‘2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

%misten‘ de Safud 6 u
Secretaria de Politicas, D!SFOSICI@N N°

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS Arres, 10 AGD 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1443-14-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuer;mtran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ERBE, nombre descriptivo Unidad de criocirugia y nombre técnico
Unidades para Criocirugia, de acuerdo con lo solicitado por Gastrotex S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 211 a 212 y 213 a 266 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1701-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.
ARTICULO 40,.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud

Secretaria de Polfticas,

Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1443-14-6
DISPOSICION No 5 T
642
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE,
Modelo: ERBECRYO 2

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

C.AB.A

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccion: Direccion legal (incluyendo Ciudad y Pais): WaldhoernlestraBe 17-72072
Tibingen - ALEMANIA

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

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

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmaceéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-1701-54

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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CRIOSONDAS PARA UTILIZAR CON UNIDAD DE CRIOCIRUGIA ERBECRIO 2, Marca:
ERBE,

Modelo: CRIOSONDA: xx

Producto Medico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 49 6 (C14271B)
C.A.B.A

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccion: Direccion legal (incluyendo Ciudad y Pais): WaldhoernlestraBe 17-72072
Tibingen - ALEMANIA

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

INDICACIONES DE SEGURIDAD, METODO DE LIMPIEZA, DESINFECCION, Y
ESTERILIZACION VER MANUAL ADJUNTO.,

PRODUCTO NO ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DE SU USO.

CICLOS PERMITIDOS DE ESTERILIZACION Y ACONDICIONAMIENTO VER MANUAL
ADJUNTO.

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

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-1701-54

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE,
Modelo: ERBECRYO 2

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 4° 6 (C1427IB)
C.ABA

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccién: Direccion legal (incluyendo Ciudad y Pais): WaldhornlestraBe 17-72072
Tibkingen - ALEMANIA

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM- 1701-54

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Ei conocimiento del manual de instrucciones es imprescindible para el manejo correcto del
aparato. '

Las indicaciones de seguridad de este manual deben ser leidas, comprendidas y aplicadas
por todos aquellos que trabajen con el aparato.

Descripcion de la unidad de criocirugia ERBECRYO2 !

Ei ERBECRYO 2 esta destinado a la criocirugia (criotecnologia), previsto para los procedimientos
diagndsticos e intervencionistas para criobiopsia, criocanalizacién y crionecrosis del

tractobronquial.
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EREECRYO 2 también se yumi- tnformacidn sabre el inttrumaento que esté
nittra come squipo sutdnomo conactado {loengitud, n ® de art | ate))

Tempoarizador: muestea la
duracidn de la activacidn
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' i Posibilidad de guardar 10
. ! pragramas individuales
| ! ]
' Se pueden configursr los efectos
I en funcidn de 1a sonda
Interfaz de pantaila clara w
intuitiva
Ventsjas de ERBECRYOD 2 .t
# Manejo senclllo con "Plug end Play” !
equipo EREECRYO 2 ajusts automiticamente
para cada sonda los perimeiros respectives
1 .
' Lingis peca m'@’d’:’ Cupucha de protecelédn # Todavia mis cdmodo de utar: todos los ajus-
g;ﬂi F:a‘ mang pars ¢l acondiclonamiento ter importantes se muesiran en la pantalla:
. . W . .
v, ¥ + Niveles da efecto
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- Funcion de temporizacion

-4 Activacién mediante interruptor de pedal

- Funcidn de congelscién reproducible,
durante tods la vide de 12 1onds
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> Elementos de manejo en la piaca frontal

Pantalia principal

Simbolo (1) Lea las instrucciones de uso antes de encender y utilizar el aparato.

Electricidad  (2) Interruptor de red Conectar/desconectar el aparato.
El aparato sblo estara totalmente desconectado de la alimentacion
eléctrica si se ha extraido el enchufe de red.

Teclas de seleccion (L1} (L2) (L3) (R1) (R2) (R3) Las teclas tienen funciones
diferentes segun la ventana que aparece en la pantalla.
Preste atencion a la funcién a que esta asignada la tecla en cada
momento.

Simbolo (3) El aparato cumple las exigencias del tipo CF y esta protegido contra los
efectos de una descarga de desfibrilador.

Conector de instrumentos (4) Conector de instrumentos (pieza de aplicacién)
Para la conexion de los instrumentos al aparato.

» Elementos de manejo del lado posterior

ARNALDO _ BLEEHIANERS
e
PimseTaR THENIEO




® ®
mu.ﬁﬁbcl:s'm2 Pt
©
UG- D o P
0—0 2

Conexiones de gas (1) Conexion de salida de gases Para la conexidn del tubo de
gases. Conduzca el gas de escape al equipo de aspiracién
de gases anestésicos o al exterior.

(2) Conexién de gas Para la conexién del tubo de gas.
El tubo de gas conduce el CO2 desde el cilindro de CO2
al interior del aparato.
La presion de entrada no debe superar los 65 bar.(942 psi).

Conectores (3) Conector para interruptor de pedal Para la conexion def
interruptor de pedal.

(4) Conector ECB (ECB significa "ERBE Communication Bus")
Es posible conectar al aparato otros aparatos compatibles.

El bus ECB comunica los aparatos entre si.

Enchufe un cable ECB a estos conectores y conéctelo a uno de los
otros aparatos.

Conexién equipotencial (5) Conexién equipotencial Conecte en caso necesario
un cable para conexién equipotencial y tnalo a la conexion
equipotencial del quirdfano.

Conexién de red (6) Conexion de red Conecte el aparato a una caja
de enchufe con toma de tierra correctamente instalada.
Utilice para ello anicamente el cable de red de ERBE
0 un cable de red equivalente.
El cable de red debe llevar el simbolo de homologacién

Qo
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Fusibles de red (7) Fusibles de red El aparato estd protegido por fusibles
de red. Si salta uno de estos fusibles, el aparato sélo puede
volver a emplearse con un paciente después de haber sido
revisado por un técnico especializado.

En la placa de caracteristicas del aparato figuran los valores
de los fusibles. '
Sélo deben sustituirse por fusibles con esos mismos valores.

Simbolo (8) Lea las instrucciones de uso antes de encender
y utilizar el aparato.

Pantalla principal

Program

* En el segmento (1) de la pantalla se muestra una imagen del instrumento.

» En el segmento {2) de la pantalla se muestran los efectos. Mediante la seleccion del efecto
puede influir en la temperatura de la punta de la sonda. Cuanto mayor sea €l efecto, mas fria
sera la punta de la sonda. Las barras debajo del efecto le indican cuantos efectos permite
ajustar el instrumento. El instrumento actual permite tres efectos. Esta ajustado el efecto 2.

+ En el segmento (3} de la pantalla se muestran los mensajes de estado y de error.
* En el segmento (4) de la pantalla se muestra el temporizador. El temporizador le

proporciona diferentes opciones para medir el tiempo de congelacion. El ajuste actual es
Count Up & Beep.

* En el segmento (5) de |a pantalla se muestra el programa seleccionado. En el ajuste actual
no hay seleccionado ningun programa. En un programa puede almacenar el efecto y el
ajuste del temporizador. Hay disponibles 10 posiciones de memoria.
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Instalacion

El aparato solo se debe utilizar en locales de uso médico. Ademas, para el transporte,
el almacenamiento, la aclimatizacion y el funcionamiento del aparato se deben tener en
cuenta las condicicnes ambientales.

Para el cilindro de gas se aplican con respecto al funcionamiento, a la aclimatizacion,
al transporte y almacenamiento otras condiciones ambientales que para el aparato.
(las condiciones ambientales para ambos ¢asos, se indican en ESPECIFICACIONES
TECNICAS) -

> Conectar los tubos y el interruptor de pedal

o B o \
Utllizacion de accesorios inadecuados
Peligro de lesidn para el padente y el personal sanitaric.
w» Utilice exclusivamente instrumentos, interruptores de pedal, tu-

bos de salida de gases, tubos de gas, conexiones para cilindro de
gas de ERBE.

Concentracion peligrosa de CO; en el local

Una concentracion alta de €Oy en el aire puede tener un efecto as-
fixiante. £l CO; es mas pesado que ! aire. £n el casa de un escape
incontrofado se puede producir una acumulacion peligrosa cerca del
suela.

Tenga en cuenta s normativa de cada pais relativa a la concentra-
con permitida de COz en & fugar de trabajo.

= Conecte el tubo de salida de gases de ERBE 2 {a conexion de sa-
lida de gases del aparato. Conduzca el gas de escape al equipo
de aspiracion de gases anestésicos o al exterior. Este procedi-
miento se recomienda especialmente en ¢l caso de activaciones
prolongadas.

» Si no fuese posible utilizar el tubo de salida de gases de ERBE,
proporcione una ventilacidn suficiente del local: abra las venta-
nas y puertas para crear una corriente de aire o encienda el equi-
po de aire acondicionade.

= Después de abrir a vilvula del dilindro, compruebe la estanquei-
dad de todas las conexiones. No debe haber fugas de gas. En el
caso de fugas, compruebe 1a firmeza de sujecion de todas las co-
nexiones. Si se siguen produciendo fugas, cierre i3 valvula del a-
findro ¥ avise al servicio técrnico.
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Si el ERBECRYO 2 esta instalado en un carro ERBECRYO 2, el lado posterior del
aparato con sus conexiones esta dirigido hacia el suelo. Véase la siguiente figura;

» Conectar el tubo de salida de gases

1. inserte el tubo de salida de gases en la conexidn de salida de gases (1).
Este procedimiento se recomienda especialmente en et caso de activaciones prolongadas.

2. Retraiga el dispositivo de bloqueo del tubo de salida de gases.

3. Sujete el dispositivo de blogueo en esta posicion.

4, Inserte el tubo de salida de gases completamente en la conexion de salida de gases.
5. Suelte el dispositivo de bloqueo.

6. Conduzca el gas de escape al equipo de aspiracion de gases anestésicos o al exterior.

i 13020
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» Conectar el tubo de gas a la conexién de gas

1. Inserte el tubo de gas en la conexion de gas {2).
2. Desenrosque la arandela con la mano.

3. A continuacidn, apriete la arandela con una llave de boca entrecaras 17.

o Conectar el interruptor de pedal

1. Inserte el conector del interruptor de pedal en el conector para el pedal (3).
2. Gire el conector para localizar el angulo de enclavamiento correcto (véase ia figura).

3. Apriete la tuerca racor del conector ¢on la mano.

¥ Conectar un cilindro de gas con conexion para cilindro de gas

A ATENCION

Gas incorrecto p. e}. N,O, argon

Peligro de dafios tisulares indeseados por una potencia de enfria-
mientc incontrelada del N;Q.

Peligro para la salud del paciente y del personal sanitario por la in- ,
halacion del N,O.

Presién demasiado alta en el sistema. €l aparato podria dafarse. £l
personal sanitario y el paciente podrian sufrir lesiones a causa de
piezas despedidas.

= Utilice exclusivamente CO,. Observe |3 etiqueta de identificacién
del cilindro de gas.

)
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Continuacion Conectar un cilindro de gas con conexion para cilindro de gas

€.

£ Fu A ATENCION . e
Cliindro de €O, con tubo de ascenslion, cilindro de €Ozen
posiclén horizontal

El O, sale en forma liquida. Presion demasiado alta en e aparato.

El aparato podria dafiarse. El personal sanitano y el paciente podrian
sufrir lesiones a causa de piezas despedidas.

= No utilice dilindros de CO; con tubo de ascension.
= Utice ef cilindro de C0; en posicion vertical,

Daftos del ci!indro de gas, de la valvuia. El gas es«capa con
presion elevada.

Si se ha alterado considerablemente la resistencia del cilindro de
gas, pueden aparecer fisuras que atraviesan las paredes. Las fisuras
estan sometidas a una tension considerable que puede desgarrar

ain mas el clindro. H gas escapa con presion elevada. El cilindro de
gas puede salir despedido.

iPeligro o pefigro mortal para el paciente y el persanal sanitario!
Riesgo de danos materiales.

= No fuerce los cilindros de gas, las conexiones de los cilindros ni
las valvulas.

= Proteja el cilindro de gas durante el transporte, el almacenamien-
to y la aplicacion con cadenas, bridas o cintas de seguridad con-
trz la caida.

= Transporte ¢l alindro sélo con ef protecior de la vélvula: Capu-
chén o coliarin del cilindro.
= Utilice y almacene el dlindro de CO; en posicidn vertical.

% No coloque el dilindro de CO; cerca de una fuente de calor.
Fuentes de calor son p. g} una calefaccion o un equipo de aire
acondicionado. No caliente el dlindro de CO; de forma activa, p.
gj. con un termoventiador. Mo exponga ! dlindro de CO; 3 ia
fuz solar directa.

W Observe las instrucdones de seguridad del proveedor del gas.

ﬁgg}iﬁ Uﬁ meg
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» Conexion para cilindro de gas
Para conectar el cilindro de gas y el tubo de gas necesita una conexién para cilindro de gas.
La conexion para cilindro de gas es especifica para cada pais.

e Preparary comprobar el cilindro de gas

1. Asegurese de que hay CO2 en el cilindro de gas. Compruebe la etiqueta de identificacion
del cilindro de gas.

2. El cilindro de gas solo se debe utilizar en posicién vertical. Asegure el cilindro de gas con
correas de sujecidn, cadenas, etc. contra una posible caida.

3. Si ha almacenado el cilindro de gas a temperaturas inferiores a 15 °C o superiores a 25 °C,
deje que se aclimatice durante 8 horas a la temperatura ambiente. No caliente el cilindro de gas
de forma activa, p. . con un termoventilador.

4. La temperatura ambiente debe ser de entre 15 °C y 25 °C. Durante intervalos cortos estos
valores pueden ser mayores o menores, ya que el cilindro de gas solo se calienta o enfria
lentamente.

5. Compruebe si la rosca de la vaivula del cilindro esta daftada.

6. No fuerce el cilindro de gas, la conexién para cilindro de gas ni a valvula.

+ Conectar la conexion para cilindro de gas y el tubo de gas
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1. Introeduzca la junta anular en la conexion para cilindro de gas (2). El uso de la junta anular
es obligatorio. Sin esta junta anular ef criosistema no sera estanco.

2. Enrosque la arandela de la conexidn para cilindro de gas (3) con una llave de boca en la
rosca del cilindro.

3. Enrosque la arandela del tubo de gas (4) con una llave de boca entrecaras 17 en la
conexion para cilindro de gas.

4. Conecte el otro extremo del tubo de gas al aparato.
5. Encienda el aparato y pulse ia tecla Info.
6. Abra completamente la valvula del cilindro y anote la presion de entrada indicada.

7. Cierre la valvula del cilindro y observe la presién durante aprox. 120 segundos.

La presion puede disminuir como maximo en 2 bar. Si la caida de presién es mayor, una de
las conexiones presenta fugas. Informe al servicio técnico.

No trabaje con una conexién de gas no estanca.

» Conectar cilindros de gas con valvula de cambio

A ATENCION

Gas Incorrecto p. ej. N,Q, argon
Peligro de dafios tisulares indeseados por una potendia de enfria-
miento incontrolada del #,0.

Peligro para la salud del paciente y del personal sanitario por la in-
halacidn dej N;O.

Presion demasiado alta en ef sistema. El aparato pedria danarse. El
personat sanitario y el padiente podrian sufnr lesiones a causa de
piezas despedidas.

= Utilice exclusivamente CO,. Observe |a etigueta de identificacion
del cilindro de gas,

o
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A ATENCION

Cilindro de CO; con tubo de ascension, Clindro de CO,en
posicién horizontat .

Et CO, sale en forma liquida. Presion demasiado alta en el aparate.

Ei aparato podria dafarse. El personal sanitasio v el paciente podrian
sufrir lesiones a causa de piezas despedidas.

®» No utilice dlindros de €0, con tubo de ascension.

w» LUtifice ol cilindro de CO5 en posician vertical.,

Continuacion Conectar cilindros de gas con valvula de cambio

Dafios del diindro de gas, de la valvula. El gas escapa con
presion elevada.

Si se ha alterado considerablemente 1z resistendia del dlindro de
gas, pueden aparecer fisuras que atraviesan las paredes. Las fisuras
estan sometidas a una tensidn considerable que puede desgarrar
alun mas el dlindro. El gas escapa con presion efevada. El cilindro de
gas puede salir despedido.

iPeligre o peligro mortal para el padente y el personal sanitariol
Riesgo de dafos materiales.

% No fuerce los diindras de gas, las conexiones de los cilingros ni !
las valvalas. b
% Proteja el dilindro de gas durante el transporte, el aBlmacenamien-
toy kz aplicacion con cadenas, bridas o cintas de sequridad con-
tra la caida. !

= Transporte el cilindro sélo con el protector de ia valvuia: Capu-
<hén o collarin del cilindro.

= {ltilice y almacene el cilindro de C0; en posicién vertical,

» No coloque el clindro de CO, cerca de una fuente de calor.
Fuentes de calor son p. ef. una calefacdién o un equipo de aire
acondicionade. No caliente el cilindro de CO; de forma activa, p. 1,
ej. con un termoventilador. No exponga el cilindro de CO5 a la
luz solar directa.

®» Observe fas instrucciones de seguridad del proveedor del gas.

Ra

s Preparary comprobar el cilindro de gas
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1. Asegurese de que hay CO2 en el cilindro de gas. Compruebe fa etiqueta de identificacion
del cilindro de gas. :

2. El cilindro de gas solo se debe utilizar en posicidn vertical. Asegure el cilindro de gas con
correas de sujecion, cadenas, etc. contra una posible caida. I

3. Si ha almacenado el cilindre de gas a temperaturas inferiores a 15 °C o superiores a 25 °C,
deje que se aclimatice durante 8 horas a la temperatura ambiente. No caliente el cilindro de gas
de forma activa, p. €j. con un termoventilador.

4. La temperatura ambiente debe ser de entre 15 °C y 25 °C. Durante intervalos cortos estosl
valores pueden ser mayores 0 menores, ya que el cilindro de gas solo se calienta 0 enfria
lentamente. l

5. Compruebe si la rosca de la valvula del cilindro esta dafiada.

6. No fuerce el cilindro de gas, la valvula de cambio ni la valvula del cilindro.

o Conectar la llave de cambio y el tubo de gas

1. Introduzca las junta anulares en las arandelas de ia valvula de cambio (1). El uso de las |
junta anulares es obligatorio. Sin estas juntas anulares el criosistema no sera estanco.

f

2. Enrosque Jas arandelas de la valvula de cambio (1} con una llave de boca en las roscas
del cilindro,
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3. Enrosque la arandela del tubo de gas (2} con una llave de boca entrecaras 17 en la
valvula de cambio.

4. Enrosque la Have con la flecha en el cilindro de gas lleno. En la Figura anterior esta activo
el cilindre 2.

5. Conecte el otro extremo del tubo de gas al aparato.

6. Encienda el aparato y pulse la tecla Info.

7. Abra compietamente la valvula del cilindro y anote la presion de entrada indicada.

8. Cierre la valvula del cilindro y observe la presion durante aprox. 120 segundos. La presic')n;_
puede disminuir come maximo en 2 bar. Si la caida de presién es mayor, una de las

conexiones presenta fugas. Informe al servicio técnico. No trabaje con una conexion de gas
no estanca. '

» Cambiar cilindro de gas (si se utiliza una conexién para cilindro de gas)

+ Soltar la conexién para cilindro de gas y ef tubo de gas

Durante el cambio del cilindro es imprescindible observar el orden correcto de los pasos:
Desconecte primero el tubo de gas. Desconecte después ia conexidn para cilindro de gas.

1. Cierre la vaivula del cilindro (1).

2. Desenrosque ligeramente la arandela del tubo de gas (4) con una llave de boca
entrecaras 17. Sale el gas del tubo de gas?

o
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3. Desenrosque completamente la arandela del tubo de gas (4)
4. Desconecte el tubo de gas de la conexion para cilindro de gas.
5. Desenrosque fa arandela de la conexién para cilindro de gas (3) con una llave de boca.

6. Retire la conexion para cilindro de gas (2) de la rosca del cilindro. No pierda la junta
anular.

7. Suelte las correas de sujecion, las cadenas, etc. def cilindro de gas. |

8. En el caso de cilindros sin collarin, enrosque un capuchon protector para la valvula.

9. Cambie el cilindro de gas.
» Cambiar cilindros de gas (si se utiliza una valvula de cambio)

« Soltar Ia valvula de cambio y el tubo de gas.

1. Las valvulas de ambos cilindros de gas deben estar cerradas.

2. Desenrosque ligeramente ilas arandelas de los cilindros de gas (1) con una llave de boca.
Sale el gas del tubo de gas.
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3. Desenrosque completamente las arandelas de los cilindros de gas (1).

4. Retire la valvula de cambio de las roscas de los cilindros. No pierda tas juntas anulares.
5. Suelte las correas de sujecion, las cadenas, etc. de los cilindros de gas.
6. En el caso de cilindros sin coliarin, enrosque un capuchén protector para la valvula.

7. Cambie los cilindros de gas.

» Cambiar con la valvula de cambio entre dos cilindros de gas

Si ha conectado al ERBECRYQ 2 dos cilindros de gas con una valvula de cambio, pod:ré

cambiar con la llave entre los cilindros de gas.

1. Abra la valvula del cilindro de gas lleno.

2. Enrosque [a lave con la flecha en el cilindro de gas lleno.

3. Cierre la valvula del citindro de gas vacio.

- — s

Activo cifindro 1 Activo cilindro 2

» Conexion eléctrica

Lo

ARNALDC BUCCHIANERI
EAPITAGTIIOH

MN 13.056
BIRETON TEEMICO




Defecto en |a toma de corrlente con conexion a tlerra, red de
alimentadoén sin conductor de tierra, cable de red de mala
cafldad, tension de red incorrecta, tomas de corrlente muit-
ples, cables prolongadores

jPeligra de electrocucion y otras lesiones para el paciente y el perso-
nal sanitaric! Riesgo de dafios materiales,

% Conecie el aparato o ef carro del aparato a una toma de corrien-
te correctamente instalada y con conexidn a tierra.

% {onecte el aparato s6lo a una red de alimentacién con conduc-
tor de tierra.

W Para ello, utilice Gnicamente el cable de red ERBE o un cable de
red de Ja misma calidad. El cable de red debe flevar el simbolo de
homologacién nacional,

=» Compruebe que el cable de red no presenta dafios. No debe ent-
plearse un cabie de red dafiado.

# La tension de red debe coindidir con la indicada en la placa de
taracteristicas del aparato.

i =» No emplee tomas de corriente miltiples.

; % No emplee cables prolongadores.

Fustbie de red incormcm aparato defecmosa

ijPeligro de electrocucion para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de danos materiales.

® Los fusibles de red fundidos sélo deben ser sustituidos por un
técnico especializado. Sélo deben emplearse fusibles con los mis-
mos valores que figuran en la placa de caracteristicas del apara-
to.

% Después de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de
funcionamiento del aparato. 5i el aparato no fundona correcta-
mente o si tiene usted reservas a fa hora de utilizarla, péngase
en contacto con ERBE Hektromedizin. Consulte para ello 1a lista
de direcciones que figura al final de estas instrucciones.

Continuacion Conexién eléctrica
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{Peligro de lesion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de
darios materiales.

= Antes de cada uso, compruebe si el aparato y los accesorios (p.
e, interruptores de pedal, instrumentos, cables de los instrumen-
tos, carro del aparato) estsn dafiados.

% Compruebe sobre todo la conexidn de gas, la conexion de salida
de gases y la conexién de instrumentos con respecto a pasibles
dafins.

= No emplee nunca un aparatc o accesorio dafiado. Sustituya los
accesonos defectuosos.

w Si el aparato o os acoesorios estan dafados, péngase en contac-
te con el servicia técnico.

= Para su seguridad y I del padente: No intente nunca reparar o
modificar usted mismo el aparato. Cualquier modificacion anula
toda responsabilidad de ERBE Elektromedizin GmbH.

« (Conexion eléctrica

Utilice unicamente el cable de red de ERBE o un cable de red de la misma calidad.
El cable de red debe llevar el simbolo de hoamologacién nacional.

1. Conecte el cable de red a la conexion de red situada en el lado posterior del aparato.

2. Inserte el enchufe de red en una caja de enchufe con toma de tierra correctamentfé
|

instalada. La tension de red debe coincidir con la indicada en la placa de caracteristicas de
aparato. Conecte el aparato solo a una red de alimentacion con conductor de tierra.

» Conexién equipotencial

En caso necesario, conecte la clavija de conexion equipotencial del aparato a la conexién
equipotencial del quiréfanc utilizando un cable para conexion equipotencial.

v,
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Tensidn nommal de la red 100V a 240 V(= 10 %)

Frecuendia nominat de [a red 50 - 60 Hz

Corriente de la rad 04-0BA

Conexién equipotendal si
_ Fusible de fa red ] 2xT1L0AH 250V

S R T

; Apuste del efecto Ajuste de los pardmetros especificos de la indicaddn :

Ndrmero de niveles de efecto 1- 5 (en fundan del instrumento)

Nimero de pasidiones de memaria para programas 10

Activacidn Interruptor de pedat

Gas refrigerante 0,

Presion de entrada 45 - 65 bar ;

Modo de servicio

Tiempo de conexidn 100 %

funcionamiento continio

Dimensiones y peso

_ Anchura x altura x profundidad 410x 130 x 370 mm
Peso 6.7 kg

Cendidones ambientales para transporte y almacenamiento del aparato

Temperatura 20 °C 2 +55 °C '
Humedad relativa del aire 15 9% - 80 %

Condiciones ambientales para el servicio del aparato

' Temperatura +15°C a3 +40 °C ]
Humedad relstiva det aire 30 % — 75 %, sin candensadon
Altura maxima de uso 4000 metros sobre o nivel del mar J

Lo
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Continuacién ESPECIFICACIONES TECNICAS

-Adimatizaddn del aparato

51 el aparato se ha almacenado o ransportado a temperatusas infenores a +15 °C o superiores a +40 *C, necesitard unas 3
horas para adimatizarse a fa temperatura ambiente.

T e . T . o

lf_ixmfnistrﬁ de gas

Cilindras de gas Recomendacién: Cilindro de gas de 10 kg

Temperatura ambiente durante la utflizadén del dlindro de | Recomendacién: entre 4157y 4257

gas

Almacenamento det clindro de gas ‘ Hasta max, +50 ?

Aclimatizacién del dlindro de gas Si el dlindro de gas se almacena a temperaturas inferiores a

+15 7 y superiores 3 +25 ?, ol tiempo de adimatizacion a la
ternperatura armbiente es de aprox. 8 h

, Tipo de dlindro Cilindros de gas sin tubo de ascensidn

S R —T S [ -

F

. Clasificanén segun las directivas de la UE S3/42/CCE

Qase de protecddn sequn EN 60 601-1 |
Tipo segtn EN 60 601-1 cF |

CRIOSONDAS

Existen diferentes modelos de criosondas flexibles,
. y se pueden utilizar tanto para biopsias, como para
recanalizaciones ¢ desvitalizaciones.

La criosonda flexible alcanza practicamente cualquisr zona de tratamiento de las regiones
pulmonares central y periférica. Se puede aplicar sobre el tejido de forma frontal o tangencial,
allf donde fas pinzas requieren adaptacién. I
El acceso se consigue con broncoscopios rigidos o flexibles, o con una combinacién de ambos.

QU

GUSTAY PR ARNAYDY /) R COTIANER]
S0OL [E FAH {Aft ! bp
GASTHO L. MN 13050

BIRECTOR TREMICO



Cri da para ne togle, flaxible, O 2.4 mm, longltud 900 mm 20402-032

E - ————— — — —
Cri da pars ne fogle, flaxible, O 1.9 mm, longttud 900 mm 20402-037
Cr da putar login, flexible, O 1,9 mm, longitud 1050 mm 20402-040

20407 o
¥ Y
L
e o
RN ,
Ndimero de articule Lengitud s Diime-tr;’ T Aplicacsén en regldn pul T Ao de ra '
central penfética tisuler de biopste 1
20402032 200 mm Zamm - . .
20402-037 900 mm 1.9 mm ] » .
20402 040 1058 mm 1.% mm L] » .
ey - \
ot — I
- “ ‘
. -
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-
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Indicacién, finalidad al que se destina el Producto Médico:
UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE

El ERBECRYO 2 esta destinado a la criocirugia (criotecnologia), previsto para los procedimientos
diagnésticos e intervencionistas para criobiopsia, criocanalizacion y crionecrosis del fractobronquial

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del Producto Médico: UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE, Modelo:
ERBECRYO 2

Precauciones

» [Interferencias en el aparato causadas por dispositivos de comunicacion
portatiles y moviles de alta frecuencia (p.ej. teléfono mévil, equipos
WLAN)

Las ondas electromagnéticas de los dispositivos de comunicacién portatiles y moviles de
alta frecuencia pueden afectar al aparato. El aparato puede no funcionar o hacerlo
incorrectamente.

'» Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas.
Si utiliza el aparato con una temperatura 0 humedad relativa inadecuadas, éste puede sufrir
dafios, averiarse o funcionar incorrectamente.

@
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» Temperatura o humedad relativa inadecuadas durante el transpo
almacenamiento.
Si transporta o almacena el aparato con una temperatura o humedad relativa inadecuadas,
éste puede sufrir dafios y averiarse.

e Tiempo de aclimatacion insuficiente, temperatura inadecuada durante la
aclimatacion.
Si el aparato se ha almacenado o transportado por debajo ¢ por en-cima de una
determinada temperatura, requiere una temperatura y un tiempo determinados para
aclimatarse. Si no se atiene a los parametros indicados, el aparato puede sufrir dafios y
averiarse,

Si el aparato se ha aimacenado o transportado por debajo o por encima de una determinada
temperatura, requiere una temperatura y un tiempo determinados para aclimatarse. Si no se
atiene a los parametros indicados, el aparato puede sufrir dafios y averiarse.

¢ Recalentamiento del aparato por mala ventilacién
Si la ventilacion no es buena, el aparato puede recalentarse, sufrir dafios y averiarse.

Cologue el aparato de modo que esté garantizada la libre circulacién del aire en torno a la
carcasa. Esta prohibida su colocacion en nichos estrechos.

 Penefracién de liquidos en el aparato ]
La carcasa no es absclutamente estanca. La penetracion de liquidos puede provocar dafios

y averias en el aparato.
Asegurese de que no puedan penetrar liquidos en el aparato.
Aseglrese de que no puedan penetrar liquidos a través del conector de instrumentos.

No apoye recipientes con liquidos sobre el aparato.

e Desinfectantes por rociado basados en alcohol para la desinfeccion rapida
En las piezas elasticas, los teclados y las superficies pinturas existe el peligro de aparicion
de grietas.

El propanol y el etanol atacan las superficies.

» Empleo alternativo de soluciones desinfectantes con diferentes principios

activos
QDW)

En los piasticos pueden producirse una reaccion de color.
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Advertencias

+ [Instalacidén y manejo incorrectos por personal no formado
Las personas que no hayan sido debidamente instruidas pueden instalar y manejar
incorrectamente el aparato.
iPeligre o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de dafios materiales.

« Inflamacién de anestésicos, productos para la limpieza de la piel o
desinfectantes inflamables
Si utiliza el aparato en presencia de anestésicos, productos para la limpieza de la piel
o desinfectantes inflamables, éstos se pueden inflamar.
jPeligro de incendio y explosion para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de danos materiales.

s Defecto en la toma de corriente con conexion a tierra, red de alimentacion
sin conductor de tierra, cable de red de mala calidad, tension de red
incorrecta, tomas de corriente miiltiples, cables prolongadores

iPeligro de electrocucién y otras lesiones para el paciente y el personal
sanitario! Riesgo de dafios materiales.

Conecte el aparato o el carro del aparato a una toma de corriente correctamente
instalada y con conexién a tierra.

Para ello, utitice Unicamente el cable de red ERBE ¢ un cable de red de la misma
calidad.

El cable de red debe llevar el simbolo de homologacion nacional.

Compruebe que el cable de red no presenta danos.

No debe emplearse un cable de red dafado.

La tensidn de red debe coincidir con la indicada en la placa de caracteristicas dei
aparato.

No empiee tomas de corriente multiples.

No emplee cables prolongadores.

» Fusible de red incorrecto, aparato defectuoso
iPeligro de electrocucion para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de dafics materiales.
Los fusibles de red fundidos s6lo deben ser sustituidos por un técnico especializado.
Sélo deben emplearse fusibles con los mismos valores que figuran en la placa de
caracteristicas del aparato.
Despues de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de funcionamiento del
aparato. Si el aparato no funciona correctamente o si tiene usted reservas a la hora de
utilizarlo, pongase en contacto con ERBE Elektromedizin,
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 Conexion a la red eléctrica del aparato o el carro del aparato durante su
limpieza y desinfeccion
iPeligro de eiectrocucion para el personal sanitario!
Apague el aparato. Extraiga el enchufe de red del aparato.

e Activacién del aparato sin conocer los ajustes activados
Si el usuario no tiene en cuenta los ajustes activados del aparato puede provocar
dafios accidentales en los tejidos del paciente.
Compruebe los ajustes activados en la pantalla del aparato después de: encender el
aparato, conectar un instrumento, cambiar de programa, cambiar de efecto.

» No hay sefal de activacion, volumen demasiado bajo de la sefial de
activacion
No se oye la sefial de activacién del aparato.
El usuario puede provocar dafios accidentales en los tejidos del paciente.
Ajuste la sefal de activacion de modo gue se oiga bien.

e El aparato no dispone de ningun dispositivo que limite las criolesiones
Peligros de dafios tisulares indeseados por descuido.
Observe el tamafio de la criolesion.
Tenga cuidado de no dafar tejidos sanos.
Pare la activacion a tiempo.

+ Doblado o pinzamiento del tubo de salida de gases
Un aumento de la presion puede dafiar el cabezal y el tubo de instrumentos.
Peligro de lesion para el paciente y el personal sanitario.
No doble el tubo de salida de gases. No pise el tubo de salida de gases.

e Congelacién en proximidad directa de marcapasos, desfibriladores
internos u otros implantes activos
Peligro de un fallo de funcionamiento o de dafios permanentes de los implantes
activos.
No efectuie la congelacion en proximidad directa de implantes activos.
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» Aparato o accesorios daflados, aparato o accesorios modificados
iPeligro de lesion para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de danos materiales.
Antes de cada uso, compruebe si el aparato y los accesorios {p. &]. interruptor de pedal,
instrumentos, tubos de instrumentos, tubo de gas, carro del aparato) estan dafiados.
Compruebe sobre todo la conexidon de gas, la conexion de salida de gases y la conexién de
instrumentos con respecto a posibles dafios.
No emplee nunca un aparato o accesorio dafado. Sustituya los accesorios defectuosos.
Cierre la valvula del cilindro si se produce un efecto de congelacion indeseado o existen
fugas.
Si el aparato o los accesorios estan dafados, péngase en contacto con el servicio técnico.
Para su seguridad y la del paciente: No intente nunca reparar o modificar usted mismo el
aparato.

* No realizacion de fas revisiones de seguridad
iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!
Riesgo de dafios materiales.
Haga revisar la seguridad del aparato al menos una vez al afio.
No debe trabajarse con un aparato que presente deficiencias de seguridad.

» Averia de elementos indicadores
Si se averia algun elemento indicador no es posible usar el aparato de forma segura.
iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!

+ El conector del instrumento no esta correctamente insertado en la conexion de
instrumentos del aparato
El conector puede salirse al activar el aparato.
Peligro de lesion para el paciente y el personal sanitario.
Asegtirese de que el conector encaje cuando lo inserte.

e Elcrioconector se extrae durante la congelacion, la descongelacion o el
purgado del conector de instrumentos.
Peligro de lesion para el paciente y el personal sanitario.
No extraiga el crioconector durante la congelacién, la descongelacion o el purgado del
conector de instrumentos.
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» Instrumento daiiado, no estanco

El CO2 puede penetrar de forma incontrolada y con presion elevada en el cuerpo del
paciente. jPeligro de embolia gaseosa. Peligro mortal para el paciente!
No doble los instrumentos rigidos. No doble los instrumentos flexibles. No someta los
instrumentos a fuerzas mecanicas.
Antes de cada uso, efectde una comprobacion visual del instrumento y del tubo de
instrumentos para detectar posibles dafios mecanicos. El tubo de instrumentos no debe
presentar rozaduras. El instrumento rigido no debe estar doblado.
Antes de cada uso, compruebe el funcionamiento y la estanqueidad del instrumento.
iEs obligatorio efectuar esta comprobacion antes de cada uso! |No trabaje con un
instrumento dafiado que presente fugas!

» Utilizacién de accesorios inadecuados
Peligro de lesion para el paciente y el personal sanitario.
Utilice exclusivamente instrumentos, interruptores de pedal, tubos de salida de gases, tubos
de gas, conexiones para cilindro de gas de ERBE.

Darios del cilindro de gas, de la vailvula. El gas escapa con presion elevada

Si se ha alterado considerablemente la resistencia del citindro de gas, pueden aparecer
fisuras que atraviesan las paredes. Las fisuras estan sometidas a una tensién considerable
que puede desgarrar aun mas el cilindro. El gas escapa con presion elevada.

El cilindre de gas puede salir despedido.

iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!

Riesgo de dafios materiales.

No fuerce los cilindros de gas, las conexicnes de los cilindros ni las valvulas.

Proteja el cilindro de gas durante el transporte, el almacenamiento y la aplicaciéon con
cadenas, bridas o cintas de seguridad contra la caida.

Transporte el cilindro sélo con el protector de la valvula: Capuchén o collarin del cilindro. ‘
Utilice y almacene el cilindro de CO2 en posicion vertical.
No cologue el cilindro de CO2 cerca de una fuente de calor. Fuentes de calor son p. €j. una .
calefaccion o un equipo de aire acondicionado. No caliente el cilindro de CO2 de forma i
activa, p. ej. con un termoventilador. No exponga el cilindro de CO2 a la luz solar directa. l
Observe ias instrucciones de seguridad del proveedor del gas.

» Presion de gas demasiado alfa
Peligro de dafios tisulares indeseados por un efecto de congelacion demasiado intenso o
indeseado.
Un aumento de ta presion puede dafiar el cabezal y el tubo de instrumentos. Se emite una
sefial acustica y una advertencia.
Una presion de gas demasiado alta puede producirse por un defecto del aparato, por un
cilindro de gas demasiado caliente 0 excesivamente lieno.
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Continuacién Presion de gas demasiado alta

No coloque el cilindro de CO2 cerca de una fuente de calor. Fuentes de calor son p. ej. una
calefaccion o un equipo de aire acondicionado. No caliente el cilindro de CO2 de forma
activa, p. e}. con un termoventilador. No exponga el cilindro de CO2 a la luz solar directa.
Utilice y almacene el cilindro de CO2 en posicién vertical.

Cierre la vaivula del cilindro, utilice otro cilindro de gas o deje que ei cilindro de gas se enfrie
en un lugar con una temperatura inferior a 25 °C.

Si sigue apareciendo el mensaje de error después de realizar estas medidas, cierre 1a
valvula del cilindro y avise al servicio técnico. El aparato esta defectuoso.

No trabaje con un aparato defectuoso.

s Presion baja en el cilindro de gas
Si utiliza el cilindro de CO2 a una temperatura ambiente inferior a 15 °C, la presion del
cilindro y el flujo de CO2 seran demasiado pequefios.
El aparato ya no podra funcionar a plena potencia.
Trabaje con una temperatura ambiente superior a 15 °C.
Una presion insuficiente también puede indicar que el cilindro de gas esta vacio.

» Cilindro de CO2 con tubo de ascension, cilindro de CO2 en posicion horizontal
El CO2 sale en forma liquida. Presion demasiado aita en el aparato.
El aparato podria dafiarse.
El personal sanitario y el paciente podrian sufrir lesiones a causa de piezas
despedidas.
No utilice cilindros de CO2 con tubo de ascension.
Utilice et cilindro de CO2 en posicidn vertical.

o Concentracién peligrosa de CO2 en el local
Una concentracidn alta de CO2 en el aire puede tener un efecto asfixiante.
El CO2 es mas pesado que el aire. En el caso de un escape incontrolado se puede producir
una acumulacién peligrosa cerca del suelo.
Conecte el tubo de salida de gases de ERBE a la conexion de salida de gases del aparato.
Conduzca el gas de escape al equipo de aspiracion de gases anestésicos o al exterior.
Este procedimiento se recomienda especialmente en el caso de activaciones prolongadas.
Si no fuese posible utilizar el tubo de salida de gases de ERBE, proporcione una ventilacion
suficiente del local: abra las ventanas y puertas para crear una corriente de aire o encienda
el equipo de aire acondicionado.
Despues de abrir la valvula del cilindro, comipruebe la estanqueidad de todas las
conexiones. No debe haber fugas de gas. En el caso de fugas, compruebe ia firmeza de
sujecidn de todas las conexiones. 8i se siguen produciendo fugas, cierre la valvula del
cilindro y avise al servicio técnico.
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s Gas incorrecto p. ¢j. N20, argéon
Peligro de dafios tisulares indeseados por una potencia de enfnam;ento incontrolada del
N20O.

Peligro para la salud del paciente y del personal sanitario por [a inhalacion del N2O.
Presion demasiado alta en e! sistema. El aparato podria dafarse.

El personal sanitario y el paciente podrian sufrir lesiones a causa de piezas despedidas.
Utilice exclusivamente CO2. Observe la etiqueta de identificacidn del cilindro de gas.

Manipulacion segura del CO2 y del cilindro de gas

Caracteristicas del dioxido de carbono
Si conoce las caracteristicas del CO2, podra entender y aplicar mejor las prescripciones y
prehibiciones de estas instrucciones de uso.

o  Quimicas: El COZ es incombustible. Inhibe 0 suprime completamente las reacciones
de combustion.

» Fisicas: El CO2 es mas pesado que el aire y cuando sale del cilindro de gas suele
fluir hacia abajo. !
En el caso de una ventilacion insuficiente, el CO2 acumulado puede mantenerse
durante mucha horas a nivel del suelo.

e Fisiologicas: El CO2 es incoloro, inodoro e insipido. Resulta imposible detectarlo con
nuestros sentidos. Si una persona se sumerge en una acumulacion de C02, no
sentira el peligro.
El CO2 no es toxico. Es un componente del aire que respiramos y en concentraciones
reducidas no perjudica la salud.
Tenga en cuenta la normativa de cada pais relativa a la concentracioén permitida de
CO2 en el lugar de trabajo.

> Dependencia entre presién del cilindro y temperatura ambiente

En el cilindro de gas hay COZ2 bajo presion en estado liquido. La presidon del liquido depende
de la temperatura; a 20 °C es de aprox. 57 bar. Con una temperatura ambiente mayor
aumenta la presion en el cilindro de gas.

Dado que el aparaio solo se puede utilizar con cilindros de gas cuya presién se encuentre
dentro de determinados limites, se recomienda que la temperatura ambiente se encuentre
entre 15 °C y 25 °C. Durante intervalos cortos estos valores pueden ser mayores 0 menores,
ya que el cilindro de gas solo se calienta o enfria lentamente.
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Los cilindros de gas casi vacios tambien tienen a 20 °C una presion de aprox. 57 bar.
Por ello no se puede determinar el nivel de llenado midiendo la presién, sino Unicamente

pesando el cilindro. 0
t

> Nivel de llenado del cilindro de gas

» Utilizar y almacenar los cilindros de gas solo en posicién vertical

Si extrae CO2 del cilindro de gas vertical, obtendra CO2 en forma de gas. Al abrir la valvula
del cilindro de gas se reduce la presién en el cilindro. El CO2 se evapora del liquido y sale
en forma de gas.

El CO2 sale en forma liquida de un cilindro de gas en posicidén horizontal.
El CO2 liquido puede dafiar el aparato.

Por consiguiente, utilice el cilindro de gas solo en posicién vertical.

Transporte y almacenamiento def cilindro de gas, trabajar con el cilindro de gas

La manipulacién correcta del cilindro de gas permite evitar los peligros siguientes:

» Dafios mecanicos del cuerpo del cilindro y de la valvula del cilindro
+ Caida del cilindro de gas

*» Calentamiento excesivo con el consiguiente aumento de la presion
* Salida incontrolada del CO2

» Confusién con ofros gases

» Transporte

Durante el transporte de cilindros de gas pesados, protéjase con zapatos de seguridad y
guantes protectores.

Cierre la valvula del cilindro.

Desmonte la conexidn para cilindro de gas. .
Si el cilindro de gas no dispone de un collarin, enrosque un capuchdn para proteger la
valvula del cilindro.

Compruebe la firmeza de sujecion del capuchdn o del collarin.

Utilice para el transporte de los cilindros de gas medios auxiliares adecuados, p. ej. una
carretilta para cilindros de gas.

GUSTAVO SESSAREGO o )
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» Almacenamiento

Almacene el cilindro de gas en posicion vertical con la valvula del cilindro cerrada,
asegurado con correas de sujecion, cadenas, etc. contra una posible caida, en un lugar bien
ventilado y a una temperatura inferior a 50 °C.

No exponga el cilindro de gas a la luz solar directa.

No apoye el cilindro de gas contra la calefaccion ni lo cologue en proximidad directa de un
equipo de aire acondicionado.

No almacene el cilindro de gas en areas criticas, como p. ej. en pasilios, salas de descanso,
salas de recreo ni en vias de rescate.

» Trabajar con el cifindro de gas

Asegurese de que hay CO2 en el cilindro de gas. Compruebe la etiqueta de identificacion
del cilindro de gas.

El cilindro de gas solo se debe utilizar en posicion vertical. Asegure el cilindro de gas con
correas de sujecion, cadenas, eic. contra una posible caida.

Si ha almacenado el cilindro de gas a temperaturas inferiores a 15 °C o superiores a 25 °C,
deje que se aclimatice durante 8 horas a la temperatura ambiente.

No caliente el cilindro de gas de forma activa, p. ej. con un termoventilador.

No apoye et cilindro de gas contra la calefaccion ni lo coloque en proximidad directa de un
equipo de aire acondicionado.

La temperatura ambiente debe ser de entre 15 °C y 25 °C. Durante intervalos cortos estos
valores pueden ser mayores o menores, ya que el cilindro de gas soio se calienta o enfria
lentamente.

Compruebe si la rosca de la valvula del cilindro esta dafiada.

No fuerce el cilindro de gas, la conexion para cilindro de gas ni la valvula.

Después de abrir la valvula del cilindro, compruebe la estanqueidad de todas las
conexiones. No debe haber fugas de gas. En el caso de fugas, compruebe la firmeza de
sujecion de todas las conexiones.

Si se siguen produciendo fugas, cierre la valvula del cilindro y avise al servicio técnico.
Cierre la valvula del cilindro después de cada uso.

o
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Cuidados y mantenimiento

A ADVERTENCIA
iPeligro de electrocucion para el personal sanitario!
Apague el aparato. Desenchufe de la red el aparato o el carro del aparato.
» Limpieza y desinfeccién
Para la limpieza y desinfeccion de las superficies del aparato o el carro del aparato, ERBE

recomienda una desinfeccion por frotado.
Utilice unicamente desinfectantes que cumplan la correspondiente normativa nacional.

v Prepare la solucién desinfectante con la concentracion indicada por el fabricante.

¥ Antes de utilizar la solucién desinfectante, limpie las superficies contaminadas con
sangre, para asegurar la maxima eficacia de desinfeccion.

v Frote las superficies. Aseglrese de gque la solucidn humedece por igual toda la
superficie. Respete el tiempo de actuacion indicado por el fabricante.

En los aparatos con teclado laminar, los desinfectantes alcohdlicos pueden disolver la

pintura antirreflectante. Sin embargo, las superficies de manejo siguen funcionando
normalmente. Esto no supone un peligro.

» Purgar el criosistema despuées del uso

Con el purgado despresuriza el criosistema y prolonga su vida Gti.

Con conexion para cilindro de gas:

1. Cierre la valvula del cilindro (1).

2. Desenrosque ligeramente la arandela del tubo de gas
(2) con una llave de boca entrecaras 17. Sale el gas
del tubo de gas.

3. Vuelva a apretar la arandela del tubo de gas (2)

R0
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Con valvula de cambio:

1. Cierre las valvulas de los cilindros (1).

2. Desenrosque ligeramente la arandela del tubo
de gas (2) con una Have de boca entrecaras 17.
Sale el gas del tubo de gas.

3. Vuelva a apretar la arandeia del tubo de gas.

#» Mantenimiento

Modificaciones y reparaciones: Las modificaciones y reparaciones no deben reducir

en ningun caso la seguridad de! aparato, el carro de aparato ni los accesorios para el
paciente, el usuario y el entorno.

Este requisito se considera cumplido si las caracteristicas constructivas y funcionales no
sufren modificaciones que perjudiquen a la seguridad.

Las modificaciones y reparaciones s6lo deben ser realizadas por ERBE o por personas a las
que ERBE haya autorizado a ello expresamente.

Revisiones de seguridad: Las revisiones de seguridad sirven para comprobar que el
aparato o el carro para aparatos y los accesorios presentan un estado técnico segurc y apto
para funcionar dentro de unos parametros definidos.

Es necesario realizar una revision de seguridad al menos una vez al afo.

o
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Para este aparato se han fijado los siguientes controles técnicos de seguridad:

v' Verificacion de rotulos y del manual de instrucciones

v" Control visual del aparato y los accesorios en cuanto a deterioros

v Comprobacion de la conexién a tierra segun norma IEC 60601-1 seccion 18

v" Pruebas de corriente de derivacion segun norma IEC 60601-1 seccion 19

v" Prueba de funcionamiento de todos los elementos de manejo y control del aparato
v' Comprobacién de |a activacion del interruptor de pedal !
v Comprobacién de estanqueidad programa de prueba Pneumatic

v Comprobacién de obstruccidn programa de prueba Pneumatic

v Medicion de flujo programa de prueba Pneumatic

t
L]

Si durante los controles técnicos de seguridad se comprueba la existencia de deficiencias’
que podrian poner en peligro a pacientes, operadores o terceros, el aparato no podra volver
a ponerse en servicio hasta que estas deficiencias hayan sido subsanadas por personal
cualificado del Servicio técnico.

Es necesario documentar los resultados de las revisiones de seguridad.

U |
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Accesorios para ERBECRYQ 2

En la vista general siguiente se muestran a modo de ejemplo los accesorios

Criosondas para ERBECRYO 2 I Acresorios ERBECRYQ 2

\ QE

v
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Condiciones ambientales para transporte y ailmacenamiento del aparato

v Temperatura: - 20 °C a +55 °C
¥ Humedad relativa del aire: 15% - 80%

Condiciones ambientales para el servicio dei aparato

v Temperatura: +15°C a + 40 °C
¥ Humedad relativa del aire: 30% - 75%, sin condensacion
v Altura maxima de uso: 4000 metros sobre el nivel del mar

1.3.4 Eliminacién de residuos

Su producto esta marcado con un contenedor de basura tachado
(véase la imagen). '
Significado; deberan observarse las disposiciones locales.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Con referencia a la CEM, los aparatos electromedicos estan sujetos a determinadas
medidas de precaucién y deben ser instalados y puestos en servicio cumpliendo las
indicaciones CEM que aqui se detallan.

AVISO

Uso por el servido téenico de cables Internos no permitidos

Puede tener como consecuencia un aumento de las emisiones elec-
tromagnéticas o una mayor susceptibilidad del aparato a interferen-
cias,

El aparato puede no fundonar o hacero incorrectamente.

= El servicio téonico solo debe utilizar los cables internos indicados
an las instrucciones de servicio del aparato.

AViISO

Aplladon de aparatos

Si el aparato se apila junto con otros aparatos pueden producirse in-
terferancias mutuas.

El aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente,

® Si es necesario usar el aparato en las proximidades de otros apa-
ratos o apilado con los mismos, ohserve si existen interferencias
mutuas: ¢Presentan los aparatos un comportamiento inhabitual?
¢Se producen faltos?

Guia y dedaraddn del fabricante - emisiones electromagnéticas

El equipo esta previsto para et uso on el entomo electromagnético especificado debajo. £l chente o el ysuario del equipo se
deberia asegurar que se use on dicho entormno.

Ensayo de emidones Conformidad Entorno electromagnético - guta

Emisiones de RF Norma CISPR 11 Grupo 1 £l equipo utiliza energia de RF sdle para su fundcidn
interna. Por cllo, sus emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que causen interferencias en ios equi-
pas clectrénicos cercanos,

Emisiones de RF Norma CISPR 11 Case B El equipo es adecuado para usarse en todos los esta- |
) ) - L blecimientos, inchryendo establecimientos domésti-

Emisiones de armdnicos Norma CEI Case A cos y aguellos conectados dicectamente a la red

61000-3-2 publica de alimentacon en bajs tension que alimenta

Auctuaoones de tensidn/flickers Norma Cumple 3 los edificios de viviendas.

CEl 61000-3-3

U
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Guia y declaracidn del fabricante - inmunidad electromagnética

H equipo £sta previsto para el uso en ef entorno ele&mmagnétiao espedificado debajo. H diente o el usuario del equipo se
deberia asegurar que se use en dicho entofna.

Ensayo de Intnunl-
dad

Descarga de electrici-
dad estitica (ESD)
segumn noma |[EC
61000-3-2

Transitoriosfrafagas
rapédas Norma CEl
61000-44

Onda de choque
MNorma CEl 61000-4-5

Caklas de tensidn, inte-
fTUpCiones y vafiaco-
nes de tensidn en la
lineas de entrada de
imentaddn Norma
CEl 610004-11

Campo magnético a
{recuenda de red (SO
60 Hz} Norma CEI
61000-4-8

Nivel de ensayo de la
norma CEl 60601

Descarga por contacto 26 kV

Descarga a través del aire =8
kv

12 kV para fineas de alimen-
tacion de red

=1 kV para Bneas de entrada
y salida

=! kV en modo diferencia -

=2 kV en modo comin

<5 % U ; (caida >95 % en
{1 ;) para 0,5 ados

40% U r{calda 60 % enlly)
para 5 ddos
70% U p(caida30% en U )
para 25 ados

<5 9% U r{caida 585 % en
U rydurante 5 s

3 AMm

Nivel de conformidad

Descarga por contacto =6
kve!

Descarga a traves del aire =8
kv

+2 KV para lineas de alimen-
tacién de red

*+1 kV para lineas de entrada
y salida

+1 k¥ en modo diferenda

+2 k¥ en modo comin

<5 % U 1 {caida 95 % en
U 1) para 0,5 ados

20% U yicaida 60 % en U )
para 5 cdos

709 U (caida30% en ) )
para 25 ados

<5 9% U (caida »95 % en
Urldurante5s

I A/mM

Entorno electromagndtico -
guia

Los suelas deben ser de
madera u hormigdn o estar
revestidos con baldosas cord-
micas. 5 el suelo esta revestido
con material sinético incapaz
de derivar cargas electrostati-
cas, la humedad relativa def
awe debe ser del 30% como
minimo.

La calidad de fa red de alimen-
tacién deberia ser la de un
entomo comercial tipico o la
de un hospitat.

La calidad de la red de alimen-
ta0on deberia ser la de un
entomo comeraal tipiko o la
de un hospital.

La calidad de [a red de alimen-
tacién debenia ser ka de un
entormno comercial tiptco o la
de un hospital.

Si el usuario def equipo
requiere un fundonamiento
continuo durante las nterrup-
ciones de alimentadidn, se
recornienda que el equipo se
alimente de una fuente de ali-
mentacdn ininterrumpida o
una bateria.

tos campas magnéiicos a fre-
cuenda de red deberian estar a
niveles earacteristicos de una
localizaddn tipikca de un
entomo comerdal tpico o de
un hospital,

Observaoon: Uk es la tensidn de alimentacidn de commiente alterna antes de [a aplicacidn del nivel de ensayo.
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Guia y declaradcién del tabricante - inmunidad electromagnética

£ equipo esta previsto pata el uso en el entomo electromagnético especificado debajo. El diente o el usuario del equipo se
deberla asegurar que se use en dicho entorno,

Ensayo de inmunidad

RF conducida Norma CEI
61000-4-6

RF radiada Norma CH
61000-4-3

Nivel de ensayo de la
norma CEl 60601

3Venv*:rd’nz
kHz a 80 MHz

I Vim
80 MHz a 800 MHz

3vim
800 MHz 3 2,5 GHr

titved de conformidad

150 3 Ven vak efien:

3Vim

3Vim

Entorno electromagnétiko -
guia

Los equipos miviles y portitles
de comunicadones de RF na se
deberizn usar a menor distancia
de cualquier parte del equipo
{induyendo tos cables), que la
distancia de separacidn reco-
mendada. La distanda de sepa-
racén se calcula seqin
diferentes ecuacones, depen-
diendo de la frecuenda de trans-
misién de los equipos de
comunicaciones méviles y portd-
tites de RF;

Distanda de separacion reco-
mendada

Equacidn 1) dwi,2 PY2
Ecuaci6n 2) dei, 2 PV2
Ecuacion 3) ge2,3 P12

Donde P es la médma potenda
de salids asignada del transmisor
en vatios (W) conforme al fabri-
canie del transmisor y o es {a dis-
tanda de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo
desde el transmisor fijo de RF,
segun se determina por un estu-
dio electromagnético del lugar™,
deheria estar por debajo del
nivel de conformidad en cada
rango de frecuenda®,

En las inmediadones de equipos
ldentificadas con el siguiente
simbolo pueden producirse inter-

(e
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Nota 1: Para B0 MHz tiene validez la ecuacidn 2), para 800 MHz tiene validez I3 ecuaddn 3).

Nota 2. Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situadones. La propagacion efectromagnéiica se afecta por la
absoreitn y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

a} Las intensidades de campo de los transmisores ffjos, tales como estaciones base para radioteléfonos {celulares/sin cables)
y radios moviles terrestres, emisoras amaiewr, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecis tedri-
camente con precisién, Para valorar el entorno electromagnético debide a los transmisores fijos de RF, se deberia conside-
rar un estudio del lugar electromagnético. S la medida de la intensidad del campo en la localizacién en 1a que o equipo se
usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar ef equipo para verificar el fundonamiento
normal. 5i se observa un funcdonamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adidonales, tales como reorientacidn o
relocalizacidn del equipe.

b) Sobre el rango de frecuendia de 150 kHz a 80 MHz, 1a intensidad de campo deberia ser menor que 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de RF y

el equipo

El equipo esta previsto pata el uso en ¢l entormo electromagnético en ef que se controlan las perturbadiones radiadas de
RF. El ciente o el usuano del equipo puede ayudar a prevenir (a interferencia electromagnética manteniendo una distanda

. minima entre ef equipo portitd y mévil de comunicadones de RF {transmisores) y ef equipo segiin se recomienda mas
ahajo, conforme a la mdxima potenda de salida del equipo de comunicaciones.

Maxima potenda desalida  Distanda de sepaiadﬁn conforme a Ia frecuenda del transmisor (m)
asignada det transmisor (W)

150 kHz a 80 MHz 80 MMz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz l
d= 1,2 P2 d=1,2 P'? d=2,3 P72 :
0,01 0,12 - 032 0,23
0,1 038 "~ o038 0,73 .
1 o2 12 23 ‘
10 o 38 38 7.3 '
100 12 _ ) 12 23

Para los transmisores asignados con una potenda maxima de salida no kistados armiba, la distanda de separacién recomen-
dada en metros (m) se puede determinar usando la ecuacén que se aplica a la frecvendia del vansmisor, donde Pesla
maxima potencia de salida asignada en vatios (W) conforme al fabnicante del transmisor,

Nota 1: 5¢ usa un factor adidonal de 10/3 en el cilalo de la distanda de separacén recomendada para los transmisores 1
en las bandas de frecuencia ICM entre 80 MHz a 2,5 GHz, para disminuir la probabilidad de que un equipo de comunica- |
ciones mévil/portatil pudiera causar interferendas, si se introduce en 4reas de padente inadvertidamente.

Nota 2: Estas directnices no se pueden aphcar en todas las situadones. La propagacdion efectromagnética se afecta por la
absorcién y reflexién desde estructuras, objetos y personas.,
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES CRIOSONDA (ANEXO 1iIB
Dispo. 2318/02)

MODELO: XX MARCA ERBE
Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL

Santos Dumont 3454 40 6 (C14271B)
C.A.B.A

Fabricado por: ERBE Elektromedizin GmbH
Direccion: Direccion legal (incluyendo Ciudad y Pais): WaldhoernlestraBe 17-72072

Tlbingen - ALEMANIA

INDICACIONES DE SEGURIDAD, METODO DE LIMPIEZA, DESINFECCION, Y
ESTERILIZACION VER MANUAL ADJUNTO.
PRODUCTO NO ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DE SU USO.

CICLOS PERMITIDOS DE ESTERILIZACION Y ACONDICIONAMIENTO VER
MANUAL ADJUNTO.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-1701-54

“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

-
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iIMPORTANTE!

Bor favar, lea atentaments todas fas informaciones.

jEstas indicaciones de uso no suslituyen a las matruccionss dal
aparato de aiocirugls uitizado! jhea las instrucciones de uso
det aparato da criodrugia v consulte en caso de duda a ERBE o
a su disiribuidort

1 Funcion

Lae instrumentos estan previstos para |a cricadhesion v la des-
vitalizacidn en broncoscopiz v en neumologia intervendonista.

2 Uso previsto

{os instrumentos se conectan ai ERRECRYO 2.

3 Indicaciones de seguridad
iADVERTENCIA!

Esfe producto stlo debe ser empleado por personal madsca de-
bidamenie formado que hays sido instruido en e uso del mis-
me de acuerdo con ias ohservadione: de utilizacion.

£l produrto na es apte pare e funcionamiento continua. Du-
rante ks aplicatidn, 1z fundién de congelacidn se debe activar
ceme maximo duranie un uempo total de 15 manutos {sin con-
tar las pausas de activaciéng,

B efecto del frio pueds dadar o afeciar a los marcapasos car-
diacos. 5i el campo quirdrgico se encuentra muy pro®ims a un
marcapasos cardiaco, antes de 13 intervencion es imprescndible
consultar 3 un cardidlogo,

645
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Antes de cualquier use compruehe que el products, inciudo el
iwho, el conector v ia- junias torowdales, no presenta dafics.

iS] este producio esta deteriorado no debe utifizarse!

En espedial, no debe utilizarse un producto con un elemento de
aplizacidn doblado, aplastado & cuya superficie esté danada.

Antes de cualquier uso, compruebe la estangueidad y el cotrec-
to funcionamiento del producto.

Mo gtifice nunca un producio que presente fugas o un producio
<on una potencia de refrigeracon nsuficiente. Con un elemen-
1o de aplicacisn no estanco exisie peligro de una embola ga-
38053,

iNo lo deposite nunca sohre et paciente o en sus inmediaciones!

Durante la activadion del ERBECRYQ 2, en |a criopunia se forma
una zena de congelacion con lemparaturas notablemente infa-
riores a 0°C. Evite cualguier contacts acddentat con tejido.

Cuando este desconectade, cubra siempre ef crioconector con
al capuchon protector. Esta indicacion es especialmente valida
para ¢ transporte v e akmacenamiznto.

Proteja ¢ producio frente a cualouier dafio mecanico. iNo o
arreje ni io manipule de forma violental

EABE recomianda introducir f producto {excepto durante la uti-
hizacion o el reacondicionamiento manual) siempre en el sopor-
te de javado y esterilizacidn (n.® art. 30402-085).

Enmolie el elemento de aplicacion sin apretarlo demasiado y np
o dobie ni lo apiaste.

Enrolie of tubo de conexitn sin apretarko demasiado y no lo go-
e ni o aplaste.

Transporte y almacene el produnto sclo en el embalaje original
< an un embalaje que ofrezca una proteccidn equivalenta.

Umple, desinfecta y esterilice este producto antes de utilizario
par primiera vez v antes de cada aplicacion ulterior,

Deje enfriar por compieis ¢ producto antes de utilizario.

W
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5.1 Comgprobar &l producto

i. Exiraiga el producto con cuidado del soporte de lavade v
esteriiizacién.

2. Compruebe que &l products, incluyendo el fubo, e conec-
tor y fas juntas toroidales, no presenta dafios.

i5i este producto esia deteriorado no debe utilizarse!

En especial, no debe wilizarse un producto con un elemento de
aplicacidn doblado, aplastado o cuya superiicie esié dafiada.

5.2 Conectar el praducto

i. Pulse latecla de deshioqueo (1} y extraiga =l capuchdn pro-
tector {2} del crioconector.

2. Inserte el crioconectar en el conector de instrumentas {33
del ERBECRYO 2. Preste atencidn a que ef cioconector en-
caje de forma audible v perceptibls,

/as
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£ ERBECRYO 2 reconoce el producio conectado y selectiona
automaticamente i3 configuracion almacenada para el produc-
to.

En caso necesario, puede cambiar los ajusies pata el efecio y ol
tamporizador.

5.3 Seleccionar ios ajustes para el efecto y ef |
temporizador

Nota: Para la desvitalizachdn tisular seleccione siempre ol mayor
efecto ajustabie para el producto. !

1. En caso necesario cambie los ajustes para & efecto y el tem-
pofFador fconsulte ¢l manual de  instrucciones  del
ERBECRYD 23,

5.4 Comprobar el funcionamiento y la
gstanqueidad

Reafice la comprobacién con buenas condiciones de buz

1. Sumeriaia criopunta al menos 5 ¢m en agua estéril 2 aprox.
20°C (altemativamente: solucion de doruro de sodio isotd-
nical.

2. Sidurante la inmersidn se han formado burbujas: eliminelas
realizando rapidos movimientos de vaivén en el agua.

3. Actwe la funcidn de congelacidn del ERBECRYO 2 durante
aprox. b segundos.

En Ja criopunta se debe formar en el caso de una potencia de
congelacion suficiente un cristal de hielo homogénen bien wist
ble. En ningln caso deben salir burbujas de gas.

No utilice nunca un producto gue presents fugas o un producto
Cont una potencia de refrigeracion insuficiente. Con un elemen-
o de aplicacion no estanco existe peligro de una embolia ga-
Sensa.

A
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5.5 Uso del producto

Nota: Para ewitar una posible adhesion por congelacidn de la
criopunta en el interior dal endoscopio, deje que durante toda
la aplicacidn {3 eriopunta metahca sobresalga compistamente
del canal de frabajo del endoscogio. Debe verse ef primer anilio
negro.

iADVERTENCIA! iDobladoe frecuente de un lado a olro del ele-
mento de aplicacidn de la cricsanda flexible durante 1a endos-
<opial

E doblado frecuente de un fade a otro def elemento de aplica-
cidn {(sobre todo de I3 criopunta) mediante la angulacidn del en-
doscopiv o la palanca de Albatan puede dafar el elemenio de
aplicacion. Del elemenio ce aplicacion dafado puede escapar
gas v provecar una embolia gaseosa.

s Eyite una anguiaadn excesiva def endoscopio.

« Etuile una utlizacion excesiva de |3 palanca de Albarran.

iADVERTENCIA! ;Ruido intense por el escape de gas!

5t el cricconecior se exiras antes de que haya finalizado a fase

de vaciade, e gas saldra del sistermna produciendo un ruido in-

tensc. Bl usuario puede asustarse y como consecuendia lesionar

al paciente.

+  Anies del uso, compruehe que ef crioconecior estd correc-
tamente blogueado

+ Desbloguee y extraiga el crioconector una vez conduido su
uso, cuando haya finalizado ia fase de vadado {en el
ERBECRYO 7 ya no s2 muesira el simbolo de vaciado).

Desvitalizacion tisular, recanalizar (mediante necrosis ti-
sutar)

1. introduzca g instrumenio en el canal de trabaio del endos-
coplc.

2. Aphgue fa criopunta ejerciendo una ligera presson sobro @
tefido objetive y acuve la funcidn de congeladén del
ERBECRYO 2.

%
ARNALDDO  BUCCHIANER]
FALMACE TN

MN 13.056
DIRECTOR TECNICO




3. (uande o tejido esté congelado, desacuve la funcidn de
congelacién del ERBECRYO 2 y espere a que la criopunta se
descongelz por complsto.

Nota: La criopunta totaimente descongelada s2 desprende det

tejido can un esfuerzo minimo. No desprenda la cdopunta me-

diante torsidn o fracadn,

4. Desprenda la criopunta del telido con cuidado.

5. Exiraiga < instrumenio del endoscopio. Procure que ef en-
doscopic no estd anguiado en exceso ¥ Que no se pince la
sonda.

Extraer ursa muestra de tejido, efiminar cuerpos extranos,
recanalizar imediante extraccién tisular)

Evite el coniacto accidental de la zona de congelacién de la
ariosonda activada con el tefido sane, p.gj. utilizando un tubo.

1. Introduzca ebinstrumento en el canat de trabajo del endos-
COpID.

2. Aplique la criopunta ejerciende una lgera presion sohre e
tejide abjetivo o ¢ cusrpo extrafio v active la fundidn de
congelacion del ERBECRYD 2.

3. Mientras acliva de forma continua la funcién de congela-
cion del ERBECRY( 2, realice los pasos siguentes:

- Para scliar el tejido o el cuerpo extrafo, aleje o insiru-
menmto wunto con el endoscapio del campo quirtrgco.
No gire el aricinstrumenta,

- Extraiga &l endoscapio junic con o ssiramentso,

4. Para extragr la muestra del instrumenio, desactive 13 fun-
¢ion de congeladidn del ERBECRYO 2 y espere a que &l ins-
Fumento se descongele completamente {p. ef. sumergido
en un racipiente para muestras fleno de liquido).

5. Bxtraiga el Instrumento del endoscopio. Procure gue &l en-
dascopio no esté angulado en exceso ¥ gue no se pince la
sonda.

o
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5.6 Desconectar el producto del aparato

i. Puise la tecla de deshlogueo (1) v extraiga el crioconector
def ERBECRYO 2,

2. Inserte €l capuchén protecior {2) spbre ¢l crioconecior. Ase-
gurese de que e capuchon protector encaje de forma audi-
ble y perceptinle.

5.7 Limpieza previa del producto en Ia sala de
intervenciones

1. Himine inmediatamente después de la utilizacion 1z sucie-
dad gruesa adhends al producto con un padio blando {p. &j.
compresa) yio sumeria el productc en agua desionizada

6 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion

6.1 Indicaciones de seguridad

Adecuado para la limeeza ¢n un bafo de uitrazonides (como
max. 10 minutos por ciclo de reacendicionamiznto).

#o emplee en ningln <as50 objetos afilados o abrasivos para la
fEmpleza.

Durante todo ef acondicionamiento, el cricconector debe astar
fumemeante cerradao con el capuchdn de proteccon.

Enrolle o elemento de aplicacion sin apretarlo demastado v ne
lo dable ni lo aplaste,

Enralle el tubo de conexidn sin apreiardo demasiade y nola do-
ble ni lo aplasie

Los productos desinfectantes deben ser bien enjuagadas des-
pués de su uso.

Prasidn maxima del aire durante ¢l secado: 2 bar.
Presion maxima del agua durante &f lavado: 4 bar.

Duranie I limplezafdesinfeccion mecanica, iz temperatura no
debe superar os 85 °C,

Chserve asiriciaments las indicaciones delf fabricante del pro-
ducto de impeeza y del desinfectanta.

Durante la esterihzacién, s temperatura no debe superar los
138 °C. :

No esierilizar en aire calients.
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6.2 Llimitacion del reacondicionamiento

El products se debe limpiar/desinfectar, esterilizar y reutilizar
come maximo 100 veres

El producto s2 debe revisar al menos una vez al ane. Para elle,
dirijase a ERBE Elektromedizin o a su distribuidor local.

6.3 Equipos y productos recomendados

Lz durabilidad del producto, fa eficacia de s limpieza v 13 este-
rilidad estan vatidadas en caso de utilizarse fos siguientes proce-
dimientos de Bmpreza y preparaccn, st se emplean los
productos recomendados © sus equivalentes segun las reco-
mendaconss del fabricanta.

»  Limpiezafdesinfeccidn manual con el producte de impieza
Cidezyme ® y i desinfectante Cidex ® OPA (Johnsor & Jo-
hinson Medical Limited, Gargrave, Skipton)

+ Limpieza/desinfeccion mecanicas en un aparatc de desin-
faccion & 7836 CD {Miele & Cie. KG, Gutersloh/flemanis}
con & products de impieza neodisher & mediciean forte
Or. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Alemania) segdin el
arograma de lavade recomendado.

6.4 Procedimientos recomendados

ERBE recomiends ios procedimientos de acondicionamienio
que se describen a continuacidn. Es posible aplicar procedi-
mienios diferentes equivalentes, salvo gue s# excluyan explici-
tamente. i usuario es respansable de asegurar Iz aptitud de os
procedimientos aplicados mediente medidas adecuadas (p. <}
validacién, vigilancia de rutina, comprobacian de la compatibi-
lidad de [os materiales).

R
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6.5 Medios auxiliares necesarios

Paso de reacon- | Medios auxiliares
dicionamiento

Limpieza previa Cemilo de plastico blando/pario blando
Limpicza/‘desm- Cepils de plastico blando/panc des- '
feccidn manual echabie blando {sin particutas) :

Pistla dosificadora de agua {max. 4 har)

Pistola dosificadora de aire comprimido
{max. 2 bar

Liripleza‘desin- Recomendacidn Soporte de lavado y es-
feccion mecanica | terilizacién {n.” art. 30402-085}

Esterilizacion Recomendscidn: Soporte de lavado v es-
ferilizacion {n.” art. 30402-G85}

6.6 Limpieza previa

El soporte de lavado y esterdizacion se debe reacondicionar del
mikmo mado que ef producte.

Utitice para la limpieza previa agua y, en Caso necasario, un des-
infectante no fijador.

1. Asegdrese de que &l cricconector esté firmemente cerrado '

con & capuchon de proteccidn.

En su caso, extraiga el producto del soporte de lavadeo y es-

terilizacion.

3. Elimine la suciedad de la superficie cor un cepilio 0 un panc
blardo. Sumerja para elio el producto en un bafie de agua
y'o lave & producto bajo agua corriente.

hJ
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©.7 Limpieza y desinfeccién manuales

Ei soporte de lavado y esterilizacdn se deba reacondicionar del
mismo modo que el producto.

Emples un producto de limpieza liguido apio para bafio de in-
MErsin,

Empiee un desinfoctante compatible con el producto de impie-
za y apio para bano de inmersion,

Los productos de impieza y de desinfeccion deben ser adecus-
dos para productos sanitarias de piastice ¢ metal y tener un pH
entre 55y 11,

Observe estrictamante las indicaciones del fabricante def pro-
ducto de hmpieza y de! desinfectanis

t. Prepare un bafic de limpieza y un bafic de desinfeccién se-
parado segin las indicaciones del fabricante.

2. Prepare adicionalmente un bafio de agua.

3. Sumerjz & producto compietamente en & baio de limpieza
avifanda que entre en contacte con atras piezas en ¢l bao.
(thserve gl fiempo de actuscion recomendado.

4. Lmpie las superficies metculosamente con un cepillo blan-
do o un pafic desachabie blando,

5. Sumerja e productio completamente en «f baic de agua y
lave el products sumergido con una pistola dosificadors de
agua (woma minimo un minuto). Durante esie proceso lave
el crioconector con especal cuidado.

6. Llavelas superficies con agua desfonizada estéril (conmo min.
durante t minuto).

7. St el producto todavia presenta suciedad wisible, repita los
pasos de impieza pravios.

8. Sumerja el preductio complatamente en ef bafio de desin-
feccion evitando que sritre en cortacto con otras piezas en
o bana. Observe el fiempo de actuacion recomendads.

/s
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9. Lave las superficies con agua desicnizada estéril (como min.
durante 1 minuto}.
10. Seque e producto con aire comprimido filtrado.

6.8 [Introducir ia criosonda flexible en el soporte
de lavado y esterilizacién

ERBE recomienda reacondicionar v esterilizar el products de
formia mecanica en el soporte de lavado y esterilizacidn.

1. Introduzca primers & mango (1} y después el elemento de
aplicacitn {2) en el soporte de lavado y esterilizacion.
2. Enrclle el tubo de conexion (3} sin apretaric demasiado,

6.9 Limpieza mecanica y desinfeccion

£l aparato de limpieza y desinfecadén gebe disponer de una efi-
cacia comprobada {p. &) marca CE segdn DIN EN 150 15883).

Et producto de limpieza y desinfeccidn debe ser adecuado para
praductos saniLarios de plastico o metal y tener un pH entre 5,5
y 11,

Dbserve estriciamente las indicaciones del fabricante del pro-
durte de [impieza y del desinfectante.

T
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Coloque el producto cuidadosamente an un cestitio de lava-
do adacuadso. Bvite que & producto entre en contacio Con
atros mstrumentos/componentes de otros Instruimenites.
2. Inicie un programa autorizado con las siguientes caracteris-
ticas:
DBesinfecaén térmuca: de 5 2 10 minutos a una tempe-
ratura de 90 a 93°C [con una tolerancia seglin iz norma
DI EN ISC 17665), &g = 3.000.
- Adarado final con agua destifada o desmineralizada.
- Secado suficiente del producto.
3. 5ial final del programa el producte todavia presenta sucie-
dad visible, repita {3 limplerza previa y I3 impleza/desinfac-
<iGn mecanica.

-

6.10 Controles

1. Compruebe que el producto no preserte dafios ni desgas-

tes visibles:

- Deteriares en 2 producto, 5. ¢f | fisuras, superficies ru-
gosas, astillamientos.

-~ Beteriorgs en el aistamienio del producto yo del cable/
enchufe, p. ., fisuras y roturas.

—  Dafios en 2 recubrmienta de la ciopunta.

~  Dableces y aplastamientas en &l etemnento de aplice-
cion.

iSi este producio este detenorado no debe ulilizarse!

6.11 Embalaje

Presie atencidn a que o embalaje de esterifizaddn no resulfe
dafiado por el soporte de lavado v esterdizacdn. Seleccione p.
2., un embalaje de esterilizacion suficientemente grande.

W
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1. Envueiva e producto en un envase disechable para esterii-
racion {envase simple & doble} de papeliplastico o introdiz-
calo en uk recipients para estendizacion.

6.12 Esterilizar

Esterilice dnicamente los producios gue ya hayan sido limpia-
des y desinfectados.

ERBE Hlektromedizin recomienda la esterilizacion per vapor con
el procedimicnto que se describe a continuacion. ERBE Blektro-
medizin ng 52 hace responsable si se utilizan otros procedimden-
1os de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

» Procedimiento de vadio fraccionado con secado sufidente
dei producto

« Tiempo de permarenda de 3 3 18 minulas a una temnera-
tura de 132 3 135 “C {con una tolerancia sequn ia norma
PIN EN 150 17665)

+ Esterilizador seqin las normas y disposiciones nacionales vi-
gentas {p. ef. DIN EN 13068 o DIN EN 285}

» Procedimiento de esterilizacidn validado segin DIN EN
150 17685

Por favor tenga en cuenta las recomendaciones del fabricante
del esterilizador respecto a la carga, el manejo y los tiempos de
secado,

Ro
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‘2015 - Adio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1443-14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién NO
64‘53 , Y de acuerdo con lo solicitado por Gastrotex S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Unidad de criocirugfa.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-051 Unidades para
Criocirugia.
Marca(s} de (los) producto(s) médico(s): ERBE.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la realizacién de criocirugia, en
procedimientos diagnosticos e intervencionistas de criobiopsia, criocanalizacidn y
crionecrosis del tracto bronquial.
Modelo/s:
10402-000 ERBECRYO 2 Unidad de criocirugia.
120402-032 Criosonda para neumologia; flexible @ 2,4mm; L 900mm para

ERBECRYO 2.
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20402-037 Criosonda para neumolegia; flexible @ 1,9mm; L 900mm para
ERBECRYO 2.

20402-040 Criosonda para neumologia; flexible @ 1,9mm; L 1050mm para
ERBECRYO 2.

20402-200 ERBECRYO 2 1-Interruptor a pedal; Equipo AP & IP x8.

Periodo de vida util (para criosondas): maximo 100 usos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH.

Lugares de elaboracién: Waldhoernlestrafe 17, 72072 Tibingen, Alemania.

Se extiende a Gastrotex S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1701-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a 184&'&{?7”15 ..... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© '{6 l} 5 3

Ing. ROG
Auministreder Naclonal
AN.M.AT
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