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DISPOSiCiÓN N- 9 64 ()

BUENOSAIRES,
12 NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-810-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A. solicita

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

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

Que las actividades de elaboración y comercialización dJ productos
, I

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídi~o nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementJrias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci6n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadd reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~Jel control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM d I producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferid s por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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• DISPOSICIÓN N! 96

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración N¡acional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ<i:to médico

marca B.BRAUN / AESCULAP, nombre descriptivo Sistema de MotoreJ y nombre

técnico Clavadores/Impulsores (Drivers), de acuerdo con lo SOlicit~dO por B

BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos Jue figuran
I

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. l
ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 179 y 180 a 185 respectiva me te.
, I

ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-273, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menCiOn¡dO en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aLtenticada
I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente ,NO1-47-3){OjlJO~4-~

DISPOSICION N0 'ti' lO 'fr ~)
eat

~-- \'

In9. ROGELlO LOPEZ
Admln1ltrador NacIonal

A.N.ld.A.T.
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Tel f Fax: (S411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rótulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG I Am Aesculap Platz - 7B532 Tuttlingen - Alemania

Nombre genérico: Sistema de Motores

Marca: B. Braun I Aesculap
Modelo: GD665 UNIDAD DECONTROLMICROSPEEDARTHRO

~ "Número de Lote"

¡NON STERlLEI "No estéril"

& "Ver instrucciones de uso"

M "Fecha de fabricación"

lVso .c
-lo'c4 "Temperatura: - 1O "C - 50 "C"

SW'O%%
10'" "Humedad relativa del aire: 10% - 90%"

Ó'1060hh

500hPliY "Presión atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-273

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

MARIANO PE LTAMuflOZ
Directo Técnico
BRAUN EOICAL S.A.

B
N
. 1343 • M.P. 18¡8B

M ••

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

s. BRAUN MEDICAL S.A.

I

http://www.bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE
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T,I/ Fax: (5411) 4954 2030
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Instrucciones de Uso

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

Nombre genérico: Sistema de motores

Marca: B. Braun I Aesculap
Modelo: GD665 UNIDAD DECONTROLMICROSPEEDARTHRO

¡NON STERILEI

¿~
"No estéril"

"Ver instrucciones de uso"

!V 'o .c

-10.c4 "Temperatura: _ 100C - 500 C"

!j5'0",
'o", % "Humedad relativa del aire: 10% - 90%"

él 060hPa

~
500h'" "Presión atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 . ./

Autorizado por la ANMAT PM-669-273

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

3.2 Manejo correcto

2

MARIANO P~ALTA MuRoz
Director Técnico

B. BRAUN DICALS.A.
M.N. ] J4;1 . M.P. 16;68

Peligro de muerte por descarga eléctrica. .'
» El usuario no debe abrir nunca la unidad di

control.
» Conectar el producto únicamente

suministro con puesta a tierra.

LUIS E ELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A.

&.
flfUGRO

Observación
Observar las instruc;fr> es de manej de los productos ut izados con el sistema de motores
microspeed art;;p.

http://:lJwww.bbraun.com
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•• Limpiar bien el producto nuevo de fábrica después de haberlo desembalado y antes de la
primera esterilización

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

3.3 Componentes necesarios para el servicio
11 Unidad de control microspeed arthro GD665
iiI Cable de red
111 Motor
lfJl Cable de motor
iJ Mando de pedal

3.4 Preparación e instalación

Si no se observan las normas siguientes, Aesculap declina cualquier responsabilidad.
•• Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberán respetarse:

- los reglamentos de instalación y operación vigentes a nivel nacional,
- las directrices vigentes a nivel nacional para la prevención de explosiones e incendios.
- Instrucciones de utilización según las normas IEC!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 está correctamente conectado. Muchad
veces, las conexiones a tierra defectuosas o inexistentes no se detectan de forma inmediata. P01
esta razón recomendamos como medida de seguridad adicional, conectar el aparato a través de la
conexión para el conductor equipotencial situada en el panel posterior del aparato 14 a I~
conexión equipotencial de la sala médica.

Conexión de la tensión de alimentación

&
PEUGRO

Peligro de muerte por descarga 'eléctrica.
~ Conectar el producto únicamente a redes de

suministro con puesta a tierra.

La tensión de red debe coincidir con la tensión indicada en la placa de
identificación del aparato,

•• Conectar el cable de red en el conector de alimentación.
•• Enchufar la conexión de red al conector de la instalación del local.

Utilización del sistema de motores microspeed arthro

&
ADVERTENCIA

f
I

Peligro de ;infecciones y contaminaciones.
Los motDres~ cables de motor Vpiezas de mano se
suministran sin esterilizar~ /
');> Antes de su utilizadón, esterilizar tod&s los

motores.. cables de motor, piezas de ano y
litiI .. ",bies.

e que el envase esté
ériles no estédañado.

LUI EOELMAN
. PRESIDENTE

AAUN MEDICAL S.A.a. B

MARIANO PE LTA Mufloz
Director écnlco

B. BRAUN DICALS.A.
M,N. U43 • M,P. 10266
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&
ADVrnTENOA

Peligro de lesiones al utilizar el producto no
conforme a su finalidad de uso.
;. Utilizar el producto sólo de acuerdo con su
finalidad de uso.

~
ADVERTENOA

lesiones y daños materiales debido a un
accionamiento involuntario del motor.
:¡. Bloquear 105 motores con 105 que no se va a

trabajar contra un accionamiento involuntario
por medio del mando de pedal o del control
manual.

&
ADVEIlTENCIA

Peligro de lesiones y de daños materiales por un
manejo inadecuado de ;las piezas de mano,
cabezales y útiles.
'" Respetar la información y las advertencias de

seguridad de las instrucciones de manejo
correspondientes.

'" Al acoplar/desacoplar los útiles, sujetarlos por
el vástago y no por el filo.

;¡. No superar la velocidad máxímaindicada del
accionamiento.

~
ADVEIlTENClA

Peligro de quemaduras para los pacientes y para el
usuario por calentamiento del motor/de la pieza
de mano/del útil.
~ Refrigerar el útil continuamente durante el

Juncíonamiento.
'" Mantener el motor/la pieza de mano/el útil

caliente fuera del alcance del paciente.

3.6 Las indicaciones siguientes se basan en las normas IECNDE en vigor actualmente:

&ADVERTENCIA
P~~igfo-di: incendio y de ,u:p!<Isión,
, Nr la unidad de controf ni IQS motores deben

ponen:: en funcionamiento oen IwglJf'cs
tlpUltstM .a 'pe:ligro ae: cxpl05íon~

El circuito eléctrico del mando de pedal está protegido contra incendio y autorizado para ser
utilizado en el entorno médico según IEC601NDE0750,

!

4

MARIANO PE~LTA MU,~OZ
Director cnlco

O. ORAUNM ICAL S.A.
MINI Uo130 M,P, ;L0200

3.8 Procedimiento de trato y cuidado validado

Observación
Cumplir las disposiciones legales as y directrices acianales e internacionales. además de
las normas higiénicas del ce a para el t, to y cuidado de os praductos,
Observación
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En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt -Jakab, a con sospecha del
padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberá cumplirse la normativa vigente del país en cada
caso con respecto al trato y cuidado de los productos.
Observacián
Se dará preferencia al trato y cuidado automáticos frente a la limpieza manual, ya que se abtiene un
resultado más seguro y eficaz.
Observacián
Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sála puede garantizarse
mediante una validación previa del proceso de trato y cuidado. En este caso, la responsabilidad
recae en el usuario/responsable del trato y cuidado.
Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del fabricante sólo sirven como valorl
orientativo para la valoración de los procesos de trato y cuidado de que disponga el usuario/la
persona encorgada del trato y cuidado. i

.-.~

Advertencias generales
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirúrgicas pueden dificultar la limpieza o.
hacerla ineficaz y provocar daños por corrosión en los componentes de acero inoxidable. Por esa
razón, no deberían transcurrir más de 6 horas entre la aplicación y el trato y cuidado, ni deberían
emplearse elevadas temperaturas de prelavado >45 oC, ni desinfectantes (principios activos base:
aldehído y alcohol) que puedan favorecer la incrustación.
Una dosis excesiva de agentes neutrálizantes o de limpieza puede provocar agresiones químicas
y/o la i1egibilídad manual o automática de las inscripciones láser en acero ínoxidable.
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas - p. ej., los
contenidos en residuos de intervenciones quirúrgicas, fármacos, soluciones salinas, agua para
limpieza, desinfección y esterilización - pueden provocar daños irreversibles por corrosión
(corrosión por picaduras, corrosión interna) en dichos productos. Para eliminar los restos, los
productos se deben aclarar a fondo con agua completamente desmineralizada y secarse a'
continuación.
Se deben utilizar únicamente productos químicos 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 químico, como p. ej., las referentes a temperaturas,
concentraciones o tiempos de actuación. De lo contrario, pueden surgir los siguientes problemas:
• Alteraciones ópticas del material, como decoloración o cambio de color en el caso del titanio o

del aluminio. Aparición de alteraciones visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores pH >8 en la solución de trabajo.

• Daños en el material como corrosión, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o
hinchamiento.

• No utilizar ningún producto químico en el proceso que pueda provocar la fragilización del
material o grietas por tensión.

5

ones quirúrgicas.

MARIANOPE~JA Mufloz
Director cnlco

B BRAUNM ICALB,A.
M.N. U~~9 .'" lOue

13 EDELMAN
PRESIDENTE

n. nAAUN MEDICAL S.A.

Trato y cuidado de la unidad de control microspeed arthro GD665

Preparación en el lugar de uso /
~ Desmontar la unidad de control de la alimentación eléc /ica ínmediatamente después de su

uso.
~ Extraer el cable de red del conector de alimentación 8.
~ Desmontar los motores mand de pedal.
~ Eliminar por compl los restos v' ibles de interven
~ con un paño húm do no dej pelusa.

(

http://htlp:llwww.bbraun.com
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Preparación previa a la limpieza
•• Colocar los productos secos en los contenedores de retirada para su desinfección, como muy

tarde 30 min después del uso.

Limpieza/Desinfección

&.
PEliGRO

Riesgo de descargas eléctricas e incendios.
> Desconectar el enchufe de red antes de Iimp'iar.
> No utilizar agentes de limpieza 'o desinfeeción

inflamables oexplo,;vo<.
» Asegur,arse de que no penetr.a ningun lIquido tn

el producto.

Peligro de dañar o de!itruir el producto si se
somete a una limpleza/desinfec:dón automática.
"limpiar/de,infectar el producto sólo

manualmente.
y No if'SterHizar nunca el producto.

&.
ATENCiÓN

Peligro de dañar el producto debido al uso de
desinfectantes/agentes de limpieza incorrectos.
~ Utilizar únicamente deSinfectantes/agentes. de

Hmpíeza autorizados para la limpieza de la
'Superficie y segun las instrucciones. del
fabricante.

•• No sumergir la unidad de control en liquidas.

Limpieza/Desinfección manuales

Desinfección con paño de aparatos eléctricos sin esterilización

Fase Paso

Desinfección con paño

T
['crF]

TA

t
[mio]

ConC'. Calidad del agua
['lb]

Susto qufmkas

Melisepto! toallitas anti VHB
con propan-l-o! al.so%

TA: Temperatura ambiente

Fase I
•• Eliminar los posibles restos visibles con un paño desinfectante de un solo uso.
•• Después, limpiar todo el producto otra vez con un paño desinfectante de un solo uso.
•• Respetar el tiempo de actuación obligatorio (1 minuto como mínimo).

6

MARIANO P~' LTAMU~OZ
Director écnlco

B. BRAUN OICALS.A.
M.N.lH~ M.f\ uaGe

18 EDE~MAN
PRESIDENTE

O. BRAUN MEDICA~ S.A.

Control, mantenimiento e inspección
•• Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar: que esté limpio, funcione debidamente y no

tenga defectos.
•• Retirar inmediatamente el pro

http://www.bbraun.com
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Esterilización a vapor
•• Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e

internas (abriendo las válvulas y las llaves, por ejemplo).
•• Método de esterilización autorizado

- Esterilización a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor según OINEN285 Yvalidado según OINEN ISO 17665
- Esterilización en el método de vacio fraccionado a 134 'C durante 5 min

•• Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de
que no se sobrepasa la carga máxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Eliminación de residuos

Observación
La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminación, ver Capitulo
Procedimiento de trato y cuidada validada.

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la
hora de eliminar o de rel:iclar el producto o sus
componentes.
la tarjeta de reciclaje se puede descargar como
documento POFde la Exhanet de Aesculap. indicando el
número de articulo. (la tarjela de reciclaje es un manual
de desmontaje para d equipo, con información sobre la
eliminación adecuada de 105 componentes
contaminantes)
Los productos identificados con este simbolo deben
desecharse en los puntos de recogida destinados a
aparatos eléctricos y electrónicos. :Elfabricante asumini
sin cosle alguno la eliminación del producto en los
paises de la Unión Europea.

UI EDElMAN
PRESIDENTE

, • 6RAUN MEOICAI. S.A,
MARIANOPE~JA MUf.lOZ

Director T cnlco
a SRAUN ICAL S.A.

M.N. 13430. ,p, 16Z68 7

http://www.bbraun.com
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ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-311°1-810-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos.

A@e(ss4Te@>IOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición N°

.................... , y de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICJL S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y prdductos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguie~tes datos

identificatorios característicos:

arthro se emplea en

preparar tejid¿S duros y

Nombre descriptivo: Sistema de Motores.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Clavadores/Impulsores (Drivers).

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN/ AESCULAP.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: El sistema microspeed

artroscopia y en la cirugía de huesos pequeños, para

1 -868

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.

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

// ..

3



.J/
Nombre del Fabricante: Aesculap AG.

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

Se extiende a B BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-669-273, en la Ciudad de Buenos Aires, a JJ.NPV: ..~.º.f5,siendo su
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 9640

In9. ROGELlO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N,M,A.'r.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

