
;Ministerio áe Sa[uá
Secretaria de iPofíticas,
CJ?sgufación e Institutos

;4JV'.M.)l'T

DISPOSICION N. 9 69 2

BUENOSAIRES, \ 16 NOV, iQl5

VISTO el Expediente NO 1-47-12129-12-8 del Registro e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX S.R.L. so icita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Te<::nologia

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de prbductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97613/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico I1aCional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementaria.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Jacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rebne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qle los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del p oducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naci1nai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto ¡médico

marca ERBE, nombre descriptivo UNIDAD DE CIRUGIA DE HIDRODISEOCION y
I

nombre técnico UNIDADES PARA CIRUGIA POR CHORRO DE AGUA, de ~cuerdo

con lo solicitado por GASTROTEX S.R.L., con los Datos Identifi~atorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizlción e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte intlgrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 207 a 208 y 150 a 184 respectiva~bnte.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fidurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1701-42, con exclusión de toJa otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona o en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis tOO
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produ tores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento e Mesa
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni a a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-12129-12-8

DISPOSICIÓN NO

fe
9692

Ing. AOGELlO LOPEZ
Administrador Naclone.'

A.N.M.A.~.
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969 ¿6 NOV,20\5
MODELO DE ROTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318/02)

UNIDAD DE CIRUGíA DE HIDRODISECCIÓN Marca: ERBE,

Modelo Rótulo: ERBEJET 2 Y Accesorios no estériles.

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 34544° 6 (C1427IB)
CA.B.A

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
WaldhoernlestraBe 17-72072
Tübingen - ALEMANIA

NÚMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACIÓN: XXX

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-1701-42

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"



UNIDAD DE CIRUGíA DE HIDRODISECCIÓN Marca: ERBE,

Modelo Rótulo: componentes estériles.

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 34544° 6 (C1427IB)
C.A.B.A

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
WaldhoernlestraBe 17-72072
Tübingen - ALEMANIA

NÚMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACIÓN: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO: XXX
PRODUCTO ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
PRODUCTO DE USO UNICO. NO REUTILIZAR.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DAÑADO O DETERIORADO.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-1701-42

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO I/IB Dispo. 2318/1 ~=/

UNIDAD DE CIRUGIA DE HIDRODISECCIÓN Marca: ERBE,

Modelo: ERBEJET 2 Y Accesorios.

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont3454 4° 6 (C1427IB)
CAB.A

Fabricado por:
Dirección:

ERBE Elektromedizin GmbH
WaldhoernlestraBe 17-72072
Tübingen - ALEMANIA

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM- 1701-42

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

ERBEJET 2

i
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Intervenciones cuidadosas en cirugía y endoscopía

Círugía de hídrodisección con técnica híbrída

La cirugia de hidrodisección se utiliza con éxito en medicina desde hace varios años.

Las estructuras tisulares se diseccionan con el chorro de agua de forma selectiva y cuidado a. Los

vasos sanguineos y los nervios se conservan hasta una presión determinada.

A continuación se pueden sellar los vasos en función de su tamaño. Con la elevación mediante chorro

de agua se pueden crear colchones de liquido en el tejido, asi como separar las distintaJ capas

anatómicas. ¡
Además de intervenciones quirúrgicas hepáticas, el procedimiento se ha establecido en otros tampos

de aplicación, especialmente gracias al desarrollo de nuevos instrumentos hibridos. ASi,. el ch:orro de

agua no sólo amplia la gama de las posibles intervenciones, sino que, en combinación con las

funciones de alta frecuencia (AF), también establece nuevas referencias a nivel mundial.

Las ventajas del chorro de agua de un solo vistazo

• Preservación de vasos sanguineos, nervios y órganos (Fig. 1)

• Minimización de hemorragias, tratamiento controlado de hemorragias

• Alta selectividad tisular para una preparación y disección por planos

• Elevación mediante alta presión sin aguja para la creación de un colchón de liquido

•
•
•

(Fig.2)

Buena visión del campo quirúrgico gracias a la irrigación y la aspiración integradas

Reducción del tiempo quirúrgico total

~

GUSTA o S
soc, . "SSJ¡ O

GASTROTcX EN
.. L.
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Fig. 1: Disección selectiva: La función de chorro de agua del aplicador con

función de AF disecciona los vasos que se pueden coagular selectivamente con

la función de AF (ejemplo: cirugía hepática).

Fig. 2: Elevación: Antes de la disección endoscópica de la submucosa (ESO)

con la función de AF se eleva la mucosa con la función de chorro de agua. Con

HybridKnife@ la ESD es más fácil y segura.

Caracteristicas:

•
•
•
•
•

•
•
•
•

•

Operación sencilla mediante display

Fácil de integrar, compatible con las unidades existentes .

Se puede combinar con el Sistema VIO de AF y APC 2.

No daña térmicamente los bordes de corte; el tejido circundante permanece intacto .

El chorro de agua permanece siempre constante, de modo que los efectos son sumamente inos,

precisos y reproducibles.

Succión integrada con función simultanea, regulable individualmente .

Instrumentos desechables estériles, diseñados ergonómicamente

Interruptor de pedal con función ReMode. "Control a distancia desde,la mesa de operacione ".

Programas programables individualmente. Texto sin codificar, clara/En una palabra: encender y

trabajar

Se preservan los vasos sanguineo

- ._-



+ Se reduce el tiempo quirúrgico gracias
a que no es necesario cambiar de
instrumento

Datos técnicos

~)- Ambas técnicas están disponibles
. en todo momento y se pueden
utilizar simultáneamente o de forma
alternativa

-} los aparatos e instrumentos están
óptimamente sinc onizados entre 1I

GUST V ~, , ~GO
S el G TE
G S o '.

-~-'--



Tensi6n nominal de red

Corriente de red

Frecuencia nominn) de red

Fusible de red
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J20-240V

O,4-1.2A
50 H7.1ÓO H7.

2 x 3.15 A. (ipo T (lento)

. . . . '~~

Datos especlficos del aparato ,o" .'
• J _ _ _ ~_____ __ _ _ _ ~

Generación de pre~i6n

Iniervalo de presión en bar

ümdal en mUmin

Ajuste del efecto

Activación

Medio de corte

Sistema de succión como módulo independiente (ERBE
F.-SM 2)

Aplicadores

Diámetro de, la boquina

Bomba desechable estéril de doble émbolo

1-80",20%

1-55;010%

Ajuste de parámetros cspcdficos para cada indicación a
tra\'és de 9 posiciones de memoria parn p _ mas

Interruptor de pedal

Soluciones salina." fisiológica. ••cstériles

regulable de -100 a -800 mbar", 50 mbar

Apli~dorcs dc..o;;echabJe.•••estériles .rígidos)' cxiblcs. pam
aplicaciones ahicnas. laparoscópicas. cndo c6picns. micro-
quirúrgicas. mínimamente jnvnsivas)' mie invasivas. con
diámetro exterior a partir de 1,3 mm

120 lJJI1

Dimensiones y peso "
- ------- -------------------------- - ----- -- -~

Anchura x alturu x profundidad 41Oxl30x 370mm

1I kg

. .
Condiciones del entorno para el transporte y almacenamiento del aparato ,-:~iI.

-----------------~---- - --- - - ----
Temperatura

Humedad relativa del ••ire.

-25 oC n +50.C

15%-80%

Instrumentos para cirugla abierta, laparoscopia y endoscopia

Los aplicadores y las sondas del ERBEJET 2 son productos desechables !!stériles y se pueden utilizar

inmediatamente. Ofrecen calidad y seguridad constantes. GraCiaSL~US diferentes geom~trias y

longitudes están optimizados para las especialidades indicadas.

Los instrumentos hibridos ofrecen ventajas de aplicación gracias a s doble función disponible ln todo

momento.

/ ~:, ,'o.'"CJ?~a-,I,
f;' 1 ;. I . , I

MN i~,u)~
9L~E51'M:TJ¥'lNI.G~

:..: ._- ;.
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Indicaciones sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM)

detallan.

La indicación de seguridad iATENCIÓN! señala un riesgo de fallo de funcionamiento del aparat

¡ATENCiÓN!

La utilización de conexiones internas diferentes a las indicadas en el manual de servici puede

conllevar a una intensificación de las emisiones o a una reducción de la inmunidad a perturbaci~nes del

aparato.

¡ATENCiÓN!

El equipo no se debe usar adyacente a o apilado con equipos diferentes de aquéllos previstos a efecto.

Si el servicio requiere su utilización adyacente a o apilado sobre otros equipos, el sistema c mpleto

debe permanecer bajo observación con el fin de verificar su funcionamiento conforme al uso revisto

en la configuración utilizada.

Guía ~~declaración del fabric:.mte - emisiont'S eJectroma,gnéti('as

El equipo eslá previsto para eJ liSO en el enlorno clectromagnétíco especIficado debajo, El cliente o el usuario d Iequipo se
debería .asegurar que s(' use en dicho enlOmo

Ensayo de emisionffi

Emisiones de',RF Norn13 C[SPR II

Emisiones de RF Norma ClSPR 11

Emisiones de annóni{'(\s Norma CEI
61000-3-2

Fluctuaciones de tensión/flickers.
Norma CE! 61000-3-3

Confonnidad

Grupo 1

Clase B

ClascA

Cumple

O

Entorno -eleclTomagnétic - guía

El equipo Utili7.<1energfa de RF sólo
para su fundón íntema. Po ello, su:,
emisiones de RF son muy b jas )' no es
probable que cau~n jnterfc endas ,en
los equipos ,clectrón.icos r.."c'Ti anos.

El equipo -es adecuado para usarse en
todos los establecimientos. ncluyendo
cstabledmientos domésticu ' y aquellos
conectados directamente a l red
pública de alime,nmcián en aja tensión
que allmenlaa los edificios de
viviendas.

MN ¡l,U;"
DIRECTOR T$¡CNJ:Co,

.~
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~~;~;;"o elekomagnétlCO

Los suclo:- d ~.rranser de
madchI. har ig6n o
baldosa c,erálhíra. Si h)s
suelos c..stán rlubicrtos con
material sint~licO no
conduclor. la humedad
re.lativa del a re debería scr

al menos delj.0 % ..

La calidad d !a red de
alimentación deberla ser la
de un cotOnl comercial
\fpico o la de]"n hospital.

Ln calidad du la w.d de
alimentación deberla ser la
de un entoro comercial
Irpico o la de un hospitnl.

NiyeJ de conformidad

:t2 kV para !fneas de
alimentación de red

ti kV para !fneas de entrada y
salida

í:2 kV en modo C'OImln

:tI kV en modo diferencia

:t8 kV por aire

:t6 kV por cOllla('lo

:lo I kV para !fneas de
cntrnda y salida

:102kV para Irneas de
alirnc.ntnci6n de .red

:t8 kV por aire

:t2 kV e,n modo común

:t6 kV por con lacto

Guía ~.declarnción d~)fabricante ~inmunidad clectnml3gtlrtirn
El equipo está previsto para el uso en el e.ntomo elcctron13gnélico especificado debajo. El die.nle o el usuario
deberln aSí.'£urar que. se usc en dicho entorno.

EnS3)'Qde 'inmunidad Nh'el de ensayo de la
norma CEI 60601

Descarga electrostática
(DES) Nonoa CEI
61000.4-2

Transitoñoslráfagas rápidas

Noml' CEI 6 I000-4-4

Onda de choque, Nonoa CEI :tI kV en modo diferencin
61000.4.5

<5 % U T(calda >95 %en U T)
para 0,5 ciclos

<5 % U T(carda >95 % en U T)
durante 5 s

70 % U T(carda 30 % en U T)
para 25 ciclos

3Nm

40 % U T(carda 60 % ell U T)
para 5 ciclos

70 % U T(carda 30 % en
U T) para 25 dclos

3Nm

<5 % U T(cafda >95 % en
U T) durante 5 s

40 % U T(cafda60 %e,n
U T) para 5 ciclos

<5 % U T(cafdn >95 % en
U T) para 0.5 ciclos

Caída>;de tensión.
interrupciones y \'ariacionc.c;
de tensión en la Uocas de
entrada de alimentación
Nomln CE! 61000-4-11

La calidad d la red de

alimentaciónjdebería ser la
de un entom, comercial
trpico o la de un hospital. Si
el usuario de eql1ipo
requiere un rLncionamiemo
continuo durhntc las
intcrrupcionds de
alimcntaciónl se
recomienda ~ue, el equipo
se alimente de una fuente
dealimentadón
inintemuupiha o una

bateñn. I
Los campos magnétkos a
frecuencia dJ red deberlan
estar a ni\'Cl

1
1s

caraclcrj~tic ~de una
locali7 ..nci6n fpica de un
entorno combrciaJ tfpico o
de un hospitÁI..

Nota: U T es la tensión de alimentación de comente nIterna antes de la aplicación d~ nivel de ensayo.

Campo magnético a
frecue,ncia de red (50/60 Hz)
Nonna CEI 6 I000.4.8
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Esta destinado a la aplicación de un chorro de agua de alta presión. El chorro I gU16::> \,
se puede utilizar para el marcado, lavado elevación y disección de tejidos en ci .a :..! ¡¡Ji¡
general, visceral, gastroenterología, y urologia. ~ '.,1~"~.c~.,1~;;¡

~lq ",':lt) ,:-(1'i..,-,-r: \ ~~-;,

Instrumentos para cirugia abierta, laparoscopia y endoscopia
Los aplicadores y las sondas del ERBEJET 2 son productos desechables estériles y se puede utilizar

inmediatamente. Ofrecen calidad y seguridad constantes. Gracias a sus diferentes geom1etrías y

longitudes están optimizados para las especialidades indicadas.

Los instrumentos hibridos ofrecen ventajas de aplicación gracias a su doble función disponible en todo

momento.



ERBE ELEKTROMEDINo: 20150-060

HybridKnife@T.Type I.Jet
Elevación y disección con un solo instrumento

c:::~,.:;1 . e No hace falta cambiar de instrumento, lo que acor! el
tiempo en el qUIrófano.

e El HybridKnire permite dosificar en lodo momento y rapido el
liquido para la almohada de agua

[l La función de protección mecanica y térmica de la almohada
de agua permanece vigente durante toda la duraclót de la
resección.

e Buena visibilidad gracias a la formación de la almol ada de
agua, minimizando el riesgo de hemorragia (los vas s
sanguineos se comprimen gracias a la almohada d agua).

D La presión del chorro de agua puede dosificarse
variablemente según la lesión, la capa del tejido y e campo
de aplicación.

Technical Data

Medidas y peso

, ¡. r •

,,;n¡:-iij,ill],ffi.m¡,0"---------: 132,3 mm
T-Type
5mm
1.9 m

Caracteristicas principales IVIO, ERBEJET 2 2
flexible

, lnlemational (3-Pin)

Limpieza y preparación

~ '.IEO~~,:m ••.::t:::.} ~-: •. SI

Normas

Ilb

lTh1
~d1ID!ID:m~;¡

~ 1 ~ í

Otras informaciones sobre el producto

==:~ªtt4ijfii;¡ '125kVP
1;'1" f,;' , 5 pIeza



No: 20150-061

HybridKnife@ I-Type I-Jet

Elevación y disección con un solo instrumento

96g
ERBE ELEKTROMEDI

!

• No hace falta cambiar de instrumento, lo que acart el
tiempo en el quirófano,

• El HybridKnife permite dosificar en todo momento y rápido el
liquido para la almohada de agua

• La función de protección mecánica y térmica de la qlmohada
de agua permanece vigente durante toda la duración de la
resección. f

• Buena visibilidad gracias a la formación de la almo ada de
agua, minimizando el riesgo de hemorragia (los vas, s
sangulneos se comprimen gracias a la almohada d$ agua) .

• La presión del chorro de agua puede dosificarse
variablemente segun la lesión, la capa del tejido y e campo
de aplicación.

Technical Data

Medidas y peso

Dimensiones
Aguja
Longitud de aguja
Longitud

Características principales

Compatibilidad
Flexibilidad
Conexión

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto desechable

Normas

Clasificación según normativa CE
931421EWG JI b
Clase de protección según HE 66 661-1 I
Modelo segon HE 66 661-1

02,3 mm
I-Type
5mm
1.9m

VIO, ERBEJET 2 2
ftexible
International (3-Pin)

EO
si

!lb

Capacidad máxima de carga eléctrica
Unidad de embalaje

Otras informaciones sobre el producto

2.5 kVp
5 pieza
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No: 20150-062

HybridKnife@ O-Type I-Jet

Elevación y disección con un solo instrumento

• No hace falta cambiar de instrumento. lo que aco a el
tiempo en el quirófano .

• El HybridKnife permite dosificar en todo momento y rápido el
liquido para la almohada de agua

• La función d,eprotección mecánica y,térmica de la

l

'almollada
de agua permanece vigente durante toda la durac ón de la
resección,

• Buena visibilidad gracias a la formación de la alm hada de
agua, minimizando el riesgo de hemorragia (los v sos
sanguíneos se comprimen gracias a la almohada e agua) .

• La presión del chorro de agua puede dosifícarse
variablemente según la lesión, la capa del tejido y el campo
de aplicación.

Technical Data

Medidas y peso

Dimensiones
Aguja
Longitud lÚ! aguja
Longitud

Características principales

Compatibilidad
Flexibilidad
Conexión

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto desechable

Normas

Clasificación según normativa CE
931421EWG 11b
Clase de protección según NE 60 601.11
Modelo segon NE 60 601-1

02,3mm
{O-Type}
5mm
19m

VIO, ERBEJET 2 2
flexible
International (3-Pin)

EO
si

IIb

Unidad de embalaje
Capacidad máxima de carga eléctrica

Otras informaciones sobre el producto

5 pieza
0.99 kVp



No: 20150-015

HybridAPC

HybridAPC: tratamiento económico, cuidadoso y eficaz del esófago de Barrett

Technical Data

-
D Instrumento desechable económico
D Instrumento multifunción con función acreditada d1 APC y
chorro de agua

D Un solo instrumento para todas las localizaciones el
esófago de 8arrett y todos los diámetros esofágico~

D Sin necesidad de cambiar de instrumento entre ele~ación y
ablación J

e Operación sencilla
D La sonda con filtro Integrado proporciona máxima eguridad
contra la contaminación

Medidas y peso

=t'5ílI*) ;0 2,3 mm
'.. • 11.9 m------------
Características principales

1 VIO, ER8EJET 2, APC 2I flexible
I Enchufe FIAPC, conector de flUido

Limpieza y preparación

Normas

.' ~liIiJ1IT01Wf)'
IV

, " :lhl jlnítq!\!illi:íl ~1ll3~ ~
.t .,

IIb

Otras informaciones sobre el producto

=~~4W@ l~~i~~~



No: 20150-020

Sonda flexible

Technical Data

Medidas y peso

Dimensiones
Longitud

Características principales

Flexibilidad

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto desechable

Normas

Clasificación según normativa CE
93/42lEWG 11b
Clase de protección según HE 60 601.11
Modelo segon HE 60 601.1

"1,3 mm
2.2m

fiexible

EO
si

!lb

969
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Unidad de embalaje

Otras informaciones sobre el producto
5 pieza

GUSTso
GA /ÍJ

Qo

. '1.00 lHíCCHlANERl
F.,R~1At:(i,'J"I(;O

MN Il,OlO
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No: 20150-036
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Applicador, recto, monopolar

Aplícador monopolar con función combinada - La cirugía de hidrodísección y de AF ahorr
a tiempo en el quirófano.

• Función combinada de chorro de agua con corrie te de AF
• Disección más rápida, tiempo en quirófano más c rto, se
necesitan menos grapas

• Menores hemorragias. menor necesidad de rese as de
sangre

• Buena visibilidad del área de intervención
• Protección del tejido colindante gracias a una me or
generación de calor lateral

Technícal Data

Medidas y peso

Dim_iones
longitud
Longitud del cable
Aguja
Diámetro de vástago

Características principales

Forma
Compatibilidad
Color
Conexión

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto desechable

Normas

Clasificación según normativa CE
931421EWG 11b
Clase de protección según HE 60 601-11
Modelo segon NE 60 601.1

06,Omm
BOmm
con cable de conexión 3 m

{stumpf}
6mm

recto
VIO, ERBEJET 22

blanco
{Intemational (3-Pin) + ERBEJet2}

EO
si

IIb

Unidad de embalaje
Capacidad máxima de carga eléctrica

Otras informaciones sobre el producto

4 pieza

2.5 kVp .1



No: 20150-030

Aplicador, recto

Technical Data

Medidas y peso

969
ERBE ELEKTRO

Dimensiones
LOngitud' . - .~ - ._----.

Características principales

Forma

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto d••••echable

Normas

Clasificación aegOn normativa CE
931421EWG 11 b
Clase de protección según NE 60 601-1 I
Modelo segon NE 60 601-1

o6,Omm
65mm

recto

EO
si

IIb

Unidadde embalaje

Otras informaciones sobre el producto

5 pieza

No: 20150-031

Aplicador, punta flexible
con aspiración

Technical Data

Medidas y peso

ERBE ELEKTROMED ZIN GMBH

Dimenaion99
l-ongitud

Características principales

06,0 mm
65mm

recto
flexible

,
/

FAR:ll\t(i! }'''I;;;(j
MN 1l.0~O
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No: 20150.026

Aplicador, curvo
p.ej. para la laparoscopia

ERBE ELEKTROM

__ " .r'" -~~--- ---

Technical Data

Medidas y peso

Dimensiones
Longitud

05.0mm
336 mm

Características principales

Fonna . acodado

Limpieza y preparación

Empaque estéril .
Producto desechable

EO
si

Normas

Clasificación según nonnativa CE
93/421EWG 11 b
Clase de protección según NE 60 601-11
Modelo segon NE 60 601.1

IIb

Unidad de embalaje :

Otras informaciones sobre el producto

5 pieza

j{ ••... Lf){ IH'(-CIlJANI:::Rl
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No: 20150-041

96
Aplicador, bayoneta

con aspiración

Technical Data

Medidas y peso

Dimensiones
Longitud

132,8 mm
90 mm

Características principales

Forma bayoneta

Limpieza y preparación

Empaque estéril
Producto desechable

EO
si

Normas

Clasificación según normativa CE
93/421EWG JI b
Clase de protección según NE60 601-11
Modelo segon NE 601101,1

Ilb

Unidad de embalaje

Otras informaciones sobre el producto

5 pieza

I

/
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Interruptor de 2 pedales ERBEJET@ 2 ReMode@ con ReMode@

/

Desinfección con un trapo o por apersión
max 75 oC

IIb

AP & IP X8 Equipment

Unidad de embalaje ,

Otras informaciones sobre el producto

1 pieza

Desinfección manual
Limpieza automática

Technical Data

969

Limpieza y preparación

Normas

Característícas principales

Clasificación según normativa CE
93142JEWG 11b
Clase de protección según HE 60 601-1 I
Modelo segun HE 60 601-1 ,

Compatibilidad

No: 20150-100



Interruptor monopedal ERBEJET@ 2 ReMode@ con ReMode@

No: 20150-101

Technical Data

Características principales

Compatibilidad o

Limpieza y preparación

Desinfección manual
Limpieza automática

Normas

Clasificación según nllfllllltive CE
931421EWG 11b
Clase de protección según NE60 601-11
Modelo segon HE60 601-1

969
ERBE ELEKTROME

AP & IP X8 Equipment

Desinfección con un trapo o por aperslón

max 75"C

IIb

Unidad de embalaje o'

Otras informaciones sobre el producto

1 pieza



No: 20150-300

969
ERBE ELEKTRO~ ~~ ..~~=:£..

l
~

Unidad de bombeo (desechable)
La unidad de bombeo del ERBEJET 2 permite una aplicación constante del ch rro de
agua.

Technical Data

Limpieza y preparación

Empaque esteril
Producto desechable

Normas

Clasificación según normativa CE .
93/421EWG 11b
Clase de protección según NE 60 601-11
Modelo segon NE 60 601-1

EO

si

lIa

Unidad de embalaje

Otras informaciones sobre el producto

5 pieza

i



No: 20150-039

Aplicador, recto, longitud 180 mm

con aspiración

Technical Data

Medidas y peso

969',

Dimensiones
Longitud

Características principales

Forma

No: 20150-038

06,0 mm
180 mm

recto

Aplicador, recto, longitud 306 mm

con aspiración

Technical Data

Medidas y peso
Dimensiones '
Longitud

Características principales

Forma

06,0 mm
306 mm

recto
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No: 20150-025

Aplicador, curvo

p~ej~para la urología

Technical Data

Medidas y peso

Oil11eqsiooes
Lo~gitud

05,0 mm
183mm

Características principales

acodado

No: 10340-000 ERBE ELEKTROMEDIZIN MBH

Módulo de succión ESM 2

• A través del interfaz del ERBEJET 2 se regula la forma e
activación y la potenda de succión del ESM 2

• La activación acompaña simultáneamente la aplicación el
chorro de agua

• En la bomba de succión. puede programarse un perlad,
añadido Iímitado de funcionamiento continuo. aun cuando ya
no se inyecte agua

• Buena visibilidad del area de intervención

Technical Data

Conexión de red

Tensión de Ted
Frecuencia de red

120 - 240V
50J60Hz

{KommunikatioDsscbnittsteUá}
Unidad de embalaje

Otras informaciones sobre el producto
ERBE Communication Bus (ECB)
1 pieza

Normas
/

.,.' ,~-'LO
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Advertencias

Instalación y manejo incorrectos por personal no formado

Las personas que no hayan sido debidamente instruidas pueden instalar y

incorrectamente el aparato.

iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de daños materiales.

• El aparato solo debe ser empleado e instalado por personas que hay n sido

debidamente formadas en la instalación y el manejo correctos del aparato,

según lo explicado en el presente manual de instrucciones.

• La formación solo debe correr a cargo de personas adecuadas para 110por

sus conocimientos y experiencia práctica.

• En caso de dudas o preguntas, póngase en contacto con ERBE Elektro edizin.

Consulte para ello la lista de direcciones que figura al final de estas

instrucciones.

Peligros derivados del entorno l
Interferencias en el aparato causadas por dispositivos de comuni ación

portátiles y móviles de alta frecuencia (p.ej. teléfono móvil, equipos WLANJ

• Las ondas electromagnéticas de los dispositivos de comunicación port~liIes y

móviles de alta frecuencia pueden afectar al aparato. El aparato pu~de no

funcionar o hacerlo incorrectamente. j
• Tenga en cuenta la tabla "Distancia recomendada a los dispositi os de

comunicación portátiles y móviles de alta frecuencia" que figura al final db estas

instrucciones. l
Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas.

• Si utiliza el aparato con una temperatura o humedad relativa inadecuada ,éste

puede sufrir daños, averiarse o funcionar incorrectamente.

• Utilice el aparato con una temperatura y humedad relativa adecuadas.

• Los intervalos admisibles de temperatura y humedad relativa figuran en los

Datos Técnicos.

• Si el empleo del aparato requiere condiciones del entorno adicionales estas

figuraran también en los Datos Técnicos. .' l
Temperatura o humedad relativa inadecuadas durante e(transporte y almacenami nto

• Si transporta o almacena el aparato con u/Ía temperatura o humedad elativa

inadecuadas, este puede sufrir daños y a,!eriarse.

I~....~.\':;;:;'~
A 'J~\.''- . '.",n'\f~-

VA.' ,"'.f:' , .
.. MN 13,Ol~

ElIRliG1'81t 1'MN1GO



• Transporte y almacene el aparato

adecuadas. Los intervalos admisibles

figuran en los Datos Técnicos.

• Si el transporte y almacenamiento del aparato requieren condicio es del

entorno adicionales, estas figuraran también en los Datos Técnicos.

Tiempo de aclimatación insuficiente, temperatura inadecuada
durante la aclimatación

• Si el aparato se ha almacenado o transportado por debajo o por encima de una

determinada temperatura, requiere una temperatura y un tiempo deter inados

para aclimatarse. Si no se atiene a los parámetros indicados, el aparat puede

sufrir daños y averiarse.

• Aclimate el aparato según los parámetros indicados en los Datos Técnic s.

Recalentamiento del aparato por mala ventilación
• Si la ventilación no es buena, el aparato puede recalentarse, sufrir d ños y

averiarse.

• Coloque el aparato de modo que esté garantizada la libre circulación del ire en

torno a la carcasa. Está prohibida su colocación en nichos estrechos.

Penetración de liguidos en el aparato
• La carcasa no es absolutamente estanca. La penetración de líquidos puede

provocar daños y averías en el aparato.

• Asegúrese de que no puedan penetrar líquidos en el aparato.

• No apoye recipientes con líquidos sobre el aparato.

• Al conectar el medio de corte a la unidad de bomba, asegúrese de que el

aparato no entre en contacto con medio de corte. Lo mismo ocwrre al

desconectar el medio de corte. j
Defecto en la toma de corriente con conexión a tierra, red de alimentación sin
conductor de tierra, cable de red de mala calidad, tensión de red incorrecta, toma de
corriente múltiples, cables prolongadores

• iPeligro de electrocución y otras lesiones para el paciente y el personal

sanitario! Riesgo de daños materiales.

• Conecte el aparato o el carro del aparato a una toma de corriente

correctamente instalada y con conexión a tierra.

•
•

•

Conecte el aparato solo a una red de alimentaCión con conductor de tleLla

Para ello, utilice únicamente el cable de red ERBE o un cable de red de la

misma calidad. El cable de red debe llevar el símbblo de homologación j
nacional.

cable de red dañado.

GUSTAV s ~J' ~ ~'O ~ m,,¡q:WANERl
sacl - ENT " FAP,:1 "r,'-','-r"l('f)

GAST E S " . MN 13,01ó
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• La tensión de red debe coincidir con la indicada en la placa de caracten . f" ...~
~RO

del aparato. ~

• No emplee tomas de corriente múltiples.

• No emplee cables prolongadores.

Fusible de red incorrecto, aparato defectuoso
• iPeligro de electrocución para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de

daños materiales.

• Los fusibles de red fundidos solo deben ser sustituidos por un técnico

especializado. Solo deben emplearse fusibles con los mismos valores q e

figuran en la placa de caracteristicas del aparato.

• Después de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de funcionamiento

del aparato. Si el aparato no funciona correctamente o si tiene usted resJrvas a

la hora de utilizarlo, póngase en contacto con ERBE Elektromedizin.

Conexión a la red eléctrica del aparato o el carro del aparato
durante su limpieza y desinfección

• ¡Peligro de electrocución para el personal sanitario!

• Apague el aparato. Desenchufe de la red el aparato o el carro del apara o.

Conector del aplicador no estéril I
• El uso de un conector de aplicación no estéril puede hacer que el pacien\e,

resulte infectado. . I
• Emplee técnicas asépticas al conectar el conector de aplicación con la uhidad

de bomba.

Medio de corte no estéril
• El uso de un medio de corte no estéril puede hacer que el paciente resulte

infectado.

• Utilice exclusivamente soluciones salinas fisiológicas estériles.

Medio de corte contaminado
• Las salpicaduras de medio de corte pueden alcanzar al personal sanitari

Riesgo de infección para el personal sanitario.

• Evite las acumulaciones de medio de corte en el campo quirúrgico. Mantenga

una succión suficiente.

• Emplee equipo de protección, p.ej. protección para el rostro contra

salpicaduras. El equipo de protección debe ser ade.cuado al riesgo de infección

derivado del paciente. /

Accesorios contaminados
• Riesgo de infección para el personal sanitari0.

• Utilice guantes para el desmontaje de los ccesorios.
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Desmontaje, limpieza y desinfección

Desmontaje del medio de corte. el módulo
ESM 2, el aplicador y la unidad de bomba

Accesorios ,contaminados
Riesgo de infección para el personal sanitario

• Utilice guantes para el desmontaje de los acceso dos,

Retirada de.l medio de corte Quíte el medio de corte de la unidad de bomba. Deseche el medio e corte,

Desconexión de la manguera de 1, Extraiga Id manguera de succión del aplicado!" de ia bolsa de su ión (Sin figura).
succión de la bolsa de succión

Fígura 6-1

2. Extraiga el adaptador e Insértelo en el dispositivo de conexión d la tapa previsto
para este fin (l.).

3. Obture la conexión para la manguera de succión con el cierre {tI

Extracción de la bolsa de succión

Figura 6-2

;- Retire la bolsa de succión del tarro de succión y deséehela sig ¡endo la normati\
apropiada.

/
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45-400 mbar

Programa/Setup

O PROGR. BÁSICO*
Efecto

Retirada de la unidad de bomba
con aplicador

Figura 6-3

,.. Pulse la tecla de seleccrón situada junto al punto de menú El a, La unidad de
bomba quedará desbloqueada. Siga las instrucciones de la pa talla. Extraiga la
Unidad de bomba y deseche la unidad de bomba y el aplicador

Desconexión de la manguera de
vacío del ESM 2

Observación: La manguera de vacio puede permanecer conecta a con el tarro de
succión para la aplicación siguiente.

1. Extraiga la manguera de vacío (junto con el filtro de membrana del ESM2,

2. Desconecte el filtro de membrana de la manguera de v do y deséchelo
siguiendo la normativa apropiada.

Desmontaje del tarro de succión
y de la pinza de fijación

Sidesea realizar una limpieza que vaya mas allá de la desinfección or frotado:

1, Desconecte la manguera de vacío del tarra de suc(Íón y extraiga el tarro de suc~
ción de la pinza de fijación. )

2. Desmonte la pinza de fijación del soporte.

Desinfección por frotado
Parala límpiezay desinfecciónde las superficiesdel aparato o el carro del aparato,
ERBErecomienda una desinfección por frotado. Utilice únicamente desinfectantes
que cumplan la correspondiente normativa nacional.

'~Vli\11~'~~QYER:rEN£~~~~~!1~
Conexión a la red eléctrica del aparato o el carro del aparato
durante su limpieza y desinfección
iPelígrode electrocución para el personalsanitariol

•• Apague el aparato. Desenchufede la redel aparato o el carro del
aparato.

'.' nI..

Penetración de liquidos en el aparato
La carcasa no es absoiutamente estanca. La penetración de Iiquidos
puede provocar danos y averías en el aparato. j,
•• Asegúrese de que no puedan penetrar ¡iquidos en el aparato.

•• No apoye recipientes con liquidos sobre el apar too
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AVISO
Desinfectantes por rociado basados en alcohol para la desin-
fección rápida
En las piezas elásticas, los teclados y las superficies pinturas existe el
peligro de aparición de grietas. El propanol y el etanol atacan las su-
perficies.

•• No utilice estos productos.

AVISÓ
Empleo alternativo de soluciones desinfectantes con diferen-
tes princi pios activos
En los plásticos pueden producirse una reacción de color

•• No emplee estos productos alternativamente.

Indicaciones de aplicación para la limpieza y desinfec-
ción
Prepare la solución desinfectante con la concentración indicada por el fabricante.

Antes de utilizarla solUCión desinfectante, limpie las superficies contaminadas con
sangre, para asegurar la máxima eficacia de desinfección.

Frote las superficies. Asegúrese de que la solución humedece por igual toda la super-
ficie. Respete el tiempo de actuación indicado por el fabricante.

Eliminación de residuos

Su producto está marcado con un contenedor de basura tachado (véase la imagen).
Significado: En todos los países de la EU es obligatorio eliminar el producto por se-
parado de acuerdo con las transposiciones nacionales de la directiva 2002/96/EG del
27.01.2003 (WEEE).

En los paises no pertenecientes a la UEdeberán observarse las disposiciones locales.

Paramás información sobre la eliminación del producto. dirijase por favor a ERBEEle-
ktromedizin o a su distribuidor local.
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Accesorios para el ERBEJET 2

l.. . .

Carro para aparatos y acce"orios

,,<'t !ut::¡-- .t~""
\,~----

. .=-

~ o o

ERBEI
JET,

~_:.:, ••,J-'"

HybrídKnife

Aplicadofe5 y sondas

ESM 2 (módulo de succión para Iiquidos)

Ejemplos de accesorios para el ERBEJET 2



Utilización del ERBEJET 2

Conexión del módulo de succión ESM2. conexión del aplicador. la
unidad de bomba y el medio de corte
Sllltiliza un aplícadür •.:ün mangucrn di: ~ucción_ ru,~d(' lIlilÍ/,ar par<l la :;u¡;¡;í(¡n'Í.'1
mooulo de sucrí{Ín ESM 2.

Aparato o accesorios danados o modificados
;Rie~go de qU!'m:\ílura~P;]f:l d p:.u:it::lltl' Ji ,,1 rCl~,ln¡¡1 sal1ílario~
Ríesgo (k daños mall'rj¡¡[c:-:,

•• Antc~ de ("adauso. ':vmpruc-ilc- qu~,no existcn daños en el ara.
n\f(I y lo~accesorios (p.ej, int('rruptr\re~oc ptdaL ~'abk~.m:m-
gUCr.:lS de jn~LIumcntos) .

•• NI) cmpk-e nun..:u un apufa!(l (l JCce~('ll\.l Jafiado, SustilU~a lo:,
a(';:C'~()rios drfectuosüs

•• Si el aparato o 10<;accesorios r:;{:lli dañados. póngas~' en '"Ollt<l('-

lO con el servióo ttkniro .

•• Para su ¡;cguridad y la del paciente: Nu intente nunca reparar n
modificar usteJ misllK' el apar.J.to. Cualquier Jllodiúcación anu-
lunida respon~ahilid¡¡d de ERBE Elcktromcdizin Gmbfl

Colocación de los soportes de
carril

\
Figura 3-1

1, \iQnte en el sop{.rte tanto~ soporte.>:de carril como sc;,mnl'(c~anos {I ()'2 sopor-
to?sde carril para, Ullú (\ dos IJflW; de SlK\'ión y. en ~u ca~o, ! soporte d", carril
adicional para !a'válntb dc camhln),

Colocación del tarro de succión Ohscn'adón: Los larro;;,de ~Llcci61ldeben .:'~laf~¡Illadosa menor atmrll qut.'cll'am~
poquirurgiL't'>. para impedirL'1 f('J1tlj{) de Ut'luidotlcsde la manguera de su('~'i6n ha¡;Í(l
d campo quinírgicn,

~1.~~=!~
I

' "'~_.-- l.

ji'

I I I
¡ ) ¡ ¡

~

----
105.' GO

so . E
GASTROT X S.R.L.

Frgura 3-2

1, Cm,'1gu..:.'uno n dn:;,t.lITOS d•..' suct'ión del <;pportt' u ~OP()rtcs¡ canil ~t:'gÚl1M"a

11l'{,'('.:-'11nO,



Figura 3-5

4. En <:&.'.0de ulililc3r una válvula de camhiu: ConN'le hl ..-áJl,ub de camhio :i
las manguera:- de "áh.,la.

2 Co1<xluc h{)lS).s de succi6n en I:L<;t~lpm:; de ltlS l¡lITo!' de succión. Asegún:.'<¡(' dt'

que la hol!'a de .succión l'1l~'ajebjen en la {ap¡!.

Figura 3-6

96g

Figura 3-3

3, Cierre los tll£ro~ (k succión <':011las tapJs.

FlgU-ra 3-4
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Conexión del ESM 2 con el tarro
de suc:ción

I

l,?~Jª..!L
5, En caso de utilizar unn \úlvula de nmbio: FIJe I.l \'¡¡¡vu1a de c.unh t(;

~OPtlrtc Je carnl "ltil<lJ(' en el Ll'ntm tI t COIlC'dC' los 2 tal w::; de ::;u",uon con1i.~' e oRO
mnllgucr..ls de válvula (lL), ~

Obsenación: D¡,'ht; lltjlil",urs(' un filtro hUl'tCtlallo nU<..'1,I0en lo:>sj~uienit's t'asv:i.:

PJffi cada nueva apllctl...:ión (nueva illlcrvcnrión quinirgíca).

Si hace má~ de 7 Jiu.'>que el filuD bacteriano Sl' <;<\(6dl'l enya~c.

Si d filtro baeleríall{} ha ah~ulNdo hunwd;.¡d.

Figura 3-7

l. Conecte la manguera de vado ('.on el fíllffl ba(,ICrt::m0.

Figura 3.8

') Si .no se utifilll \.áh'Ula de ("nmhio (ligur:! de la izquierda):
Cone,'({' diR.-,('tunwnl(~d ESM 2 con ('j turro de succión medimIte la manguera
de V:l<:ío, Elliltro bacterían,) d~tx- col"carsc en el ES~{ L Si 5C Utili7.a v;ílmfl.l
de ('umbio (fi~ur8dt' la dcI't,'(:bll);

Cül"lCC1Cel F~I)M2 (.on la \'álvulu d~ c,unhhl mediante b mnnguL'J"a de \'Jdü. El
filtro oaclenano debe colocar"c en el ES\'ll.

Conexión del aplicador a la uni~
dad de bomba -m~DVERTE~~-~~.~~--_._~~;-~

Conector del apllcador no estéril

El uso deull wnc-cl"rt!c apl¡'¡Ki6n no c-~h.;ri¡pueJe ffi¡co.:rquc el p¡¡-
cient" fl'sullc infccl;ldn .

•• Emplee lécnin.l~ ¡lséptlL';L<;¡,l (Ont'Cll\f d cnn('('!(lf Jl' llpliclll'ión
Ulll la unidad dI.' b()mha,

GUSTAV
SOCI
GAST



"1 C(\<}C\:IO el <;(Wl('l;1.{of' d"l tl!"liclUJ<'r tt 1:1unidad de "'~mt-n. lel cnneclo!" del ¡,!"Iicn.-
d ••.•..cll•...n.j•.•firnl<;mcnl ••.~n In unid:, •.••.•e h"ml'II)':rn n.' ["',,('de S.•.lhll~,

ERBEI
JET 2

Colocación de la unidad de
bomba en el ERBEJET 2

FIgIJf8 3-10

Ol"iues n~cogn¡7.p.d

I

'2

l. EnC'Íendn el :tJXlrnto ;;,cmd inlCmlpll'r de R'd. El :tpar.:llr\ rt'ali:l.:lni una ~'omrro-
t>nci6n de funcionamil-nlu. x dcl~lar:in 10$ di"'p<i~iii\~) .••e inICJTUptl'rfC'" dc
(lI.'d"I •..'OIlCl:tndO .•••En In p:mlalJ:¡ apnrcccm el número de \'cr-sión del ~ftwarc.

l'

.2

/

FIgLira 3-12

3, Intmdu:l.ca In unidnd de tll:)Jnha •..•n d aloja 'C'nh' de 13 hnmha. La unidad de
"(1m":!. dd)C eI1Cujar de (Mmu audit-Ic.



Conexión del medio de corte

969

Medio de corte Inadecuado
El uso de un flKxliü Je corte inadel:um.lo puede modifj('ar el ('fecto
del chorro de agua, Peligro de k'S¡on~Sc paro t'l pac!\'nlc .

•• Utilice cxclusl\:arncnlc solurioncs salians ftsilJl6g¡cas estériles.

II~, ,l~,,'m ' '~,irr~,ii¡¡¡'!iirri,"l1w"nqrR:I,ii,i:li"rr.~~~~~~~allj¡~~1!mllElá~¡l
Medio de corte no estéril
El uso de un medio de ronc no ('stéril puede' hacer qU(' el pUl' ie11l.e

rcsulte inic('tado,

•• lltili('{: exclusivamente :;o]ucíon"s salíans fisiol6gicas estériles.

l. Dcje que el medio d" corle llegue hasta el final dcllubfl de infusión

,
"'//'
11
"
,
I1

Figura .3-13

Colocación de la manguera de
succión en el tarro de succión

L Quite la tapa prolt'dora de la unidad de Ixlmba. Conccte d tubll de infusión a la
conexión Lucr-Lock {l) de la unidad de bomb¡L

l Lk'ne de medrode corte la ul1ldad de homba y el apli¡:adoL Para l'1I0, acti\'L' el
l"horro de agua. Ko dirija nunca l~lchorro de agua hacia d pe:r-onal méd!'.:~l, No
dirija el chorro J(' agua hal'ía lo~ pacicnies Je fomm ilrvoluntatia,

ATENCiÓN
Tensión en la manguera de succión
Si existe lensión en la manguera de su('ci6n. pueden ~alir ~ccfcl'i0-
nes por la ramificación ( ! ),

• No someta a tcn~¡olles la manguera de sUI,'ciún,

GUSTAV
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Figura 3-14

Oh'Sc~'.acióll: El ESM :2~ól()uclx' miliJ.ursc ell comhinací(m COI\ una mallgll('W de
sucóón ,inte,grada en un apli,:aJm del ERBFJET 2,

l. Si no se Utili'J1 \.álmla de camhio (figura de la izquierda):
ConeC'le la rnangucrn de :'i1..lccjónal ¡aITOde :;tJl,xir',n. all.jue t:lmnirn I.':~(:í.unida
la manguera dl' vacío, Si 5(' utilinl válmla d(, rambin (fi~rn de la derecha):
('ol)ecu.' la manguera dI.':succión al tarro de suc';;lún yU('¡;"lm':.rlmd~a la r{~j-
ción de selección actual de la válvula oc camhin (1"

Selección del programa, ventana de configuración. selección del
efecto. configuración de la succión

Selección de programa F.n cada prOgr-dlUU ~' almacenan 1nssiguientes par{jm('tr{\~:

Ji/ccto
Aju~tl's úe succión, "Sudlon"

'IM:I;'iijIIQ¡u!63i!w-
2
1 !

I 3 I '"

J. cmrmn~' J¡¡ "ek":í.:ión. Pul.....e la lcc].! -de SC'1cc¡;,ión ;;ilu:uJa jUl"IlPal
meoti01\.

Figura 3-16

2. Sc-icccinllc un rrogr.tlllil mediante I;]Sk'das de-sc-kcción HI Y R3. Ejl'mplt'dc
wnfiguradón; PROCRAMA BÁSICO, "BASIC PROGRAM'.,



"2015 - .JIño áe((j3icentenario áeCCongreso áe (os <Pue6úJ£i6res"

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe C1'o{ítuas,
'1IJ!gufacióne Institutos

JI'N'M}!'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacionai de la

Expediente N°: 1-47-12 29-12-8

Administración Nacional de Medic~mentos,

Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di posición

No.9 ..6.g..,2de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientbs datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: UNIDAD DE CIRUGIA DE HIDRODISECCION

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 20-369-UNIDADES PARA

CIRUGIA PORCHORRODE AGUA

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: aplicación de un chorro de agua de alta pre ión para

el marcado, lavado, elevación y disección de tejidos en cirugía general, visceral,

gastroenterología y urología.

Modelo/s: 10150-000 ERBEJET2

20150-060 HybridKnife tipo TI-Jet; OD 2.3mm; L 1.9m

20150-061 HybridKnife tipo I I-Jet; OD 2.3mm; L 1.9m

20150-062 HybridKnife tipo O I-Jet; OD 2.3mm; L 1.9m

4



20150-015 Sonda HybridAPC; 00 2.3mm; L 1.9m

20150-020 Sonda ERBEJET; flexible; 0 1.3mm; L 2.2 m

20150-036 Aplicador; recto; monopolar; L 80mm; 0 6mm; con succión

20150-030 Aplicador; recto; L 65mm; 0 6mm; con succión

20150-031 Aplicador; punta flexible; L 65mm; 0 6mm; con succión

20150-026 Aplicador; punta curva; L 336mm; 0 5mm

20150-041 Aplicador; bayoneta; L 90mm; 0 2.8mm, con succión

20150-100 ERBEJET 2 interruptor de dos pedales, con modo Re; Equipo AP & IP

x8

20150-101 ERBEJET2 interruptor de un pedal, con modo Re; Equipo AP & IP x8

20150-300 Cartucho para bomba; para ERBEJET2

20150-039 Aplicador; recto; L 180mm; 0 6mm; con succión

20150-038 Aplicador; recto; L 306mm; 0 6mm; con succión

20150-025 Aplicador; punta curva; L 183mm; 0 5mm

10340-000 ERBE ESM 2; módulo de succión

Período de vida útil: diez (10) años (equipo), tres (3) años (componentes

estériles: sondas, aplicadores, cartucho para bomba, instrumentos HybridKnife)

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH

Lugar/es de elaboración: Waldhoernlestra~e 17, 72072 Tübingen, Alemania.



'Ministerio áe Sa(uá
Secretaria de PaCíticas,
c.Rsgu{ación e Institutos

}lJV'Mfl-'T

Se extiende a GASTROTEX S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1701-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~r~..~9y~?~.1.~sieLo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9692

109. ROGELlO LOPEZ
Administrador N8clonal

A,N.M.A!l'.
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