2ona con riesgo de explosion puede pro-
ducirse la Inflamacion de anestésicos, productes para la hmpieza de
la pizl o desinfectantes.

jPeligre de incendio v explosion para el paciente y 2l personal sani-
tario! Riesgo de danos materiales.

= N situe el aparato en zonas con riesgo de explosion.

Peligro de lesiones

4\ ATENCION

Aparato o accesorios danados o modificados

iPeligre de lesiones para el pacente y el personal sanitsria! Rissgo
die dahos materiales

= Anles de cada uso, compruebe gue el sparalbo ¥ los accesorios (p.

&}, Interrupbor de pie, cable de los instrumentos, carro del aparato)
no presenten danos

L

Mo emplee nunca un aparato 0 accesorio danado. Sustituya los
accesorios defecbuosos.

Si el aparato o el carro estan dafados, pongase en contacto con
el servicio tBcnico

0

&

Para su segundad y |a del pacients: No infente nunca repararo
medificar usted mismo el aparabo. Cualguier modificacion 2nula

toda responsabilidad de Erbe Elektromedizin GmbH

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Riesgos derivados del IES 3 v el cartucho del Ffiltro principal

4\ ATENCION

Sujecion Insuficiente del IES 3 durante Iz colocacion, superficie de
Yo inadecuada.

El aparato s pusde caer sabre el paciente o e vsuvana, o ceerue &l
suela,

Riesgo oe lessones para €l pacente y of personal sanitario. Riesgo de
danos materiales

= Sile el aparals sobre une wperficie de apoyoe plana Eila debe
ser capaz de soportar &l menos 10 kg,

= \khilice los kits de montaje Erbe. Siga las instruccones del capitulo
Imstalacsin de este manual.

4\ ATENCION

El usuario toca simulkaneamente al paciente y kas conswones de
la paile poslerior del sparslo,

Las carrientes de caompendacion puete poner en peligro al paciente
Peligro de lestones para el peciente. El apasata puede fallar.

= No logoe al paciente ¥ Loz conexionei de la parte posterior dil
aparatn al mivino Bempa.

4\ ATENCION

ETIES 3 webd conectado a un drenaje de bajo vacia (p. e, drenaje
tarachon)

EIEES 3 gensara un vacio gua o5 peligrosa para el paciente.
Peligro de lesiones para el paciente
= No conscte el I3 3 & diengjes de bajo vaci.

4h ATENCION

E11ES 3 sspiva luidos.

La funcian del cartucha del filtro principal estara limitada por caplura
osuccion de tejido. Debido & la Funcion limitada del filteo, ol persanal
midito puede estar expuesto 3 una mayor canhidad de humaos

w2 Mo supite ningen liquida
= Use piefiftros y brampas de agua.

= 5i ha atpirado liquidos en el tartucho del fAltro princpal, cambia
ol cartucho del Hitro principal inmediataments

= 51 ha aspirade liquidos en &l prefitro. cambie el prefiltro inmedia-
tamente.

4\ ATENCION

El elemento de succian captuia ef kejida.

La Funcian de! cartucho del fiftro principal estard limitads por caphura

o spccion de tejido. Debido a la funcion limitada del fitro, el partanal

medico punde estar expueeilo @ una mayor cantidad de humos

= Nopanga el elemento £ SuCCion en conteoto con ek punto-fe suc-
iGN

= Ukilicw un prafiltro |F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

= 5| ha aspirado tejidos en el cartucho del Filtro principal, cambie el
cartucho del tiltro principal inmediatamente.

=+ 5l ha aspirado tefidos en el prefilbro, cambie el prefiftro inmediz-
tamente.

Al cambiar el carbuchio del fitro principal, &l personal sanitario
entra en contacte con los contaminantes que contiens,

Infeccidn del personal sanitario.
= |lse guantes para cambiar el carbuche del filtro principal.

El cartucho del filtro principal se tira al medio ambiente,
e puede danar el medio ambiente con suslancias contaminantes.

= Siga las insbrucciones de eliminacion del capilule Efiminacion de
e5te manual

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

Aparato defectuoso

Mo realizacian de las revisiones de sequridad

iPeligra o peligro mortal para el paciente y ef personal zanitariol
Riesgo de danos materiales.

= Haga revisar la seguridad del aparato 2l menos una vez al ano.

= Mo debe lrabajarse con un aparato que prasente deficiencias de
seguiidad

A\ ATENCION

Las ranuras de aire (alre de venlilacion v de enfrlamiento) de la
parte trasera e inferior del aparato estan blogueadas o tapadas
con adhesiva,

El aparate puede resultar dafiado v dejar de funcianar.
Se produce una alteracion del procedimiento quinirgico.
= Mo bloguee las ranuras de aire.

= Mo tzpe con adhesive las ranuras de zire.

Fallo de funcionamiento def aparato cuando se conecta un dispo-
sitiva USB no previsto al puerto de seqvicio USE

El zparalo puede fallar.

= No conecke dispositivoz USE al puerto de servicio USB. El puerto

de servicio USE sdlo debe ser utilizade por ef personal de mante-
nimienko.

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

4L ATENCION

fweiia de elementos ndicadores

51 3e avenia algon elemants indicador no 3 positle usar el aparato de
forma segura.

kn moda de funcienamiento mal ajustado puede provocar la profon-
pECion de lz operacion o una Mayd generscion de humaos.

= Mo debe usted ulilizasr el aparata

Interferencias causadas por &l apsrato

AVISO

s por el sevicio tecnico de cables internos no permitidos

Puede lener como consecuencia un aumento de |as emisiones elec-
tromagneticas o una mayor susceptibiidad del aparato a interferen-
clas.

El apatato puede no hincionar o hacerlo incorrectaments.

= [El servicio tecneco solo debs wbilizar os cables Internos indicados
an kas instrucciones de servicio del aparato.

AVIS0

Apilacion de aparatos

Si coloca el aparato junio o olres aparaios o lo apila con obros apara-
tos, pueden producirse interferenoas mutuas

(N aparqm se pueden avediar o pueden funcionar incorrectamente

= [E| aparabo solo s& puede colocar &l lzdo de aparstos de fa sens
VIO o apilarse con aparatos de la sede Vi

n

31 fuess necesanio usar el aparato en a3 proximidades de squipos
diferentes & los de |z sarie Vil o apllade con bos mismos, manten-
gala maxima distancia posible enbrz ellos. Observe @i los aparstos
se influyen enos a obros: jPresentan los aparatos un comparta-
mignlo poco habitual? Se producen faliog?

Uso de accesarios ne admisibles en cuanto 3 compatibilidad elec-
Iromagnatics

Fuede tener como consecuencis un aumento de |3 emision electro-
magnitica o una dsminucion da la inmunidad electromagnitics dal
aparsto.

Peligro de kesiones para &l paciente.

Loz aparabos 52 pueden averiar o pusden funcionar incorreckamente.
== Liilice Unicamente los cables que figuran en la tabla Accesarios
refevanies para CEM, consulte el apartadoindicaciones sobve
Campatibiidad Electramagnetica {CEM).

== 5i ulilizs accesorios de otros fabricantes, observe si el aparato
Erbe interfiare con obros aparatos a es perturbado por ellos. S se

producen interlerencizs, no use el accesarin |F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&y GASTROTEX

Dafios en el aparato y sus sccesorios

AVISO

El bubo de salida esta dablado.
Hendimiento de succion insuficients, olores dezagradables. El bubo de
salida pueds estar danado

= No doble el tubo de salida. Por ejemplo, no pise el lubo de salida.

AVISO

Empleo alternalivo de soluclones desinfectantes con diferentzs
principios activos

En los plasticos pueden producirse una reaccian de color
= No emplee estos productes atternativamente.

Accesn sl enchufe de red

Conexion equipatencial

Uso de un desfibrilador

Medidas de prevencibn de hume
durante intervencianes
wlectrogquirdrgizes

Pobencia de succitn al aumentar a
altura de trabajo

El cartucha del filtra principal asta
obstruida o gastado

Use de un prafilkro

Use de une trampa de agua

Use do una pléza an T

Chservaciones

Mota: Instile of sparals de modd gue pueds exfraed 8l enchule de med 1 dificullad

Dbservacion: En caso necesanio, conacte la clavya de conexion equipotencial del apa-
fate o de L& wnitsd mavil a ls consxidn equipatencial del guirétans utiiizando un cabls
pE conerion eguipotensial

Hola: B aparsto y la entrada del cartucho del Mtro principal Ipar!r aphcada) cumplon
los requisitos del tipa CF ¥ estan protegidos conltra los efectos de una descarga de des
fibrikador

Mota: Erbe recomiznda ubizar unz aspivecion de humos, gafas protectoras y una mas-
carilla de proteccidn raspiratonis

Mota: Ls potencia de succion del aparatn dismingye con ef aumento de 13 afturs de
trabato. Siempre 12 consigue un efecko de succion sufickents

Mota: Bl rendimienta de la succiin et insuficients. Cambie el cartucha ded filtra princi-
pal

Nata: Utifice siempre wn prelitro. E1 prefiltro protege &l cartucho ded filtro principal de
l& contaminacian con particulas gruesas. De este modo, evita probiemas de funciona-
mientn. Cambie &l prefilbro detpués de cads uia.

Mota: B IES 3 no ecth disehada pars aspirar secrecionet. Incluso ol conecta una trampa
e agus, no debe aspirar ninguna secrecidn. Bl bnico propdsito de ls bamga de agua
ex awitar que al Bguido aspirado entre sin queret en el Lartucho cel Filtro principal o en
&l aparato. Cambie |z brampa de agua después de caida uso

Mota: Cuzndo 58 ullEza una plezaen T, 18 pusdean utilizar dos mangos al misma tem

po. Sin embarga, esto reduce & la mitad 13 potencia de suooon Cambie la plezaen T
dedpuis de cada uin

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&y GASTROTEX

Entarna

Inftamacion de anestésicos, productos para la limpieza de la piel o
desinfeckantes en zonas con riesgo de explosion

5 coloca el aparato en una 7onz con rizsgo de explosian puede pro-
ducirse |2 inflamacion de anestésicos, produclos para la limpieza de
la piel o desinfectantes

iPeligro de incendlt_: y explosien para al paciente y gl personal sani-
tarinl Riesgo de danos materiales

= No sikle el aparato en zonas con riesgo de explosion

AVISO

Intecferencias en el aparato causadas por aparatos portatiles v
maoviles de telecomunicacion de alta Frecuencia (p. )., telsfono
mavil, equipos WLAN)

Las endas electromagnéticas de los aparatos portatiles y moviles da
telecomunicacion de aita frecuenca pueden afectsr 3l aparato

El aparato puede no funcienar o hacero incorrectamente

= |tilice los aparatos portatiles y moviles de telecomunicacion de
alta frecusnciz, incluidos sus accesonos, a una distancia minima
de 30 cm del aparato y sus cables.

AVISO

Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas,

Si utiliza el aparato con una temperatura o humedad relativa inade-

cuadas, este pueds sufrir dafos, avertarse o funcionar incorrects-

mentz.

= Utilice el aparale con una temperatura y humedad relativa ade-
twadas Los intervalos admisibles de temperatusa v humedad re-
lativa figuran en los Oakos Tecnicos

1

51 el empleo del aparato requiere condiciones del entorng adiclo-
nales, estas figuraran tambien en los Datos Tecnicos.

AVISO

Temperatura o humedad relabiva inadecuadas durante & brans-
porle y almacenamiento

5i bransporta o almacena el aparato con una temperaturs o humedad
relatiys inzdecuzdas, Sste puede suftit danos y averiarse

= Transporke y almacene el aparato con una kemperatura y hume-
dad relative adecuadas. Los inkervalos admisibles de temperatura
y humedad relativa figuran an los Datos Técnicos.

|F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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&3 GASTROTEX

= 5i el lransporte y akmacenamients del aparato requigren condl-
clones del enkorna adickenzles, #stas figuraran también en bos Da-
bos Tacnicos.

Tiempo de aclimatacian insuficiente, temperatura Inadecuada
durants la aclimatacion

5i el apafato se ha almacenado o tramsporlado por debajo o por en-
cima de una determinada temperabura, requiere una bamperatura y
un tiempo determinados parz aclimatarse.

51 no 52 abene a los paramebros indicados, ef aparato pueds sufnirda-

fras y averiarse

= Aclimate el aparato segin los parémetros indicados en los Datos
Tecnicos:

Colacacion

4\ ATENCION

Supecion msuficiente del IES 3 durante ka colocacion, superficie de
apoyn Inadecuada,

El aparato se puede caer sobre el paciente o ef usuario, o caerse al
sueld.

Rigsgo de lesiones para el packente y el personal sanitario. Riesgo de
dafos materiales.

= Gitle el aparato sobre unz superficie de spoyo plana. Esta dabe
s8r capaz de soportaral menos 10 kg

= Liilice los kits de montaje Erbe. Siga las instrucciones del capitulo
inskalacion de este manusl.

4\ ATENCION

Recalentamienta del aparato por mala ventilacian

5t Iz venblzcion 25 mals, el eparato no podra sucoonar y liberar sire
suficiente. Puede sobrecalentarse, danarse y Fallar,

Se praduce una alteracion del procedimients qulrorgico

= [Cologue el aparato de modo gue esbé garantizads (3 libre circula-
cion del zire en boma 2 12 carcasa. Esta prohitida su colocacon en
nichas estrechos

4\ ATENCION

Las ranuras de aire [aire de venblacion ¥ de enfriamiente) de la
paite trasera e nferior del aparato estan blogueadas o tapadas
con ad hesiva.

Ef sparato puede resullar dahado y dejar de funciopar.
5S¢ produce una altaracidn del procedimients quirirgica

= Mo bleguee las ranuras de aire,

= Mg tape con adhesmvo las ranuras de aire |F-2020-44449432-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-45696571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2930-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2930-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de evacuacion de Humo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-262 Sistemas para Extraccién de Humo, para Cirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERBE Elektromedizin GmbH

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El equipo junto a sus accesorios se utiliza para extraccion de humos en el campo operatorio en aplicaciones de
cirugias abiertas.

Modelos:
10323-000 Unidad de evacuacién de humo IES 3
20322-101 IES2/IES3 Equipo parainterruptor de pie de un pedal AP & 1P X8

20321-004 Tubo de evacuacion, optimizado para flujo (reutilizable)



20321-010 Conexion para cana de evacuacion OD 22mm; para |ES

20321-028 L apiz para electrocirugia para | ES tel escopico; electrodo de espéatula

Periodo de vida Util: Equipo: 8 (ocho) afios.

Articulo: 20321-028: 3 (tres) afos.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Articulo: 20321-028: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

ERBE Elektromedizin GmbH

Lugar de elaboracion:

Waldhoernlestral3e 17-72072T Ubingen-Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1701-131, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2930-20-1
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Date: 2020.07.17 02:06:28 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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