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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9044-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-3594-16-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3594-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reine 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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Humeca®, nombre descriptivo Sistema para transplante de piel y nombre técnico
Cortadores para injertos cutaneos, expansores de la malla, de acuerdo con lo solicitado por Cirugia de Avanzada
SR.L., conlos 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 N° 1F-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2030-33", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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: Sistema para transplante de piel.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-614 Cortadores para injertos cutaneos, expansores de la
malla.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Humeca®.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Equipo para practica de técnica MEEK® que consiste en microinjertos expandidos en
unagasa con el objetivo de lograr una distribucion regular de los injertos en estampillas, correctamente orientados
alasuperficie de una herida.

Modelo/s:

MEEK gasas. Gasa microinjerto 1:3 con placa de corcho, gasa microinjerto 1:4 con placa de corcho, gasa



microinjerto 1:6 con placa de corcho, gasa microinjerto 1:9 con placa de corcho.

MEEK adhesivos.

MEEK equipos.

MEEK set completo de manipulacién manual .

MEEK set completo de manipulacion mecéanica.

MEEK caja autoclavable.

Periodo de vida Util: Humeca - Meek gasas 4 afios.

Forma de presentacion:

MEEK equipos: Unitaria.

MEEK gasas: Cagjas por 10y por 40 piezas.

Método de esterilizacion: Humeca - Meek gasas: Radiacion gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: HumecaB.V.

Lugar/es de elaboracion: Het Bijvank 251-A, 7544DB Enschede, Paises Bgjos.

Expediente N° 1-47-3110-3594-16-4

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.07 09:43:40 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.07 09:43:42 -03:00



Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

HUMECA - MEEK

Sistema para transplante de piel HUMECA®
Accesorios

Modelo xxx(*}

Fabricante: Humeca B.V. ,

Direccién: Het Bijvank 251-A, 7544DB Enschede, Paises Bajos. -
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Lote:
Fecha de fabricacidn:

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte: deberé ser aimacenado en local limpio'y
seco, a temperaturas menores a 45 °C.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305 -
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-33

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en caja metélica

——

Leyenda de los simbolos utilizados

LOT NUMERO DE LOTE LEER MANUAL DE USO

NUMERQ DE PEDIDO CERTIFICADO COMUNIDAD EURIPEA

FABRICANTE, DIRECCION CONSERVAR A TEMPERATURAS

NO UTILIZAR S! EL EMBALAJE

MANTENER EN LUGAR SECO
ESTA DANADO '

1]
Ce
/H’ ] MENORES A 45°¢

@ EF

(*): MEEK adhesivo.

Farm. Manénberto

Direccibn Técnics
M.N. §°¢ 13,505

IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

HUMECA - MEEK

Sistema para transplante de piel HUMECA®
Accesorios

Modelo xxx(*)

Fabricante: Humeca B.V.

Direccion: Het Bijvank 251-A, 7544DB Enschede, Paises Bajos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

LOTE (de origen) ‘
FECHA DE FABRICACION: (de origen)
Fecha de Vencimiento: (no aplica) '

Producto Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.(de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: '
El instrumental quirdrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-33

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

Nota: rotulo valido para Instrumentos

LLeyenda de los simbolos utilizados en embalajes

Cédigo del lote

Ntmero en el catdlogo

LOT
(\A_’\rl Fecha de Fabricacion Consultar las instrucciones de uso

T Mantener seco No estéril

(*): MEEK caja autoclavable

PABLQYJ. A, GARCIA
SOCID GERENTE

|F-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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: HUMECA®MEEK, PM-20303301 10 N\
clrupraa-wmm

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

HUMECA - MEEK
Sistema para transplante de piel HUMECA®
Modelo xxx(*)

Fabricante: Humeca B.V.

Direccion: Het Bijvank 251-A, 7544DB Enschede, Paises Bajos.
importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentma

Lote:
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Estéril — Esterilizado por radiacién gamma.

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.

Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte: debera ser almacenado en local limpio y
seco, a temperaturas menores a 45 °C.

Verifigue las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-33

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad en blister estéril

Leyenda de los simbolos utilizados

NUMERO DE LOTE ESTERIL. ESTERILIZADO POR
Lor [ STERILE[R] | RADIACION GAMMA
NUMERO DE PEDIDO C€ CERTIFICADO COMUNIDAD
EURIPEA
FABRICANTE, DIRECCION = CONSERVAR A TEMPERATURAS
M , ,{’ MENORES A 45°
® NO UTILIZAR I EL EMBALAJE MANTENER EN LUGAR SECO
ESTA DARADO -+ |

(*) MEEK gasas: gasa microinjerto 1:3 con placa de corcho, gasa microinjerto 1:4 con placa de
corcho, gasa microinjerto 1:6 con placa de corcho, gasa microinjerto 1:9 con placa de corcho.
Presentacion: Cajas por 1, x 10 y x 40 piezas.

Farm Méobérto
Direccion Técnica

hiN, N° 13,305

|F-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lIi.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

HUMECA - MEEK
Sistema para transplante de piel HUMECA®
Equipamiento de microinjerto
Modelo xxx(*)

Fabricante: Humeca B.V.

Direccion: Het Bijvank 251-A, 7544DB Enschede, Paises Bajos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Lote:
Fecha de fabricacion:

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.
Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte: debera ser almacenado en local limpio y

seco, a temperaturas menores a 45 °C.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-33

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en caja metélica

Leyenda de los simbolos utilizados

o7 NUMERO DE LOTE (T | MANUAL DE USO
NUMERO DE PEDIDO CE | CERTIFICADO COMUNIDAD EURIFEA
FABRICANTE, DIRECCION = | CONSERVAR A TEMPERATURAS
“ : ,i" MENORES A 45°
® NG UTILIZAR I EL EMBALAJE & | MANTENER EN LUGAR SECO
ESTA DARADO T+

(*): MEEK equipos: MEEK set completo de manipulacién manual, MEEK set completo de

manipulacién mecanica.

PABLG J\A. GARCIA SN o
RERTE -, Ménica L
S0 Farm : ‘;‘(3\‘_(‘.‘.5?‘“ Técrica
N, N 13.303

. IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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SECCION |

" INSTRUCCIONES PARA USO
E INSTALACION

. Montajey desmontaje de la maquina

Ver fig. 1y 2. La maquina consta de un bloque de corte 1, un cuadro
2 y un motor neumatico en una carcasa cilindrica 3, o un mando
manual. La rotacién de una rueda manual 4 hace que el bloque de
corte 1 se mueva debajo de un puente 12 donde 13 cuchillas

circulares cortan la piel.

Atencion: {Nunca esterilice el motor!

1. Ensamblaje de la maquina

Verifique si el eje 10 de las cuchillas esta en su posicion
correcta, como se muestra en fa fig. 2: los cofinetes deben
estar en sus asientos y el acoplamiento 15 debe apuntar
hacia el lado izquierdo, mirando hacia el lado de la rueda
manual de la maquina. Coloque el puente 12 (figura 1) en el
marco y ajuste los pernos 11 con la mano.

1a. Colocando el motor neumético

El procedimiento a seguir para la colocacidn del motor en la
maquina se ilustra en la fig. 3-9.

Como el motor no esté esterilizado, esta encapsulado en una
carcasa cilindrica estérnil (figura 3). Una enfermera circulante coloca
el motor no esterilizado 22 en la carcasa estéril 3, que se mantiene
en posicidn por personal autorizado. El motor se coloca en la
carcasa de tal manera que la leva 22a entra en la ranura de la
carcasa, como se muestra en la fig. 4 y 5. Ahora coloque la carcasa
con el mofor dentro de la méquina y empuje el casco de
acoplamienfo 15a del motor sobre ef cubo de acoplamiento 15 del
eje de las cuchillas {figura 6). Asegiirese de que la carcasa 3 encaje
con precision en la ranura 14 del puente. Ef orificio 3a en la pared
cillndrica de la carcasa debe estar en la parte superior (figura 7).
Cierre la abrazadera 10. La leva 10a de la abrazadera debe entrar al

0
/e [
rar 1gn Teemc
Lk e‘iﬂ?‘;: 13 305 .

ARGIA
e oA L SARC | N 9019-82963750-APN-DNPMA#ANMAT
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5

Agujero 3a de la pared de la carcasa (figura 8). Sila abrazadera 10
ho se puede cerrar, el orificio 3a no esta en la posicién correcta, o la
carcasa 3 no se introduce en la ranura 14 del puente. Después de
cerrar la abrazadera 10, sujete el perno del motor 9 (figura 9, empuje
y gire un cuarto). El motor se quita actuando al revés.

Atencidn: jtenga cuidado de que el motor no se salga de Ia
carcasal

1b. Conexidn de las mangueras de aire para el accionamiento
neumdtico
El procedimiento se ilustra en la fig. 10-14.

El pedal tiene dos conexiones (figura 10). Una manguera de aire ya
esta sujeta al pedal. Conecte el ofro extremo de la manguera a la
entrada del motor 22b presiohando el conector rapido 8 sobre él
(figuras 11 y 12). Debido a gue hay una gran variedad de diametros
y conectores de mangueras en uso a nivel internacional, no
podemos suministrar la manguera de aire entre el pedal y el sistema
de presion en el quirdfano. Por favor, amregle una manguera
adecuada para ese proposito usted mismo, Nos complace poder
ayudarlo si es necesario. También es posible usar un cilindra de aire
en lugar de una toma de corriente. Conecte la manguera de su
sistema de presién a la otra conexion del pedal por medio del
conector rapido 24; ver fig. 13. Este conector rérido sefijaala
manguera con una abrazadera de manguera. Et conector y las
abrazaderas de manguera de diferentes tamafios se suministran con
la maquina. Ver fig. 14 para la instruccion, Se recomienda una
presion de aproximadamente B bar (87 psi). No exceda 8§ bar (116 . .
psi). El aparato ahora esta listo para usar.

1c. Colocando la unidad de mano

El procedimiento para colocar el mando manual se ilustra en la fig.
15-17. Coloque el casco de acoplamiento 15a del accionamiento
manual sobre el cubo de acoplamiento 15 del eje de las cuchillas y
coloque el disco de polimero blanco 20 en el soporte cilindrico
abierto (figura 15). El agujero 20a en el disco debe estar en el lado
superior. Al cerrar la abrazadera 10, [a leva 10a debe entrar en el
orificio del disco (figura 18). Asegure el perno 9 (empuje y gire un
cuarto, fig. 17).

2. Lubricacion

Para engrasar los cojinetes del eje y el husillo de ias cuchiltas,
recomendamos colocar una gota de aceite en los orificios indicados
con un circulo rojo en la fig. 19. También ponga una gota de aceite
en la media tuerca en la parte inferior

varm-

dav b gobert®
D- \n T.écn‘ca
i

. No \3.305
F.ABSO 1o G'ERE:‘TEC!A w T F.2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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del bioque de corte (figura 18). En caso de accionamiento
neumatico, también aconsejamos colocar una gota de aceite
en la entrada del motor una vez cada 3 meses. Humeca
suministra aceite Aesculap STERILIT® para ese propésito.

3. Esterilizacién y limpieza

3.1. Preparacion antes de la limpieza y esterilizacion
Saca el motor. [Tenga cuidado de que no se caiga de /a carcasal

Atencién: Nunca esterilize el motor !!
Toda la méquina de corte Micrograft se puede limpiar y esterifizar
con vapor, a excepcion del mator. El autoclave ocurre a una
temperatura comin de 134 oC (usualmente 5-10 minutos) o 1210C
{tiempo de expaosicién prolongado de aproximadamente 20 minutos).

Si es necesario, limpie las cuchillas con la mano de los tejidos y
fluidos corporales inmediatamente después del uso. Para ello, suelte
los dos tornillos 11 (figura 1) y levante la cubierta 12 del puente.
Saque el eje de las cuchillas, limpielo con agua y un cepillo suave y
sustitiyalo en ila maquina.

Atencionl!l  jNunca toque las cuchillas con Jos dedos! Ellos
son extremadamente agudos. Nunca toque las
cuchillas con algun objeto duro ni las coloque
sobre una superficie dura. Ellos seran danados.

También el interior de la cubierta del bloque de corte debe limpiarse
a mano a veces. Debido a que esta superficie entra en contacto con
la piel durante el corte, a largo plazo puede formarse una capa
adhesiva (biofilm). Si es persistente, esta capa debe eliminarse
mecanicamente & mano.

Las Figuras 20 y 20A muestran como las diferentes partes de la
maquina MEEK se pueden colocar en la caja de esterilizacion MEEK
3.MACO2. Si usa una caja diferente, deje el eje de las cuchillas en su
posicion en la maquina durante el lavado v la esterilizacién (como se
muestra en la figura 2) para evitar darios. Alterativamente, puede
colocar el gje de las cuchillas por separado en la pequefia caja de
esterilizacion 3.MACQ3 (figura 21) que Humeca suministra para este
proposito. El bloque de corte 1 y fa cuiia dentada 17 se colocan junto
a la maquina durante la esterilizacion.

. 1A
PA BSLC?C é RSIQ‘E:C IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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3.2 Procedimiento de limpieza y esterilizacién ‘

Las partes de los instrumentos quirirgicos de Humeca estan hechas
de aluminio anodizado. Este material es resistente a 1a corrosién
para una amplia gama de productos quimicos que se utilizan como
agentes de limpieza y desinfeccitn para instrumentos quirirgicos.
Sin embargo, antes de limpiar y esterilizar fos productos, le pedimos
que preste atencién a lo siguiente (consulte a su Departamento de
Servicios Estériles Central (CSSD):

» Las instrucciones de uso del agente de limpieza deben indicar si
el producto es adecuado o no para limpiar y desinfectar el
aluminio anodizado. Por favor, averigle si este es el caso y si es
necesatrio, pongase en contacto con el proveedor para obtener
esta informacion.

+ Recomendamos el uso de agentes de limpieza neutros en
combinacién con agua desmineralizada. Los agentes de limpieza
alcalinos fuertes (pH> 10) provocan cambios claramente visibles,
como las marcas y el desvanecimiento del color después de unos
pocos ciclos de limpieza. El enjuague acido intermedio utilizado en
un proceso de limpieza alcalino también puede atacar la superficie
de aluminio anodizado. No use H202 en el proceso de lavado.

« No use agua ablandada en las etapas de enjuague y desinfeccion.
Después de unos pocos ciclos, la superficie anodizada mostrara
claros signos de detorsion.

¢ Después de un uso intensivo, vera el desvanecimiento de las
partes coloreadas del instrumento. Sin embargo, esto se
considera como un proceso normal y no dafia el instrumento,

rlo
. L. Robe
¢ arey, MOT ica .
. ‘A {_“’m' , -6 Téc“
T i D¢ 13.36% |F.2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Las siguientes tablas detallan el proceso de
limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

corresponde)

LIMPIEZA
Paso | Descripcion Instruccion Accaesorios Duracion
Remover el enjuagar ¢on cepillo suave y hasta remover
1 tejido y fluidos | agua tibia agua de canilla todo el polvo
corporales y usar un cepillo :
Suave
Pre-lavado sumergir el - agua de canifta Minimo 15
2 {opcicnal) dispositivo en - Neutral pH minutos
agua y liquido | disinfectante/
de lavado - lirmpiador
Pre-lavado enjuagar el prod] - agua de canilla Minimo 30
. con agua tibia | - Neutral pH - segundos
3 | emuague y limpiar con un | disinfectante/
cepillo suave limpiador
4 Secado pecar con toallitas] - toallitas hasta que el produgto
y/o aire - gire seco se visualice seco
Lavado coloque el -Lavadora Minimo total cicle
: roducto Sol. de limpieza 34 minutos luego
5 automatico 2epillo eny - Solu. neu?raliz. dge | incluir todos Iosg
agua la lavadora (si pasos de abajo

CICLO DE LAVADO AUTOMATICO

PASOS TIEMPO Recomendacion temperatura °C
MINIMG

Pre-lavado 3 minutos 65
{.avado | 3 minutos 85
Lavado Il o .
neutralizado 1 minuto 20
Enjuague i 1 minuto 20
Final enjuague 1 minuto 80
Desinfeccion
por calor y 25 minutos 110
secado

compatibie con alum

inio

- - EHimpiador de prélavado puede ser un agente tensioaclivo o una solucion de
limpieza basada en proteasa / enzimatica compatible con aluminio
- - La sclucion de limpieza de fa lavadora debe ser un pH neutro o una solucitn

-.- La solucion neutralizante debe ser adecuada para la solucion de limpieza
utilizada, sequn las recomendaciones del fabricante.

PABI:( . GARCIA
sod|f ERENTE

Far oat

«ca L. Robert© ‘
" pireccién 23%5019-82963750-APN-DN PM#ANMAT
. i
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PARAMETROS DE ESTERILIZACION DE VAPOR RECOMENDADOS
Minimum Minimum exposure time * Minimum
Tipos de Ciclos | 4o perature [ “wrapped ™ | unwrapped” dry time >
Pravacio / Vacio 134°C . .
Pulsante ** 273°F 3 min 3 min
Prevacuum / 132°C ; .
Pulsante vacio ** 270°F 4 min 4 min 8 minutes
Prevacio / Pulsante 134 °C 18 min 18 mi
vacio 3 273°F ! min
Prevacio / 132°C . .
Pulsante vacio ° 270°F 8 min 8 min

1. Tiempo de esterilizacién de vapor validado minimo requerido para alcanzar un nivel de
seguridad de 10-6 (SAL).

2. Serequiere una temperatura de esterilizacion de vapor validada minima para alcanzar un nivel
de seguridad de 10-6 (SAL).

3. Se deban seguir las especificaciones locales 0 fiacionales cuande los requisitos de
esterilizacidn & vapor sean mas estrictos o mas conservadores que los que s€ enumeran aqui.

4,  Parametros de desinfeccién / esterllizacion de vapor recomendados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para los instrumentos de reprocesamiento cuando existe
preocupacitn con respecto a la contaminacitn por TSE / CJD.

5. Para cajas de instrumentos universales sin configuraciones de carga definidas.

6. Llos ciclos de esterilizacién a vapor AAM / AORN con tiempos més largos que los enumerados
también son aceptables,

7. Envoltura compatible con esterilizacidn a vapor de grado médico equivalente a cuatro
espescres de muselina de 140 hilos

g Contenedor de esterilizacion rigido que cumple con ANSI / AAMI ST 46,

9.  La esterilizacién con destello (sin envolver) por exposicién a 132 oC (270 oF) solo debe usarse
como un procedimiento de emergencia, Los instrumentos deben ser limplados.

10. Los tiempos de secado varfan segdn el tamario de la carga y deben aumentarse para cargas
més grandes.

Nota: Las instrucciones del fabricante del esterilizador para la oparacién y la configuracién de la
carga deben ser seguldo explicitamente

En caso de que se utilicen productos de limpieza y desinfecciéon de
Diversey, también se presenta un procedimiento adecuado en una
publicacion conjunta de Humeca y Diversey. Esta disponible bajo
peticién. También puedes descargarlo desde www.humeca.com

En caso de duda, comuniquese con Humeca o su distribuidor local
antes de usar el instrumento.

. Roberto
‘ 'in 1aulE8 2019-82963750-APN-DNPMA#ANMAT
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Il. El procedimiento de microinjerto

1. Determinar el factor de expansién

Antes de extraer el autoinjerto del paciente, se determina el factor
de expansion. !

En quemaduras de bajo y mediano tamafio, no faltan sitios donantes
y, por lo tanto, no se requiere una gran expansién. En estos casos,
un factor de expansion de 1: 3 o 1: 4 es suficiente para una répida
epitelizacién.

Sin embargo, en quemaduras extfensas, se recomienda la expansion
1: 6 y solo en casos extremos de quemaduras muy altas de TBSA
Se requiere una expansiénde 1: 9. '

En comparacién con los injertos de malla, la cantidad de injerfo
requerida en la técnica MEEK es aproximadamente la mitad. Una
vez que se determina ef factor de expansitn, el drea total del sitio
del donante se puede calcular aproximadamente y el injerto se toma
del paciente.

El factor de expansion esté claramente impreso en la bolsa de cada
gasa y tambign esta indicado en la gasa misma (en una de las
esquinas, la expansién 3, 4, 6 0 9 esta impresa en relieve en la
tamina de aluminio).

. 2. Cosechando el inferto

Antes de cosechar el injerto, la piel def paciente a menudo se
engrasa con un poco de aceite para permitir un recorrido suave del
dermatomo sobre la piel. Sin embargo, no debe hacer esto cuando
use la téenica MEEK, ya que el aceite impide una buena adhesion
de las islas de injerto a la tela. Use agua o solucién salina
tamponada en su lugar, asi que:

ilAtencién!! Al aplicar la técnica MEEK, jno use aceite ni
ninguna otra sustancia grasa cuando recoja el injerto del
paciente!

{ . 4 L. Roberto
Difeceid "Técnica
b.é.'°13305

. GARCIA IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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3. Preparacion de la piel antes de cortar

En la técnica MEEK, la expansion se realiza mediante una gasa precurvada
{figura 21). Cada gasa se suministra con una placa de corcho que mide
42x42 mm (1.65x1.65 ") (figura 22) y se coloca estéril en una bolsa de
cascara. Saque la placa de corcho de la bolsa y sumérjala en agua en
breve. Ahera la placa de corcho debe cubrirse con una pieza de injerto de
piel dividida de! paciente con el lado dérmico hacia el corcho. Para ello
extienda una tira de injerto de piel dividida, con el lado epidérmico hacia
abajo, sobre una superficie lisa, como una tela estérl plastificada o el tado
liso de un porlainjertos de malia. Luego cologue la placa de corcho sobre el
injerto y corte el injerto al tamafic de la placa de corcho. El video MEEK
muestra claramente como se hace esto en la practica. Si la tira de injerto se
cosechd con el dermatoma Humeca D42, el ancho de la tira es igual al
ancho de la placa de corcho, lo que hace que sea mucho mas facit cubrirto.
La piaca de corcho cubierta con injerto se muestra en la fig. 23. También se
pueden usar remanentes de injerto mas pequefios colocandolos en ia placa
de corcho como un "acertijo” (figura 24), de modo que no se derrame el
injerto, lo gue es una ventaja en caso de quemaduras extensas.

jiAtenciénl! El autoinjerto se debe recortar al tamano de la
placa de corcho. {No deberia ser mas grande que la placa de
corcho!

4. Colocar ef corcho con el inferto en el bloque de corte.

Coloque el cuadrado de corcho en el soporte de corcho 18 y coléguelo en el
hueco de fa parte inferior def bloque de core (figura 25). Humedezca la
parte inferior de la tapa con agua o solucién salina tamponada para evitar
que se pegue el injerto a la cubierta después del corte. Cierre la tapa y traba
con los pernes 18, vea la fig. 26.

Zica L. Roberto
docidn Téorica
AN, Ne 13.305
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. 5, Corte

5a El primer corte _

Coloque ¢l blogque de corte en los ejes de guia de la méquina de corte al
costade del volante {figura 27). Esto solo se puede hacer de una manera
porque los ejes gula difieren en didmetro.

- En caso de que se utifice un accionamiento neumético:

- Encienda el motor con el pedal y gire el volante. El bloque de corte ahora
se mueve debajo de! puente donde las 13 cuchillas giratorias cortan el
injerto en 14 rayas.

- £n caso de que se utilice el accionamiento manual.

- Gire el mango del mando manuai en el sentido de las agujas del reloj,
mientras que otra persona gira el volante para mover el blogque de corte
por debajo del puente.

jiAtencién!! Mueva siempre el bloque de corte desde el costado
volante al otro lado,; nunca invertir (figura 27).

Cuando el bloque de corte ha llegado a! final de los ejes guia, puede
retirarse facilmente de la maquina. Abra los pernos 19 y coloque la cufia
dentada 17 en ei centro de la rejilla en 1a cubierta (figura 28). Ahora empuje
ta cufia dentada hacia abajo, mientras levanta un poco Ia tapa (figura 29).
Abra la tapa (figura 30). El injerto debe permanecer en la ptaca de corcho.
En caso de que se use un doble bloque de corte (figura 31), la cufia
dentada se presiona en ambas rejillas antes de abrir Ia tapa.

5b El segundo corte

Gire el soporte de corcho (18) una cuanta parte y vueiva a colocarlo en el
bloque de corte. Humedezca la parte inferior de la tapa nuevamente,
ciérrela y trabela. Cologue nuevamente el bloque de corte en los ejes guia
al costado det volante y encienda el motor o comience a girar el mando
manual. Ahora el bloque de corte se pasa debajo de! puente una vez mas, y
el injerto se corta en 14x14 = 198 cuadrados. Abra el bloque de corte,
utilizando la cufia dentada como se mencioné anteriormente para evitar que
se pegue el injerio a la cubierta y saque ia placa de corcho con ef injerto
(que se muestra en la figura 32),

Aica L. Roberto
clén Técnica

¥t L
70t Ne 13.308
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SOCID GERENTE

Pagina 14 de 39




13

6. Aplicacién de adhesivo al autoinjerto

Coloque el cuadrade de corcho con el autoinjerto cortado en una superficie
plana cubierta con un paiio estéril u otro material desechable. Rocie
pegamento en el lado epidérmico del injerto desde una distancia de
aproximadamente 25 cm (10 pulgadas) y deje secar durante al menos 6
minutos (la superficie debe cambiar de brillante a opaca). Un tiempo de -
secado mas largo no dafia. '

iiAtenciénl! _

- [Permita que el pegamento se seque durante al
menos 6 minutos!

(un poco mas de tiempo de secado es aiin mejor)

~ No rocie mas pegamento de lo necesario para que la
superficie del injerto sea brillante. ;El exceso de
pegamento requiere un tiempo de secado mas
prolongado!

7. Transferencia def injerto a Ia gasa

Coloque la gasa sobre una superficie plana, con la lamina hacia abajo.
Coloque la placa de corcho con et autoinjerto hacia abajo, en el area
plisada central de la gasa (como se indica en la figura 33). Presione
firmemente y luego despegue la placa de corcho. Los injertos ahora
deberian adherirse a la gasa (fig 34). Si los injertos todavia se adhieren a la
placa de corcho, o el tiempo de secado para el pegamento no fue
suficiente, o se utilizd alguna sustancia grasa (aceite de parafina) en la piel
del paciente durante la recoleccion del injerto.

Nota:

Se recomienda mantener los injertos humedecidos en caso de que no los
trasplante inmediatamente al paciente. Si lo desea, puede acumular una
reserva de gasas antes del trasplante. Cubra las gasas con gasas mojadas.
Puede mantenerios sin expandir hasta e trasplante.

]
{_\fnica L. Robert
rarih. son TCMICe
pireccion
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8. Extrayendo la gasa

Sostenga la gasa en los lados con muescas y tire hasta que (_t _1_,
esté completamente desplegada en esta direccién (figura
27

. 35). En la bolsa de pelar esto se ilustra con este pictograma:

Luego sostenga la gasa en los otros lados y tire hasta que la
gasa se despliegue en esa direccion también (figura 36). En
la bolsa de pelar esto se ilustra con este pictograma:

2l
Ahora recorte los margenes y saque el aluminio
respaido ({también puede doblar los mérgenes doble abajo). Aplique la tela,
con el lado del injerto hacia abajo, sobre el lecho de ia herida y asegurela
con grapas (fig. 37). Antes de aplicar las gasas a la herida, tiene sentido
sumergirlas en agua estéril ¢ solucién salina. Esto hace que las gasas sean
mas transparentes (mejor visibilidad} y también aplana la tela (quita los
pliegues}. Coloque las gasas con injerios adyacentes entre si en la herida
(figura 38). Si lo desea, se pueden cortar gasas para injertar dreas mas
pequeiias (figura 39). Aplique gasas no adherentes (vaselina) para cubrir los
injertos (si lo desea use una crema o solucién antibacteriana) y envuélvalas
con vendajes. Manténgase tranquilo durante los primeros dos dias; luego
actualiza diariamente Alternativamente, los injertos se pueden cubrir con un

aposite que libera ientamente un agente antimicrobiano, como la plata
ibnhica, En ese ¢aso, no se requiere un refresco diario de los aderezos.

9. Eliminar la tela de la herida

Seis dias después del injerto, los injertos han crecido lo suficiente en el
lecho de la herida para permitir la extraccion de la tela (figura 40). Las
grapas se eliminan y 1a tela se despega suavemente (dibujo abajo), dejando
las islas de injerto in situ en e lecho de la herida. A veces, la crema
antibacteriana se pone en la tela el dia 5 para facilitar la extraccién el dia 6.

NO DE ESTE MODO  SI DE ESTE MODO

. GARCIA
. SERENTE
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- 10. Terapia local

Nos gustaria sefialar que la siguiente es solo una sugerencia: por
supuesio, puede seguir sus propias experiencias y sintonizarias con e’
método MEEK. De hecho, no hay mucha diferencia entre la terapia local
después de! injerto MEEK y el injerto de malla. La principal diferencia es la
prtesse}?cra de un tefido inmediatamente después del injerto en el caso de
MEEK.

Para una buena toma det injerto es esencial que el lecho de la herida se
mantenga himedo después del trasplante. La mayoria de las gasas MEEK
se cubren primero con-una gasa no adherente con crema antibacteriana.
Luego se aplica una capa de gasas, a veces empapadas en una solucion
antibacteriana (como por ejempio, 1% de betadina en aguamarina).
Sumerja las gasas en la solucion antibacteriana de su eleccitn, exprimalas
a mane y coléguelas sobre la herida. Finalmente envuelva vendajes
alrededor del area afectada. Durante los primeros 2 dias, la herida se
mantiene inalterada para evitar el movimiento de las islas de injerto.
Después de ese periodo, los apésitos se actualizan a diario.

Alternativamente, los injertos se pueden cubrir con un vendaje para heridas
que libera lentamente un agente antibacteriano, como iones de plata. En
ese caso, nNo es necesario refrescarse todos los dias.

Cuando las gasas de Micrograft no se eliminan después de seis dias, la

" epitelizacidn continGa normalmente debajo de las gasas. Por lo tanto, si lo
desea, la eliminacién se puede retrasar a una etapa posterior ...

A veces, después de la eliminacion de las gasas MEEK, fos aloinjertos,
mallados 1: 1,5 se colocan en la parte superior de las islas (lo que se
denomina "injerto en sandwich™). Esto solo es il en el caso de una herida
limpia y solo después de la escision primaria. Los alcinjertos son
especialmente Utiles cuando se aplica una relacién de expansion grande
como 1: 8. Cuando la relacion de expansnﬁn es de 1: 6 0 menos, no se
necesitan aloinjertos.

A veces, la técnica MEEK se repite en pequefias partes de la herida, en
particular para suministrar nuevo tejido de granulacién con islas de injerto.
Si se extrajo demasiado injerto del paciente, ef excedente se puede
almacenar en un refrigerador durante al menos una semana para injertos
adicionales.

La Fig. 41 muestra el resultado del injerto MEEK en la parte posterior de un
paciente poco después de la epitelizacion completa.

g ,

. GARCIA
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lll. Servicio, reglas, sello CE,
responsabilidades

- - La maquina Micrograft esta garantizada por dos afios, a
excepcion de las cuchillas. Esta garantia implica la reparacion
gratuita de la maquina y los accesorios cuando se utilizan de
forma normal. Si se maneja adecuadamente, el reemplazo de las
cuchillas solo es necesario después de varios aftos. Estan ,
recubiertos con una capa de ceramica y pueden soportar miles de .
procedimientos de corie. Por supuesto, las hojas romas pueden
ser reemplazadas por otras nuevas.

- - El sistema de gestion de Humeca para disefio, produccién y
venta ha sido certificado segln EN ISO 13485: 2003.

- - Segun el Directorio Europeo de Dispositivos Médicos 93/42 /
EEC, la maquina de corte MEEK se encuentra bajo la categoria
de productos de clase I.

- - La gasa MEEK es un producto estéril de Clase .

- -Lamarca CE se indica en el puente de la maquinay en el
paquete de las gasas preformadas.

- - No use ofras cuchillas Humeca en la maquina de corte.

- - No utitice gasas MEEK y / o placas de corcho en caso de que el
paquete esté dafiado.

- - El fabricante considera que solo es responsable de 1a seguridad
y el rendimiento de [a maqguina de corte MEEK, si se utiliza de |a
manera descrita en este manual. Para reemplazos, solo se deben
usar repuestos originales. Los reemplazos deben ser {levados a

- cabo por el fabricante o por uno de sus distribuidores locales
autorizados.

ica L. Roberic
i6n Técnica
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MEEK Microinjerto

Figuras

motor cilindrico y accionamiento
manuai
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—— . . .

Fig. 2 E]e de cuchillas con los cofinetes en sus aslentos y el acoplamiento al lado
Izquierdo

o M Roberto
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Fig. 3 Motor y carcasa estéril
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Fig. 4 Colocacién del motor en la carcasa
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Fig. § Motor en la posicién correctaen la
-carcasa___

Fig. 6 Colocando el motor en la maquina

Fig. 7 Posicién correcta de la carcasa
del. motor.

Fig. 8 Motor en posiclén en la maguina

GARCIA
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Fig. 10 Pedal de pie
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Fig. 11 Conectando la manguera al motor Fig. 12 Manguera correctamente
conectada

Fig. 13 Conexlén de ta manguera de suministro de aire al pedal

r Use small or large diameter clamp and tule,
“2=._ depending on the diameter of your own tubing

m——%

to foot padai

Fig. 14 Instrucciones para fijar el conactor rapido a ia manguera de
suministro de aire
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Fig. 17 Posicién final del accionamiento  Flg. 18 Parte Inforior del bloque de corte
manual
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Fig. 19 Agujeros para aplicar acelte
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Fig. 20 y 20A Estuche de esterilizacién 3.MACO2

{Se usa la carcasa cllindrica amarilla del motor o la carcasa det motor
en forma de bloque. Este dibujo muestra ambas)
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Fig. 21 Prepliegue de gasa y placa de Flg. 22 placa de corcho
corcho

Al

Fig. 23 Fig. 24 Splezas de inferto de centro
Ptaca de corcho cubierta con inferto  comercial se pueden utilizar

—
}

|

1
Fig. 26 Fig. 26
Bloque de corte con tapa abierta Bleque de corte con tapa cerrada

IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Flg. 27 Mueva siempre e! bloque de corte desde el lado de la rueda de mano
al otro lado; jpunca al revés_l

Fig. 28 La leva se coloca en el bioque Fig. 29 Primero levante la tapa un

de corte para evitar qus se pegue el poco, mientras presionando la
injerto a la cubierta en la apertura camara hacia abajo

/
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La gasa con Injertes después de la extensién en una direccién

Fig. 35
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La gasa con injertos después de la extensién en ambas direcciones

Fig. 36
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SECTION i

DATOS
TECNICOS
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1. Introduccion

Esta seccion proporciona datos técnicos de la méquina de corte MEEK y
desechables. Se presentan presentaciones de vista despiezada de partes
separadas. Esto le permite al usuario reemplazar las piezas y dar servicio a
la maguina de forma independiente. Se proporcionan datos de materiales,
nimeros de orden y funciones de las partes principales.

2. La maquina de corte MEEK y sus accesorios

La magquina de corte MEEK consta de las siguientes partes principales y
accesorios:

Cuadro principal, ver la seccidn 3.

Eje de cuchillas, ver la seccion 4.

Bloque de corte, simple / doble, ver la seccién 5.

Si esta accionado manuaimente: conjunto de accionamiento
manuat, consulte la seccion 6.

Si esta accionado por motor: motor neumatico y carcasa, ver
la seccién 7.

Si esta accionado por un motoer: pedal, ver la seccién 8.
Cufia dentada o "leva", ver la seccién 9.

Ayuda de corte, ver la seccidn 10.

Aceite estéril, ver la seccién 11. ‘

Opcional: conjunto de ruedas dentadas, ver la seccién 12.
Conectores neumaticos y abrazaderas de manguera

Cada uno de estos componentes se describird en detalle en las
siguientes secciones,

. Roberto
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Fig. 1 The MEEK cortadora en desplece
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3. Marco principal
El marco principal consiste en:

No. In Ordering
tfig. 1) no. Description Material
1 - 18 " placa inferior anodisado aluminio
2 0120 puente anodisado afuminio
3 01441 motor ‘anodisado aluminio
4 01186 soporte del eje delanter :\::zizado atuminio
5 10061 eje soporte rveda anodisado aluminio, bronze
6 013 trasera (figura 2) ver apartado
7 0134 husillo acero inox. cublerta ceramica
8 0132 ejegufalL acera inox.
g 0133 puente acero inox.
13 012 gula R anodisado aluminio, acero inox,

Rueda de mano:

El volante se muestra en la imagen a continuacion.

Fig. 2 Rueda de mano

pABLOV.|A. GARCIA Pt oy 2 Téenica A DN
S0CI0 BERENTE e 1.30s |F-2019-32963750 APN-DNPM#ANMAT
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TRueda de mano componentes:

':i;.. '; Orc:::!ng Descripcion Material
1 01351 rueda de mano anodizado aluminio
2 0138 girando el eje del mando sl. acero
3 0137 girando la perilla anillo bronce de aluminio
4 01391 DIN915 - Tornillo de anodizado
5 cabeza hexagonal M4x6-N
DINS12 M5x16 - Tomlllo St acero
6 de cabeza hexagonal de St acero
16C hexagaonal

Todos los tornillos adicionales del marco estan hechos de acero
_ inoxidable A2.

La funcién del bastidor principal es soportar el eje de las cuchillas y
el blogue de corte y mantenerlos a una distancia precisa para
permitir el corte total de la piel y solo el corte parcial de la placa de
corcho. Ademas, el bastidor principal permite e! movimiento
horizontal del bloque de corte sobre el eje de guia girando el husillo
por medio del volante.

El peso total del cuadro principal es de 4.1 kg (9.1 Ib)

4. Eje de cuchillas
El eje de cuchillas 3.KN13 / 38 se muestra en la fig. 3 a continuacién.

Fig. 3 :
El eje de las cuchlilas

{1 wobertQ
Fanm. g "<

. 43303 5019-82963750-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 33 de 39



41

El eje de las cuchillas componentes

':.;‘l i; Or%eor.ing Descripcion Material
1 30 eje St acero bronce
2 0128 tuerca redonda St acero
3 0119 eje de acoplamiento acero quimicamente
4 01461 cuchiifa @38mm (1.5") niquelado st. acero,
5 3.BL38 anillo de bloqueo, DIN recubrimiento ceramico
6 013 471@6x0,7 chaveta DIN St acero
7 0127 6885 St acero

La funcion del eje de fas cuchillas es alinear las cuchillas en la
posicidn exacta y cortar la piel mediante |a rotacion del gje.
El peso total del eje de las cuchillas es de 0.454 kg (1.0 Ib).

5. bloques de corte

Hay dos tipos diferentes de bloques de corte: simple y doble. Se
muestran en la fig. 4 y 5 respectivamente.

5a. . Qs .
Bloque de corte individual E al pd
(53 "’ z “'

Fig. 4
Bloque de corte (nico (ensamblado y en despiece)

: rt ‘A Roberto
PABLD f\A. CARCIA Far * X Técmca IF-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
- oty W 13.308
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Blogue de corte unico (fig. 4) companentes:
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':1; i: Orr;l‘%r'ing Descripcion Material

1 0105 bloque base bronce de aluminio
2 0115 mitad tuerca anodizado

3 01051 placa base simple - K’ anodizado aluminio
4 01052 camara central st. acero

5 01053 tornillo avellanado, eje de la bisagra St acero

6 0112 DIN7991 M3x8 A2 St acero

7 o101 titular de corcho atuminio anodizado
8 000101 sola rejilla aluminio anodizado
2] 0106 pin de seguridad st. acero

10 0104 resorte D21760 St acero

14 0103 manija de blogueo St acéro

El peso de un solo bloque de corte €s0.297 kg (10.5 02) -

5b. Bloque de corte doble

Flg.
Bloque te corte doble

Taren MON) 1, Roberto

““.'.'-' 4n Técnicq .
e 13 503 F-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Las partes principales del blogue de corte doble son las mismas
que para el bloque de corte individual, con excepcion de la placa
base, la cubierta de rejila y los muelles.

Los detalles de estas partes son los siguientes:

No. in Ordering

fig. 6 no. Descripcion Material

3 02053 placa base doble - L anodised aluminium
7 000201 resorte  de rejilia anodised aluminium
8 0106 doble D21960 st. steel

El peso de un doble blogue es 0.332 (11.7 o2).

La funcion de los bloques de corte es mantener el injerto en su
lugar durante el corte.

6. Conjunto de acclonamiento manual

El conjunto de accionamiento manual se muestra en la fig. 6 a
continuacion. -

Fig. 6
Juego de acclonamiento manual

liirm, (
‘. /Té Rnberfo
3'305 IF-2019-82963750-APN-DNPM#ZANMAT
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Juego de accionamiento manual componentes:

':a; Ig Orc;c:;ing Descripcion Material

1 0157 eje motriz St. acero

2 01581 cllindro de blequeo nylon

3 0158 carcasa de acoplamiento 210 nylon

4 maleficio. tornitlo de fijacion del z6calp, St acero

5 01582 DING16 M4x5 -N pin St acero

7 0161 tomlillo ULF M4x16 A2 70 St acero

8 01591 corredor de un solo sentido aluminio anodizado
9 0135 palanca afuminio anodizado
10 01391 - aniilo latén

11 0137 girando la peritta anodizado atuminio
12 0138 girando ¢l eje del mando st. acero

13 DING12 M5x12 - 12C S t. acero

La funcién del conjunto de accionamiento manual es conducir el gje de las
cuchillas en caso de gue: .

- el motor no funciona, o

- no hay aire presurizado disponible, o

- no se solicitd motor

- El peso de una unidad manual es0.195 kg (6.9 oz).

7. Motor neumético y vivienda

El motor es un motor de aire de paleta compacta de acero
inoxidable. Presién recomendada 4-8 bar (58-116 psi).

Se recomienda utilizar un filtro de aire de 5§ micras en el
suministro de aire. El motor se suministra con un reductor de
sonido,

Peso: 1.1 kg (2.44 Ib) )
Dates técnicos a una presién de 6 bar (87 psi):

Poder: 270 vatios

Max. rpm: 710 rpm

Rotacion: En sentido contrario a
Consumo de las agujas del reloj
aire; Racidn de 0.5m3/ min (t10 gal/
engranajes: min) 25

El nimero de pedido del motor cilindrico es 3.087
El motor esta incorporado en un tubo, hecho de aluminio anodizado.
_El nimero de pedido de esta vivienda es 3.088.

2 L Robgr;y

PABLOY, ANGARCIA F,—?gggsz%?,%o-APN-DNPM#ANMAT
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8. Pedal de pie

El motor se enciende y apaga por medio de un pedal neumatico,
El pedal tiene una entrada de aire y una salida de aire.

Datos técnicos;

Material: Castiron/ steel

Presién de 2-8 bar (29-116 psi)
funcionamiento: caudal a 950 ¥/min (210 gail/min)

6 bar (87 psi) Peso: 0.7 kg (1.56 Ib)

Tamafic del puerto: . G 1/4

Dimensiones (lxwxh): 193x83x70 (7.6x3.3x2.8")

El namero de pedido del pedal es 3.CP4.

8. Cuiia dentada

La cufia dentada (figura 7), también llamada "leva"; se usa siempre
que el injerto del paciente se adhiere a la cuhierta del blogue de corte
en la abertura.

§

Material: alumini anodizado -
Peso: 77 gram (2.72 oz)
Dimensiones; 45x38x30 mm

(1.77x1.50x1.18)

Ordering number; 3.SW01

Fig. 7. Cufia dentada o “cam”

10. Ayuda de corte

El auxiliar de corte (figura 8) se utiliza como "regla" para cortar el
injerto en la placa de corcho. Cuando el aditamento de corte se
coloca y se centra en la parte superior del injerto en la placa de
corcho y el injerto se corta a lo largo de los bordes del aditamento de
corte, el tamafio del injerto sera de 41x41 mm (1.61x1.61 "), que es
solo un poco mas pequefio que la placa de corcho en si, lo que
impide que el injerto sobresalga de los bordes de la placa de corcho.

AT
(N W i

(L] .
PABLY J/A. GARCIA | F-2019-82963750-APN-DNPM#ANMAT
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Material: alumini anodizado

Peso: 21 gram (0.74 oz)

Dimensiones: 41x41x24 mm
(1.61x1.81")

Ordering number; 3.CAOQ1

11. Aceite esterile

‘\ \://

46

Fig. 8 ayuda de corte

{ a maquina MEEK debe lubricarse de vez en cuando. Humeca suministra
aceite STERILIT® para este propdsito. Este aceite se aplica antes de la
esterilizacion. E{ aceite esta validado para métodos de esterilizacién de
vapor segun EN 554 / 1SO13683, asl como para calor seco

esterilizacién (afre cafiente) hasta una temperatura de 180 oC / 356 oF.

El aceite se suministra en una botella de 50 mi (1,7 fl.oz).

El numero de pedido es 2.JG598.

12. Conjunto de ruedas
dentadas

Si se desea, las maquinas de corte
MEEK pueden estar provistas de
ruedas dentadas para acelerar e
movimiento del bloque de corte. Las

ruedas dentadas estdn montadas en el ¢

{ado de la rueda manual de {a maquina
{consulte 1a figura 9).

Bajo pedido, 1as maquinas sin rvedas
dentadas pueden suministrarse con la
rueda dentada configurada mas
adelante.

Material: Acero inoxidable. Relacién
de transmision: 1: 2,5 Nimero de
pedido: 3.GWS

Flg. 8 MEEK
maquina con ruedas dentadas

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-33

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

No aplican los items: 3.10; 3.11; 3.13; 3.14, 3.16.

J.[ A, GARCIA
SOC|O BERENTE
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