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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-810-14-7 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional

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

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

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca B.BRAUN / AESCULAP, nombre descriptivo Sistema de Motores y nombre
tecnico Clavadores/Impulsores (Drivers), de acuerdo con lo solicitado por B
BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 179 y 180 a 185 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-273, con exclusion de [toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3 O%Oﬁ;-@

DISPOSICION N° @ :

eat

ing. ROGELIO LOPEZ

Admlnistrador Naciongl
AJDNM.AT.
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SHARING EXPERTISE @ @ 4 B.E{ﬁ’n Medical SA
] % ) EMnbury 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rétulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG { Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Nombre genérico: Sistema de Motores
Marca: B. Braun [ Aesculap
Modelo: GD665 UNIDAD DE CONTROL MICROSPEED ARTHRO

ILGTI "Numero de Lote"
NONSTERLE[  “"No estéril”

& *Ver instrucciones de uso”
r~1]

"Fecha de fabricacion”

Jifso €
e “Temperatura: - 10 °C - 50 °C"

10 %

-1 i hita

"Humedad relativa del aire; 10% - 900"

"Presion atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa"

.

. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-273

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Z
pERALTA MURO
LUIS EDELMAN MARlAgig F o E ecnico

5. BRAUN MEDICAL §.A. B BRALSgl HP. 1626
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SHARING EXPERTISE . 8. Braun Medical SA
LE. Uriburu 663 7°
- Tel f Fax: {(5411) 4854 2030
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Instrucciones de Uso

3.1 Fabricante e importador
Importador: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 62 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: Aesculap AG / Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Nombre genérico: Sistema de motores
Marea: B. Braun [ Aesculap

Modelo: GD665 UNIDAD DE CONTROL MICROSPEED ARTHRO

NON STERILE “No estéril”
éﬁ\se “Ver instrucciones de uso”

"Temperatura: - 10° C - 50° C"

10 9 - "Humedad relativa del aire: 10% - 90%"

1 060 hPa

"Presion atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa"

. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 . -~
Autorizado por la ANMAT PM-669-273

Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

3.2 Manejo correcto

Peligra de muerte por descarga eléctrica !
A # El usuario no debe abrir nunca [a unidad de/

PELIGRD cantrol '
' # Conectar el producto dnicamente a redey de
suministre con puesta a tierrs.
Qbservacion

Observar los instruc}fo es de manejq de los productos utflizados con el sistema de motores

microspeed arth}o.

) © MARIANO PERALTA MUNOZ
Luis = ELMAN DirectorfTécnico

PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL 8.A.

B. BRAUN MEDIGAL S:A. MM, 13439/F M) 16268
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J.E. Uriburu 663 7°

Tel § Fax: (5411) 4854 2030
http:ffwww.bbraun.com

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la
primera esterilizacién

» Antes de utilizar el producto comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto
estado.

3.3 Componentes necesarios para el servicio
& Unidad de control microspeed arthro GD665
Cable de red

B Motor

i Cable de motor

@ Mando de pedal

3.4 Preparacitén e instalacion

51 no se observan las normas siguientes, Aesculap declina cualquier responsabilidad.

» Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:
- los reglamentos de instalacién y operacién vigentes a nivel nacional,
- las directrices vigentes a nivel nacional para la prevencion de explosiones e incendios.
- Instrucciones de utilizacidn segun las normas |EC/VDE.
La seguridad del usuario y del paciente depende, entre otras cosas, del perfecto estado del cable
de red y, sobre todo, de que el conducto de puesta a tierra estd correctamente conectado. Muchas
veces, las conexiones a tierra defectuosas o inexistentes no se detectan de forma inmediata. Por
esta razon recomendamos como medida de seguridad adicional, conectar el aparato a través de la
conexién para el conductor equipotencial situada en el panel posterior del aparato 14 a 2
conexion equipotencial de la sala médica.

Conexion de la tension de alimentacién

Peligro de muerte por descarga eléctrica.
A # Conectar el producto dnicamente a redes de

suministro con puesta a tierra.
PELIGRO

La tension de red debe coincidir con la tensién indicada en la placa de
identificacion del aparato,

» Conectar el cable de red en ef conector de ahmentamon

» Enchufar la conexion de red al conector de la instalacion del local.

Utilizacion del sistema de motores microspeed arthro

Peligro de infecciones y contaminaciones.

A Los motores, cables de motor y piezas de mang se

suministran sin esterilizar. /

# Antes de su utilizacién, esterilizar todps los
motores, cables de motor, piezas de fhano y
dtilesreutiljzables.

fsequrarse Yle que el envase estéml de los

productos estériles no esté dafiado.

ADVERTENCIA

o MARIANC PE ;.TAi MUROZ
L Director Técnico
PREGIDENTE - B. BRAUN MADICAL S.A.

" 5. BRAUN MEDICAL SA. M.N. £3430°=|M.P. 18268

Lad
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Peligro de lesiones al utilizar el producto no
A conforme a su finalidad de uso.
# Utilizar ¢l producto sélo de acuerdo con su
finalidad de uso.

lesiones vy dafios materiales debido a un

A accionamiento involuntario del motor.
» Bloguear los motores con los que no se va a
trabajar contra un accionamiento involuntario

por medio del mando de pedal o del control
manual.

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un

A manejo  inadecuado de las piezas de mane,

cabezafes y utiles,

# Respetar la informacién y [as advertencias de
seguridad de las instrucciones de manejo
carrespondientes,

» Al acoplar/desacoplar los Gtiles, sujetarlos por
el vistago y no por el filo.

# Mo superar la velocidad maxima indicada del

" accioramiento.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Peligra de quemaduras para los pacientes y para el
usuarie por calentamiento de! motorfde 1a pieza
- de manofdel atil.
# Refrigerar €l util continvamente durante el
funcionamiento.
# Mantener el motorfla pieza de manofel itil
caliente fuera del alcance de! paciente.

ADVERTEN

3.6 Las indicaciones siguientes se basan en las normas IEC/VDE en vigor actualmente:

Peligro de incendio y de explosibn.
3 N 1o waidad de controf mi los motores deben
ponerse  +n  funcionamiente en  lugares

ADVERTENCIA expuestas a peligro de explasidn.

El circuito eléctrico del mando de pedal esta protegido contra incendio y autorizado para ser
utilizado en el entorno médico segtin IEC601/VDEQ750.

I

3.8 Procedimiento de trato y cuidado validado

Observacion
Cumplir las disposiciones legales as y directrices fiacionales e internacionales, odemds de
las normas higiénicas del ceptrd para el trgto y cuidado deflos productos.

Observacion

MARIANG PERALTA MUROZ

Diractor Tpcnico
LUIS EDELMAN £, BRAUN MEDICAL S.A.

i PRESIDENTE
B, BRAUN MEDICAL S.A. MM, 33430 w[M.P, 10200 ‘ 4
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En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de
padecer dicha enfermedod o sus variantes, deberd cumplirse lo normativa vigente del pais en cadg,
caso con respecto af trato y cuidado de fos productos.

Observacion

Se dard preferencio of trato y cuidado automdticos frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un
resultodo mds sequro y eficaz.

Observacion

Hay que tener en cuenta que lo correcta limpieza de este producto sanitario sélo puede garantizarse
mediante una validacion previa del proceso de trato y cuidado. En este caso, lo responsabitidad
recae en el usuariofresponsable del trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, los indicaciones del fabricante sélo sirven como vaior
orientativo para fo valoracion de los procesos de trato y cuidado de que disponga el usuario/lal
persona encargada del trato y cuidado.

Advertencias generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden dificultar la limpieza o!

hacerla ineficaz y provocar dafios por corrosién en los componentes de acero inoxidabie. Por esa
razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre la aplicacién y et trate y cuidado, ni deberian
emplearse elevadas temperaturas de prelavado >45 °C, ni desinfectantes (principios activos base:
aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de limpieza puede provocar agresiones guimicas
ylo la ilegibilidad manual o automatica de las inscripciones laser en acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas — p. e, los
contenidos en residuos de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para
limpieza, desinfeccion y esterilizacién — pueden provocar dafios irreversibles por corrosion
(corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos. Para eliminar los restos, los

productos se deben aclarar a fondo con agua completamente desmineralizada y secarse a!

continuacion.

Se deben utitizar unicamente productos quimicos de proceso comprobados y autorizados (p. ej.,

autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en

cuanto a su compatibilidad con el material. Deben cumplirse estrictamente todas las indicaciones
de uso del fabricante del producto quimico, como p. ej, las referentes a temperaturas,
concentraciones ¢ tiempos de actuacion. De lo contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

o Alteraciones opticas del material, como decoloracién o cambio de color en el caso del titanio o
del aluminic. Aparicion de alteraciones visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores pH >8 en la solucién de trabajo.

« Dafios en el material como corrosién, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o
hinchamiento.

e No utilizar ningin producto quimico en el proceso que pueda provocar la fragilizacidn del
material o grietas por tension.

Trato y cuidado de la unidad de control microspeed arthro GD665

Preparacicén en el lugar de uso

» Desmontar la unidad de control de la alimentacién eléc
uso.

Extraer el cable de red del conector de alimentacién 8.
Desmontar los motores manddg de pedal.
Eliminar por complet6 los restos vjsibles de intervengiones quirargicas.
con un pafic hamedo

no dej¢/pelusa.

4&\ inmediatamente después de su

yYvwy

MARIANG PERALTA MUROZ
Directot g‘j\f.os A 5
1S EDEL B. BRAUN M WA
pnesmemMEAN : M.N. 13430 M/ 26260
. BRAUN MEDICAL S.A.

540 .
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Preparacion previa a la limpieza
» Colocar los productos secos en los contenedores de retirada para su desinfeccion, como muy
tarde 30 min después del uso.

Limpieza/Desinfeccion
Riesgo de descargas eléctricas e incendios.
% Desconectar el enchufe de red antes de limpiar.

PELIGRO # Mo wutilizar agentes de limpieza o desinfeccitn
inflamables o explosivos.
# Asegurarse de que no penetra ningdn liquido en
¢! producta.

Peligro de danar o destruir ¢l producto si se

somete a una limpiezafdesinfeccidn automatica.

¥ tmpiarfdesinfectar el producto  sélo
manualmente.

# Mo esterilizar nunca el producto.

Peligre dc dafiar e] producte debido al uso de
A desinfectantesfagentes de limpieza incorrectos.
¥ Utilizar (nicamente desinfectantesfagentes de

limpieza autorizados para la limpleza de la

superficie y segtn !as instrucciones del
fabricante.

ATENCION

ATENCION

» No sumergir la unidad de control en liquidos.
Limpieza/Desinfeccion manuales

Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

Fase Pa50 H 1 Cone, Calidad del agua Sust. quimicas
[erel [min] [}
I Desinfeccitn con pafio TA 2] - - BMeliseptol toallitas anti VHB
cen prepan-1-of al B0%
TA: Temperatura ambiente
Fase |

» Eliminar los posibles restos visibles con un pafio desinfectante de un solo uso.
» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafo desinfectante de un solo uso.
» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 minuto como minima).

Control, mantenimiento e inspeccion
» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar: que esté limpio, funcione debidamente y no
tenga defectos.

» Retirar inmediatamente el progducto shesta dafado.

IS EDELMAN
PRESIDENTE MARIANO PERRLTA MUNQZ
. BRAUN MEDICAL S.A. Direstor [fécnico
B. BRAUN DICAL S.A.
M.N. 134267 M.p 16268 6
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Esterilizacion a vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e
internas (abriendo las valvulas y ias llaves, por ejemplo).

» Método de esterilizacion autorizado
— Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
— Esterilizador a vapor segln DIN EN 285 y validado segin DIN EN [SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

# 5i se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de
gue no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Eliminacion de residuos

Observacion
La empresa explotadora debe limpiar ef producto antes de su eliminacién, ver Capitulo
Procedimiento de trato y cuidodo validaodo.

Es obligatoria cumplir con las nermas nacionales & la
hora de eliminar o de reciclar el producto o sus
componentes.

la tarjeta de reciclaje se puede descargar como
documento POF de 1z Extranet de Aesculap, indicanda el
nimero de articulo. {la tarjeta de reciclaje €s un manual
de desmontaje para ef equipe, con informacion sobre 1a
eliminacién  adecuada de los  componentes
contaminantes)

Los productos identificados con este simbole deben
desecharse en los puntos de recogida destinados a
aparatos eléctrices y electrénicos. £l fabricante asumird
sin coste algune fa eliminzcion del producto en los
paises de {a Union Europea.

EDELMA )
PRESIDENTE MARIANO PERAITA MUROZ

b. BRAUN MEDICAL 5.4, , Dlrector TP AL 8.

M.N. 1;430 - P 16268
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-810-14-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
y ; - : . . e e
A@e@s&fﬂ@logm Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
.................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., se

autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Praductos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguieptes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Motores.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-868 -
Clavadores/Impulsores (Drivers).

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN / AESCULAP,
Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema microspeed arthro se emplea en
artroscopia y en la cirugia de huesos pequefios, para preparar tejidos duros y
blandos.

Modelo/s: GD665 unidad de control microspeed arthro,
Accesorios: GD671 pedal doble con control microspeed uni,

GD672 cable microspeed uni para motores con mando de pie,
GD673 cable microspeed uni para motores con mando de pedal,
GD674 motor microspeed uni mini 100,

GD678 motor microspeed uni micro 150,

GD681 pieza de mano shaver microspeed uni con mando de mano,
GD682 pieza de mano shaver microspeed uni,

GD684 pieza de mano en forma de pistola microspeed uni.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

/..

Pas
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Nombre del Fabricante: Aesculap AG.

Lugar/es de elaboracion: Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a B BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-669-273, en la Ciudad de Buenos Aires, a ‘zm, siendo 5u

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

DISPOSICION N© 9 6 4 O

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Nacional
AJM AR
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