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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6563-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3771-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3771-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A., solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que 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 €l 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 Integra, nombre descriptivo Sistema aspirador quirdrgico ultrasénico CUSA y nombre
técnico Aspiradores, ultrasonicos, de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., con los Datos | dentificatorios
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° IF-2020-52080686-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-189-285", 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 aspirador quirdrgico ultrasonico CUSA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-756 Aspiradores, ultrasdnicos

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema aspirador quirurgico ultrasénico CUSA esta indicado para su uso en procedimientos quirdrgicos en los
gue sea deseabl e un efecto de fragmentacion, emulsificacion y aspiracion de tejidos blandos y duros:



* Neurocirugia

» Cirugia gastrointestinal y de 6rganos afiliados

* Cirugia urologica

» Cirugia genera

» Cirugia ortopédica

» Cirugia ginecoldgica

» Cirugia laparoscopica

Modelos:

Fabricante 1:

C7000 CONSOLA CUSA CLARITY

C7001 Carro personalizado CUSA Clarity

C7002 Pedal CUSA Clarity

C7023 Pieza de mano CUSA Clarity de 23 kHz

C7036 Pieza de mano CUSA Clarity de 36 kHz

C7500 Kit de limpieza de piezas de mano CUSA Clarity de 36 kHz
C7123 Bandeja de esterilizacion de CUSA Clarity de 23 kHZ

C7136 Bandgja de esterilizacion de CUSA Clarity de 36 kHZ

C7502 Cepillo de limpieza de piezas de mano CUSA Clarity de 23 kHz
CO0005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® Excel

C0023 Kit de mantenimiento de pieza de mano de 23 kHz CUSA® Excel
CV 260438000 Separador de muestras de CUSA® Excel

C5600 Conjunto de gjuste de torque de puntas de CUSA® Excel

C5623 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA® Excel de 23 kHz
C5636 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA® Excel de 36 kHz
NXTO00005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® NXT

C7550 Separador de muestras (bolsainsertable) de CUSA Clarity®



C7005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® Clarity

C7636 Base para gjuste de torque para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7623 Base para gjuste de torque para CUSA® Clarity de 23 kHz
CUSAEXCEL-8 Consola EXcel de 220 V de CA con pedal

CUSAEXCEL9 Consola EXcel+ de 220 V de CA con pedal

C2600 Pieza de mano recta para EXcel de 23 kHz

C2601 Pieza de mano con angulo para EXcel de 23 kHz

C2602 Pieza de mano recta para EXcel de 36 kHz

150000090 Pedal Excel, 1 unidad

C2623 Estuche de esterilizacion para Excel de 23 kHz, 1 unidad

C2636 Estuche de esterilizacion para Excel de 36 kHz, 1 unidad

C223600215 Cono reutilizable para Excel de 36 kHz, 1 unidad

C380761000 Cono reutilizable para Excel de 23 kHz, 1 unidad

CUSANXT Consolay pedal NXT, 1 unidad

CUSANXT2 Médulo de servicio NXT de 220 V de AC, 1 unidad

NXT10001 Pedal NXT, 1 unidad

1523013 Punta esténdar fina para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523014 Punta esténdar fina para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523015 Punta estandar extendida para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523016 Punta esténdar extendida para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523029 Punta |aparoscopica para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523042 Conducto estandar (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523043 Conducto estandar (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 35 kHz
1523046 Conductos cortos para neurocirugia (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523047 Conductos largos para neurocirugia (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523162 Conducto para neurocirugia (paquete de 5) para CUSA® Selector® de 35 kHz



1529014 Conductos de extensién MicroSurgical (paguete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523056 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz

1529065 Punta ultrafina MicroSurgical para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523067 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523077 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523078 Conjunto de puntas Micro Tip ultrafinas para CUSA® Selector® de 35 kHz

1529066 Conjunto de puntas ultrafinas MicroSurgical para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M1 Pieza de mano recta, con punta estdndar fina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 2 Pieza de mano con angulo, con punta fina extendida para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 3 Pieza de mano recta, con punta estandar fina para CUSA® Selector® de 35 kHz
1523000M5 Pieza de mano larga neuroquirdrgica con puntafina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 7 Pieza de mano corta neuroquirurgica con punta ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1529000M 9 Pieza de mano neuroquirurgica con punta ultrafina para CUSA® Selector® de 35 kHz
1529000M 2 Pieza de mano MicroSurgica con puntaMicroTip™ para CUSA® Selector® de 24 kHz
C7000 Aspirador ultrasénico quirargico Clarity CUSA

C7001 Carro personalizado CUSA Clarity

C7002 Pedal CUSA Clarity

C7036 Pieza de mano CUSA Clarity de 36kHz

C7023 Pieza de mano CUSA Clarity de 23kHz

C7036RR Pieza de mano CUSA Clarity de 36kHz

C7023RR Pieza de mano CUSA Clarity de 23kHz

C7500 Cepillo de limpieza para CUSA Clarity de 36 kHz

C7502 Cepillo de limpieza para CUSA Clarity de 23 kHz

C7136 Bandeja de esterilizacion de CUSA Clarity de 36 kHZ

C7123 Bandgja de esterilizacion de CUSA Clarity de 23 kHZ

C4600S Punta MicroTip™ para CUSA® Excel de 23 kHz



C4601S Punta estandar para CUSA® Excel de 23 kHz

C4602S Punta estandar extendida recta para CUSA® Excel de 23 kHz

C4603S Punta esténdar extendida curva para CUSA® Excel de 23 kHz

C4605S Punta MacroTip™ para CUSA® Excel de 23 kHz

C4606S Punta PrecisionTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4607S Punta PrecisionTip™ (punta extendida recta) para CUSA® Excel de 36 kHz
C4608S Punta PrecisionTip (punta extendida curva) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4609S Punta MicroTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4610S PuntaMicroTip™ (punta extendida recta) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4611S Punta MicroTip™ (punta extendida curva) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4612S Punta esténdar para CUSA® Excel de 36 kHz

C4613S Punta estandar extendida recta para CUSA® Excel de 36 kHz

C4614S Punta estandar extendida curva para CUSA® Excel de 36 kHz

C4615S Punta MicroTip™ Plus para CUSA® Excel de 36 kHz

C4616S Punta CUSA® SaberTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4617S Punta CUSA® ShearTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4617SEA Punta CUSA® ShearTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4601ELT Punta estandar de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz

C4604EL T Punta laparoscdpica de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz
C4605EL T Punta MacroTip™ de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz

C4608ELT Punta PrecisionTip™ extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C4611ELT Punta MicroTip™ extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C4614ELT Punta estandar extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C3600 Conjunto de tubos multiples CUSA® para CUSA® Excel de 23 kHz

C3601 Conjunto de tubos multiples CUSA® para CUSA® Excel de 36 kHz

1523243 Punta de longitud extendida CUSA NXT



1523243EA Punta de longitud extendida CUSA NXT

NXT3218 Punta para hueso, orientacion superior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3218EA Punta para hueso, orientacion superior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3219 Punta para hueso, orientacion superior hacia atrés, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3219EA Punta para hueso, orientacion superior hacia atras, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3220 Punta para hueso, orientacion inferior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3220EA Punta para hueso, orientacion inferior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz

1523225 Conjunto de puntas estériles largas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paguete de 5
conjuntos)

1523215 Conjunto de puntas estériles cortas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paquete de 5
conjuntos)

1523235 Conjunto de puntas estériles para neurocirugia CUSA® Selector® de 35 kHz (paquete de 5 conjuntos)

1529165 Conjunto de puntas estériles largas para microcirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paquete de 5
conjuntos)

1529161 Conjunto de puntas estériles largas para microcirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1523231 Conjunto de puntas estériles para neurocirugia CUSA® Selector® de 35 kHz
1523221 Conjunto de puntas estériles largas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1523211 Conjunto de puntas estériles cortas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1529036 Kit de tubos para pieza de mano MicroSurgical CUSA® Selector®

1517079 Kit de tubos para aspirador quirdrgico ultrasonico CUSA® Selector®

C5601 Llave descartable para CUSA® Excel de 23 kHz

C5602 Llave descartable para CUSA® Excel de 36 kHz

C6623 Cono CEM ™ para CUSA® Excel de 23 kHz

C6636 Cono CEM ™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C7411S Punta MicroTipTM extendida curva (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7411SEA PuntaMicroTipTM extendida curva (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7412S Punta estandar (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz



C7412SEA Punta estandar (paguete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7414S Punta estandar extendida curva (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7414SEA Punta esténdar extendida curva (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7415S Punta MicroTipTM Plus extendida (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7415SEA PuntaMicroTipTM Plus extendida (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7417S Punta Shear TipTM extendida curva (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7417SEA Punta ShearTipTM extendida curva (paguete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7411EUT PuntaMicro Tip™ extendida curva para CUSA® Clarity de 36 kHz, uso extendido (EUT)
C7414EUT Punta estandar extendida curva para CUSA® Clarity de 36 kHz, uso extendido (EUT)
C7300 Conjunto de tubos 'y cartucho de conexién répida CUSA (paguete de 5) para CUSA® Clarity
C7300EA Conjunto de tubosy cartucho de conexion répida CUSA (paquete de 1) para CUSA® Clarity
C7602 Llave dinamométrica (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7602EA Llave dinamométrica (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz

1523243 Punta de longitud extendida CUSA NXTTM

1523243EA Punta de longitud extendida CUSA NXTTM

1523216 Punta Saber Tip para CUSA® Selector® de 24 kHz

C7401S Punta estandar (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7401SEA Punta estandar (paquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7418S Punta para tejidos duros (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7418SEA Punta paratejidos duros (paquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7405S Punta MacroTip (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7405SEA Punta MacroTip (paguete individua) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7420S Punta para hueso (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7420SEA Punta para hueso (paquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7401EUT Punta estandar para CUSA® Clarity de 23 kHz, de uso extendido (EUT)

C7601 Llave dinamométrica (pagquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz



C7601EA Llave dinamométrica (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 23 kHz

Fabricante 1 - Fabricante 2:

C7401S Punta esténdar (paguete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7401SEA Punta estandar (paquete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7418S Punta para tejidos duros (pagquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7418SEA Punta paratejidos duros (paguete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz
C7405S Punta MacroTip (paquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7405SEA PuntaMacroTip (paquete individual) para CUSA Clarity de 23 kHZ

C7420S Punta para hueso (paquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7420SEA Punta para hueso (paquete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7411S Punta microtip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7411SEA Punta microtip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete individual)
C7412S Punta estandar (paquete de 5) para cusa clarity de 36 khz

C7412SEA Punta esténdar (pagquete individual) para cusa clarity de 36 khz

C7414S Punta estandar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete de 5)
C7414SEA Punta estdndar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete individual)
C7415S punta microtip plus extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7415SEA: punta microtip plus extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete individual)
C7417S punta sheartip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7417SEA punta sheartip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (puntaindividual)
C7401EUT Punta estandar de uso extendido (EUT) para CUSA Clarity de 23 kHz
C7411EUT punta microtip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz, uso extendido (eut)
C7414EUT punta estandar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz, uso extendido (eut)
C7300 conjunto de tubos de conexion rapida cusa clarity (pagquete de 5)

C7300EA conjunto de tubos de conexién répida cusa clarity (paquete individual)

C7601 llave dinamométrica (paquete de 5) para cusa clarity de 23 khz



C7601EA llave dinamométrica (paguete individual) para cusa clarity de 23 khz

C7602 llave dinamométrica (paquete de 5) para cusa clarity de 36 khz

C7602EA llave dinamométrica (paguete individual) para cusa clarity de 36 khz
Fabricante 1 — Fabricante 3:

C7623 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA Clarity de 23 kHz, 1 unidad
C7636 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA Clarity de 36 kHz, 1 unidad
C7005 Proteccion contra contaminacion de CUSA Clarity

C7550 Separador de muestras de CUSA Clarity

Periodo de vida Util: Equipo y consola: 10 afios

Piezas de mano: 200 ciclos de esterilizacion

Tips estériles: un solo uso (4 afos)

Tips no estériles EUT: 5 ciclos de esterilizacion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: NA

Forma de presentacion: El sistema CUSA se presenta por unidad, algunos accesorios, puntas y sistemas de tubos
pueden comercializarse por 2, 5 0 12 unidades.

Método de esterilizacion: Dipositivos de mano: No estéril

Bases de apriete: No estéril

Llave dinamométrica: Esterilizado por Oxido de Etileno

Conjunto de cartucho y tubos: Esterilizado por Oxido de Etileno
Paguete de punta de un solo uso: Esterilizado por Oxido de etileno
Paguete de punta EUT: No estéril

Nombre del fabricante:

1) INTEGRA LIFESCIENCES (IRELAND) LIMITED

2) INTEGRA NEUROSCIENCES PR

3) INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION



Lugar de elaboracion:

1) Ida Business and Technology Park Sragh, Tullamore, Offaly, Irlanda
2) Road 402 North, km 1.2 Anasco, PR EE. UU 00610

3) 4900 Charlemar Dr., Building a Cincinnati, OH EE. UU 45227.
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Promed@n INTEGRA™

mmss  People + Innovation

Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

1 (Un) Consola del sistema aspirador quirdrgico

ultrasdnico CUSA
Integra Lifesciences (Ireland)
Limited Ida Business and X

Technology Park
Sragh Tullamore, Offaly Irlanda

S "

TRl Eog @

LOT XXXXXX
SN XXXX
REF C7XXX

por AN.M.A.T PM-189-285
Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2020-52080686-APN-INPMZANMAT

Pagina 1 de 8 Pagina 1 de 25

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Promed@n INTEGRA™
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Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

1 (Un) Dispositivo de mano del sistema aspirador

quirdrgico ultrasénico CUSA
Integra Lifesciences (Ireland)
Limited Ida Business and —/k_
Technology Park ?

rvvl l XXXX-XX-XX @ K

Sragh Tullamore, Offaly Irlanda
Rx ONLY @

LOT XXXXXX

N XXXX

REF YXXXX

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-285
Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2020-52080686-APN-INPMZANMAT

Pagina 2 de 8 Pagina 2 de 25

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

Tips No estériles del sistema aspirador quirdrgico

ultrasénico CUSA
'

Integra Lifesciences (Ireland) A
Limited Ida Business and ,

Technology Park

Sragh Tullamore, Offaly Irlanda
(\NJ I XXXX-XX-XX
GE
STERILE 0086

X (x)

LOT XXXXXX

SN XXXX

u

REF YXXXX

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-285
Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2020-52080686-APN-INPMZANMAT

Pagina 3 de 8 Pagina 3 de 25

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Promed@n INTEGRA™
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Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

1 (Un) Tips estériles del sistema aspirador quirdrgico
ultrasénico CUSA

Integra Lifesciences (Ireland) SIEHES| kO
“ Limited Ida Business and A
Technology Park
Sragh Tullamore, Offaly Irlanda

| [— ® ®
g XXXXXXX @

0086
LOT I XXXXXX
] xocex Wo-
| REF ] oo

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-285
Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2020-52080686-APN-INPMZANMAT

Pagina 4 de 8 Pagina 4 de 25

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Promed@n INTEGRA
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-
=
Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

Accesorios del sistema aspirador quirdrgico

X ) ultrasénico CUSA
Integra Lifesciences (Ireland)
Limited Ida Business and X T
Technology Park

Sragh Tullamore, Offaly Irlanda

[\/\J XXXX-XX=-XX RI ONLY

LoT I XXXXXX
SN I XXXX
REF I C7XXX
Autorizado por AAN.M.A.T PM-189-285

Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2020-52080686-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 8 Pagina 5 de 25

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Cantidad Contenido
X (X) Tips No estériles del sistema aspirador quirdrgico
ultrasdnico CUSA
@
INTEGRA NEUROSCIENCES PR o lf::&
Road 402 North, KM 1.2
Afasco, PR, EE. UU.

-~
" - &
€ o

LOT I XXXXXX
SN I XXXX
REF I

YXXXX
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Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
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Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Sistema Aspirador Quirurgico Ultrasonico CUSA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

1 (Un) Tips estériles del sistema aspirador quirdrgico
ultrasénico CUSA
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MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido
X (X) Accesorios del sistema aspirador quirdrgico
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@
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Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USO

Marca: Integra

Modelos: - Clarity
- Excel
- NXT

Fabricado por: INTEGRA LIFESCIENCES (Ireland) Limited
Ida Business and Technology Park
Sragh, Tullamore, Offaly, IRLANDA

INTEGRA NEUROSCIENCES PR
Road 402 North, KM 1.2
Anasco, PR, EE. UU. 00610

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
4900 Charlemar DR.,

Building A

Cincinnati, OH EE. UU. 45227

Distribuido por: INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
311 Enterprise Dr.
Plainsboro, NJ EE. UU. 08536

Importado por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote 3—Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Coérdoba — Argentina

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-285
Uso Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cdrdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso
1.- Descripcion del Producto:

1.1. Descripcion detallada. Fundamentos de funcionamiento y accién.

El sistema CUSA es un aspirador quirdrgico ultrasonico que permite al cirujano eliminar tejido de
forma selectiva y con un mayor control.

Se presenta el Cusa como un sistema que incluye una consola, dispositivo de mano y accesorios.
Cuenta con tres funciones:

e Fragmentacion: cuando la punta vibratoria del dispositivo de mano entra en contacto con
el tejido, las células del tejido se separan o “fragmentan”.

e Irrigacion: se trasfiere liquido de irrigacion de una bolsa de solucion salina suministrada
por el usuario o de una solucién de Lactato Ringer’s a la punta distal del dispositivo de
mano.

e Aspiracion (succion): extrae o “aspira” liquido de irrigacion, tejido fragmentado y otros
materiales a través del extremo distal de la punta quirdrgica y los envia a un depdsito
suministrado por el usuario.

Las tres funciones se pueden realizar al mismo tiempo.
El sistema cuenta con los siguientes elementos:
Componentes:

e Consola: contiene los componentes electronicos, las bombas y las piezas mecanicas.
Incluye una pantalla tactil que le permite controlar las funciones del sistema.

e Carro: ofrece una plataforma segura para la consola. Cuenta con un asa y ruedas con
seguro para facilitar el desplazamiento y ofrece almacenamiento para el conmutador de
piey el cable de alimentacion.

¢ Dispositivo de mano: dispositivo quirdrgico de mano con una punta que se aplica al
tejido del paciente.

e Conmutador de pie: dispositivo conectado a la consola que incluye dos pedales
utilizados para controlar la potencia ultrasénica y el liquido de irrigacion.

e Base de apriete: aparato que sujeta el dispositivo de mano para apretar o aflojar la punta
con la llave dinamométrica.

e Protector de contaminacion: filtro y tubo que conectan el depésito y la consola. Este
conjunto filtra cualquier resto de particula o humedad, lo cual impide que entre en la
bomba de vacio.

e Bandeja de esterilizacion: bandeja para esterilizar mediante vapor el dispositivo de mano
(incluidos el cable y el conector), los componentes del paquete de punta y la base de
apriete.
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

e Deposito: recipiente que guarda el liquido de irrigacion utilizado, el tejido fragmentado y
otros materiales aspirados. (Suministrado por el usuario).

e Bolsa de liquido de irrigacion: puede ser una solucidn salina o una solucién de lactato de
Ringer. (suministrado por el usuario).

AcCCesorios:

e CUSA Quick Connect, conjunto de cartuchos y tubos:

El conjunto de cartuchos y tubos estériles incluye el tubo de aspiracion, el tubo de
irrigacion y un cartucho (conecta el tubo a la consola). El kit est4 disefiado para su uso
en un Unico paciente y debe desecharse tras la intervencion.

e Paquete de punta de un solo uso: el paquete de punta de un solo uso contiene una punta,
un conducto, un dispositivo conico y un estilete. El estilete se utiliza para eliminar el
tejido que obtura la punta o el dispositivo de mano. Puede extraer el estilete del envase
y dejarlo apartado en el campo estéril para su posterior uso. El paquete esta disefiado
para su uso en un unico paciente y debe desecharse tras cada intervencion.

e Paquete de punta de uso prolongado (EUT): el paguete de EUT contiene una sola punta,
cinco dispositivos cdnicos, cinco conductos y cinco estiletes. Cada dispositivo cdnico,
conducto y estilete se deben esterilizar antes del uso y desecharse después de cada uso.

e Llave dinamométrica: la llave dinamomeétrica estd disefiada para su uso en un Unico
paciente y debe eliminarse tras cada intervencion.

e Trampa para muestras: dispositivo que se conecta al deposito para atrapar residuos.

e Cepillo de limpieza: cepillo que se utiliza para limpiar la ruta interna del dispositivo de
mano y la punta.

1.2. Uso indicado

El sistema aspirador quirargico ultrasonico CUSA esta indicado para su uso en
procedimientos quirargicos en los que sea deseable un efecto de fragmentacion,
emulsificacidn y aspiracion de tejidos blandos y duros:

Neurocirugia

Cirugia gastrointestinal y de 6rganos afiliados
Cirugia uroldgica

Cirugia general

Cirugia ortopédica

Cirugia ginecologica

Cirugia laparoscépica

1.3. Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Efectos Adversos
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso
1.3.1. Contraindicaciones

Este dispositivo aspirador ultrasénico no esta indicado para la fragmentacion, emulsificacion
y aspiracion de miomas uterinos y no se deberia utilizar para este fin.

1.3.2. Advertencias.

- El sistema aspirador quirdrgico ultrasénico CUSA, incluidos todos los accesorios y
componentes, no es seguro para RM. No se debe usar en un entorno de RM.

- El uso del sistema CUSA fuera de las condiciones ambientales especificadas podria
producir lesiones en el paciente o el usuario, asi como dafios en el equipo, lo que podria
causar un retraso en el tratamiento del paciente.

- Se prohibe cualquier modificacion de este equipo.

- Los dispositivos de un solo uso son para uso exclusivo en un anico paciente. No lo vuelva
a procesar ni utilizar.

- En caso de ignorar las alarmas del sistema CUSA y continuar usando dicho sistema, se
podrian producir lesiones en el paciente o el usuario, asi como dafios en el equipo.

- Este equipo debe conectarse unicamente a un suministro de red con conexion a tierra.

- Cuando se conecte el dispositivo de mano (sin estar en uso) a un sistema CUSA encendido,
manténgalo lejos del paciente.

- Cologue el dispositivo de mano sobre una superficie lisa, estéril, seca, que no sea
conductora del calor y que este bien visible.

- Cuando el dispositivo de mano este encendido, el contacto de la punta con una superficie
dura (por ejemplo: un instrumento de metal, una bandeja, grapas, clips, instrumental, etc.)
puede dafiar la punta del dispositivo de mano.

- No use un dispositivo de mano dafiado con el sistema CUSA. Podrian producirse lesiones
en el paciente o el usuario.

- El dispositivo de mano y sus accesorios (punta, conducto, estilete y dispositivo conico) se
deben esterilizar antes de su uso quirurgico.
- Para evitar lesiones al usuario, no acerque los dedos a la bomba peristéltica ni a la valvula
del manguito.
-Si el usuario toca la punta mientras el dispositivo de mano este encendido, pueden
producirse lesiones o dafios.
- Para evitar lesiones o dafios en el equipo, ponga el sistema en modo de espera antes de
cambiar la punta o eliminar una obstruccién.
- Las puntas CUSA utilizan un conducto de silicona. Si se ejerce presion en el conducto
contra el lado de la superficie de vibracion a lo largo de la punta, se puede provocar un
calentamiento excesivo, el cual puede quemar el tejido adyacente del punto quirurgico.
- La carga excesiva de las puntas CUSA en el punto quirdrgico puede provocar un
calentamiento debido a la transmisién de la potencia acustica y de vibracion. Es fundamental
controlar correctamente la temperatura del punto quirdrgico con la ayuda de la configuracion
adecuada de irrigacion y aspiracion.
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

- Si el tubo de aspiracion y el protector de contaminacidn no estan conectados a los puertos
del depdsito correctos, puede que el sistema no funcione.

- No utilice puntas de tejido blando para el corte 6seo.

- No utilice esta llave dinamométrica estéril para més de un procedimiento quirdrgico. El
reprocesamiento podria dafar la llave dinamométrica. Antes de usarla, esterilice la base de
apriete de la bandeja de esterilizacion con el dispositivo de mano.

-No utilice el sistema CUSA junto con anestésicos inflamables u otros disolventes volatiles.
- Desenchufe siempre el sistema CUSA antes de limpiarlo.

- No retire la cubierta. Consulte con el personal del servicio técnico autorizado.

- La configuracion de nivel de aspiracion minimo es el 10 %. Esto asegura la refrigeracion y
el rendimiento correcto del dispositivo de mano.

- Sustituya el fusible nicamente por otro del mismo tipo y calificacion.

Evite que entren liquidos en la consola.

-Cuando pruebe el dispositivo de mano, evite que la puta entre en contacto con cualquier
persona u objeto durante su activacion.

Podrian producirse lesiones en el paciente o en el usuario, asi como dafios en la punta del
dispositivo de mano.

-No encienda el dispositivo de mano sin realizar un ciclo de cebado (es decir, el liquido de
irrigacion debe fluir desde la punta distal del dispositivo de mano). Un fallo en el cebado del
dispositivo de mano podria provocar dafios permanentes en el dispositivo (componentes
externos o internos) y causar intercambio de calor con el paciente o usuario.

-El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluyendo periféricos como cables de antena
y antenas externas) debe ser utilizado a 30 cm (12 pulgadas) como minimo de cualquier
parte del sistema CUSA, incluyendo los cables especificados por Integra. De lo contrario,
podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

-No utilice un accesorio estéril si su envase esta dafiado.

-Para garantizar la esterilidad, monte el dispositivo de mano y la punta solamente en un area
estéril.

-El sistema CUSA no se debe utilizar junto, sobre ni bajo otros equipos distintos a los
especificados con el sistema aspirador quirdrgico ultrasénico CUSA junto a estos equipos o
encima o debajo de ellos, sera necesario supervisarlo para comprobar que funciona con
normalidad en la configuracion que se utilizara.

1.3.3. Precauciones.

-Lea las instrucciones, advertencias, precauciones y notas suministradas con el sistema
CUSA antes de su uso.

-Durante la cirugia, en condiciones de carga maxima, el sistema CUSA tiene un ciclo de
servicio ultrasénico de 10 minutos de encendido y 5 minutos de apagado.

-Antes de la intervencion quirdrgica, active los frenos en todas las ruedas del carro (si utiliza
el carro Integra opcional) para que estas no se muevan.
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso
-Si utiliza la consola sin carro, antes de la intervencion quirdrgica, coloque la consola en una
superficie solida. La superficie debe ser lisa, antideslizante y sin obstaculos.
-Para evitar dafios en el producto, utilice siempre la base de apriete para sujetar el
dispositivo de mano mientras usa la llave dinamomeétrica para apretar o aflojar la punta.
Evite apretar la punta en exceso.
-No utilice métodos de esterilizacion que conlleven temperaturas superiores a 137 °C (278,6
°F), ya que podria dafiarse el dispositivo de mano.
-Si no sigue las instrucciones descritas en la seccién de limpieza, podrian producirse dafios
en el producto.
-Para mover la consola cuesta arriba o cuesta abajo, ayldese de una 0 mas personas.
-El equipamiento quirurgico de alta frecuencia puede afectar al funcionamiento de los
dispositivos médicos electricos como aspiradores ultrasonicos. Cuando se utiliza
equipamiento quirargico de alta frecuencia monopolar de forma simultanea con el sistema
CUSA, la funcionalidad del sistema podria verse afectada por el contacto entre el
instrumento de electrocirugia monopolar activado y la punta quirdrgica CUSA y el
instrumento quirdrgico monopolar activado.
-No esterilice las canulas a temperatura superiores a 134 °C (273,2 °F), pues podrian
dafarse.

1.3.4. Efectos Adversos.

El sistema no presenta efectos adversos si es utilizado dentro de su fin previsto.

1.4. Limpiezay Esterilizacion

1.4.1. Limpieza
Limpieza de la consola, la pantalla tactil y las superficies del carro

1. Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de la pared y de la consola.
2. Limpie las areas superficiales con un trapo sin pelusas empapado en uno de los
siguientes productos:
e IPAal 70%
e Pafio super Sani-Cloth
e Lejia Sani-Cloth
3. Asegurese de que las superficies permanezcan visiblemente himedas durante un minimo
de dos (2) minutos y después déjelas secar.
Advertencia: evite que entren liquidos en la consola.
4. Limpie las ruedas de la base del carro del sistema para garantizar que las cuatro ruedas
antiestaticas funcionen correctamente.

Limpieza de los dispositivos de mano, la punta de uso prolongado y la base de apriete

IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

Los mismos pueden limpiarse manualmente o mediante el ciclo de autolavado previo a la
esterilizacion.
Limpieza manual
1. Utilice el cepillo de limpieza suministrado para limpiar los canales internos del
dispositivo de mano y la punta. A continuacion, el cepillo a través de la punta y el
dispositivo de mano hasta que queden limpios.
2. Limpie el exterior del dispositivo de mano y la punta con un pafio que no deje
pelusas empapado en agua tibia y un detergente no alcalino.
3. Use el trapo para limpiar manualmente la union en la que se acopla la punta.
4. Enjuague a fondo el dispositivo de mano y la punta con agua y séquelos con un pafio
suave.

Cepillo de limpieza

El cepillo de limpieza CUSA esta disefiado principalmente para la limpieza (cuando
sea necesaria) de las rutas internas del dispositivo de mano CUSA después de su uso,
durante el proceso de limpieza manual o como primer paso del proceso de limpieza
manual o como primer paso del proceso automatizado de limpieza, antes del
autolavado. El cepillo de limpieza CUSA se suministra sin esterilizar.

Ciclo de autolavado:

Antes del autolavado, utilice el cepillo de limpieza suministrado para limpiar a fondo
los canales internos del dispositivo de mano y la punta. A continuacion, aprobado el
cepillo a través de la punta y el dispositivo de mano hasta que queden limpios.

Es una lavadora o un desinfectador Steelco DS50 DRS o equivalente, ejecute un
ciclo de prelavado de 5 minutos.

A continuacidn, realice una limpieza con una solucion de detergente medio alcalino
(PH entre 10,4 y 10,56) con marca CE o reconocida por la FDA, como Neodisher
MediClean forte o equivalente. El proceso de limpieza se valido utilizando
Neodisher Mediclean forte (pH entre 10,4 y 10,56) con los siguientes parametros del
ciclo: lavado durante 10 minutos a 60 °C (140 °F), desinfeccion durante 10 minutos a
93 °C (199,4 °F) y secado durante 20 minutos.

Limpieza del conmutador de pie:

1. Desconecte el conmutador de pie de la consola.
2. Limpielo.
3. Si el conmutador de pie esta contaminado con sangre o liquido:
a. Sumerja el conmutador de pie en agua caliente con detergente o
desinfectante.
IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

b. Aclare el conmutador de pie con agua limpia.
4. Deje que el conmutador de pie se seque tras el aclarado.

Limpieza de la bandeja de esterilizacion: Utilice un detergente neutro para limpiar la

bandeja.

1.4.2. Esterilizacion

El dispositivo de mano CUSA debe esterilizarse antes de su uso.
Algunos de los accesorios del sistema CUSA son elementos esteériles, de un solo
uso. Otros accesorios son reutilizables. Debe esterilizar todos los accesorios

reutilizables mediante vapor antes de su uso.

En la siguiente tabla, se describen los requisitos de esterilizacion para el
dispositivo de mano y los accesorios.

- Numero de
. Reutilizable/ . .
Inicial- Requi ciclos de | Métodode
equiere que . .
Elemento mente ; esteril- esteri-
estéril | Glusuario | oocién | lizacién
lo esterilice "
permitidos
Dispositivos de
mano de 23 kHz y No Si 200 Vapor
36 kHz
Bases de apriete
de 23 kHz y No Si 200 Vapor
36 kHz
Llave
dinamomeétrica de Si No Un solouso |No aplicable
23 kHzy 36 kHz
Conjunto de
cartucho y tubos . .
CUSA Quick Si No Un solouso | No aplicable
Connect
Paquete de punta Un solo uso
de un solo uso .
Si No (una vez antes Vapor
(todos los
deluso)
elementos)
o 5 (solo
Punta: Si punta EUT)
Demas
Paquete de punta elementos: Con.:jucm’
EUT (todos los No no (no d?St' e‘f: Y Vapor
elementos) reutilizables; Spostivo
; conico (una
pero requieren
S vez antes
esterilizacion del uso)
antes del uso)

Embalaje del dispositivo de mano y los componentes para su esterilizacion

Dn’gj,nn 8del7
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Instrucciones de Uso

El dispositivo de mano y los componentes deben embalarse para su esterilizacion: Integra
proporciona bandejas de esterilizacion de 23kHz y de 36 kHz para los dispositivos de mano
correspondientes.

La funcion de las bandejas proporcionadas es la de proteger el dispositivo de mano CUSA la punta
de uso prolongado y la base de apriete durante la esterilizacion por vapor y la transferencia al campo
estéril.

Embalaje de la bandeja de esterilizacion: El dispositivo de mano y los componentes pueden
embalarse en la bandeja de esterilizacion de las siguientes maneras:

-Envuelto: bandeja de esterilizacion doblemente envuelta en material CSR del hospital.
-Flash (sin envolver): no se envuelve la bandeja de esterilizacion.

Los ciclos siguientes son aceptables para esterilizar el dispositivo de mano CUSA 'y los
componentes.

Ciclos de esterilizacion para el dispositivo de mano de 23 kHz y sus componentes

Embalaje Temperatura Tipo Tiempo Cicloseco

De 132 °C (269,6 °F) a 134 °C (273,2 °F) Prevacio 4-18min  40min
Envuelto 134 °C (273,2 °F) Prevacio 3-18 min 40 min

De 134 °C (273,2 °F) a 137 °C (278,6 °F) Prevacio 3-3,5min  40min

Flash (Sin

132 °C (269,6 °F) Prevacio 4 min Ninguno
envolver)

Ciclos de esterilizacion para el dispositivo de mano de 36 kHz y sus componentes

Embalaje Temperatura Tipo Tiempo Cicloseco

De 132 °C (269,6 °F) a 134 °C (273,2 °F) Prevacio 4-18 min 30 min
Envuelto 134 °C (273,2 °F) Prevacio 3-18 min 30 min

De 134 °C (273,2 °F) a 137 °C (278,6 °F) Prevacio 3-3,5min 30 min

Flash (Sin

132 °C (269,6 °F) Prevacio 4 min Ninguno
envolver)

Para esterilizar el dispositivo de mano por vapor, la temperatura no debe exceder los 134°C
(273,2°F).

1.5. Almacenamiento
| F-2020-52080686-APN-INPM#ANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

Consola

e Asegurese de que el sistema este limpio. Guarde el sistema en un lugar poco
transitado y libre de suciedad, sangre, agua y otras sustancias contaminantes.

e El protector de contaminacion puede guardarse con la consola si no ha caducado.

e Guarde el sistema a una temperatura ambiente de entre -18 °C(-0,4°F) y 60 °C
(140 °F)

Consola con carro

e Enrolle el cable del conmutador de pie alrededor del carro y guarde el conmutador
de pie en la cesta del carro.

e Enrolle el cable de alimentacion alrededor del carro.

Asegurese de que el sistema este limpio. Guarde el sistema en un lugar poco

transitado y libre de suciedad, sangre, agua y otras sustancias contaminantes.

Numero de modelo

Numero de Serie

Descripcion del problema

Tipo de reparacion necesaria

Incluya una etiqueta con esta misma informacion en el equipo que envié al servicio técnico.

Devolucion de la consola: Limpie, la consola y la pantalla tactil antes de embalarla para su
envio.

Instrucciones de Uso
Preparacion del Sistema en el campo no estéril

Precaucion
e Active los frenos en todas las ruedas del carro para que estas no se muevan.
e Siutiliza la consola sin carro coloquela en una superficie sélida.

- Montaje del dispositivo de mano: el dispositivo de mano debe montarse en un
campo estéril. Para garantizar la esterilidad, monte el dispositivo de mano y la
punta solamente en el campo estéril.

- Configuracion de la consola (no estéril): Pulse el boton Encendido/apagado

del sistema en la consola, emitira un tono de arrangue.

IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso
Acoplamiento del conmutador de pie: Alinee el punto rojo del conector del

cable del conmutador de pie con el punto rojo del puerto del conmutador de
pie en la parte trasera de la consola y enchufe el cable del conmutador de pie

Ay
BT

-
7/ 2

Y

Acoplamiento del dispositivo de mano fuera del campo esteril, alinee el punto
rojo del conector del cable del dispositivo de mano con el punto rojo en el
puerto del dispositivo de mano en la parte frontal de la consola y enchufe el

cable del dispositivo de mano.

- Conexidn del conjunto de tubos:

1. Coloque el depdsito en el soporte.
2. Abra la puerta del cartucho, introduzcalo y deslicelo hacia abajo.

3. Cierre la puerta del cartucho.

‘ﬂlj‘.\ y
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4. Conecte el prbtector de contaminacidn al puerto de vacio del depdsito.

| )/ w k;_‘, Q

\ q |/ p
- ﬁé ’4 it & °
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

5. Conecte el tubo de aspiracion al puerto del deposito del paciente.

7. Gire el gancho del porta sueros 180 grados hacia la izquierda hasta que perciba
que se ha fijado en su posicion.

8. Cuelgue la bolsa de liquido de irrigacion en el gancho del porta sueros. Utilice
una solucién salina o una solucion de lactacto de Ringer.

G

-

9. Quite la cubierta del extremo del gancho del porta sueros del tubo de
irrigacion.
IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

11. Asegurese de que el tubo de irrigacion esta firmemente acoplado a la bolsa de
liquido de irrigacion.

Procedimiento de uso

Para iniciar el uso quirargico, pulse el boton pantalla principal.
Cambio de puntas durante la cirugia en el campo estéril.

El contenido de los paquetes de punta de un solo uso es estéril y para un solo uso. Los
articulos de los paquetes de punta de un solo uso que no se utilicen pueden volver a
esterilizarse una vez.

El contenido de los paquetes de punta de uso prolongado (EUT) no es estéril. Se puede
volver a esterilizar hasta cinco veces. Los dispositivos cénicos, conductos y estiletes de EUT
son para un solo uso.

Si desea acoplar una punta EUT en el campo estéril, aseglrese de que los dispositivos
cdnicos y los conductos EUT estén esterilizados antes de introducirlos en el campo estéril.

Puesta del sistema en modo de espera

IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

Para evitar cualquier activacion no deseada del sistema durante el cambio de punta que
puede traducirse en una lesién del usuario ponga el sistema en modo de espera antes de
empezar, pulse el boton “Configuracion/espera” en la pantalla principal.

Eliminacion de la punta usada

1. Extraiga el tubo de irrigacion del clip en la base del dispositivo de mano.

Extraiga el tubo de irrigacién del conector Luer del conducto del dispositivo de

mano.

Deslice el conducto fuera de la base del dispositivo cénico.

Gire el dispositivo conico hacia la derecha hasta que se desencaje de su posicion

Deslice el dispositivo conico fuera de la punta.

Coloque el dispositivo de mano en la base de apriete tal y como se muestra.

Compruebe que los dos lados planos de metal del dispositivo de mano encajen

perfectamente en la ranura de metal situada en el extremo de la base.

7. Sujete el dispositivo de mano en la base y coloque la llave dinamomeétrica (el lado de

color hacia el dispositivo de mano) sobre la punta.

Gire la llave dinamométrica en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

9. Desenrosque la punta del cuerpo de conexion del dispositivo de mano girando la
punta a mano en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

10. Deseche el conducto y el dispositivo conico de conformidad con la politica del
hospital para residuos contaminados.

N

SRS

oo

Montaje de la nueva punta en el dispositivo de mano

1. Abra el nuevo paquete de punta estéril

2. Enrosque una punta al cuerpo de conexion del dispositivo de mano girando la punta
con los dedos en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté apretada.

3. Coloque la base de apriete en una superficie plana o en un lugar especifico de la
bandeja de esterilizacion.

4. Coloque el dispositivo de mano en la base de apriete tal como se muestra y
compruebe que los dos lados planos de metal encajan perfectamente en la ranura de
metal situada en el extremo de la base.

5. Sujete el dispositivo de la mano en la base y coloque la llave dinamométrica
proporcionada (el lado de color hacia el dispositivo de mano) sobre la punta.

6. Gire la llave dinamométrica en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic
dos veces. Retire el dispositivo de mano de la base de apriete,

7. Deslice el extremo mas largo del dispositivo conico sobre la punta y deslicelo hacia
abajo sobre el cuello del dispositivo de mano al mismo tiempo que comprueba que
los puntos estén alineados.

8. Gire el dispositivo cdnico hacia la derecha hasta que encaje y el punto del dispositivo
conico este alineado con el punto del cuerpo del dispositivo de mano. Compruebe
que los puntos estén alineados. Extraiga el estilete del conducto y déjelo a un lado
del campo estéril en caso necesario para desobstruir la punta durante la intervencion

IF-2020-52080686-APN-INPM#ZANMAT
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso
Deslice el conducto por la base del dispositivo cénico a lo largo de la punta.

. Compruebe que el conducto este alineado con los orificios de la pre aspiracion en el

extremo distal de la punta.

Conecte el tubo de irrigacion al conector Luer-Lock del conducto del dispositivo de
mano.

Empuje el tubo de irrigacion hacia el clip en la base del dispositivo de mano.

Cebe el sistema de irrigacion y pruebe el dispositivo de mano antes de volver a
utilizarlo pulsando “Iniciar cebado” e “Iniciar prueba”.

1.6. Definiciones de los simbolos

Simbolo |Descripciéon

Siga las instrucciones de uso

No es seguro para RM

Este equipo cumple las normas de seguridad de tipo Cardiac Floating (CF)

Advertencia de alta tension

Marca de perno de tierra

Encendido/apagado del sistema

Conector del dispositivo de mano

NU .'@'&C@@

Conector del conmutador de pie

REF

NuUmero de catalogo
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

NuUmero de serie

Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)

Fabricante

Pedal de amplitud

Pedal de lavado rapido

Eliminar conforme a la normativa WEEE (gestion de residuos procedentes de equipos
eléctricos y electronicos)

Apirégeno

No reutilizar

Esterilizado con éxido de etileno

No reesterilizar

No utilizar si el embalaje esta dafado

Limites de temperatura

Limites de humedad

No esta hecho con latex de caucho natural

RS @@ X =T jREe

-
o
-

Numero de lote
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Sistema aspirador quirdargico ultrasénico CUSA

Instrucciones de Uso

g Usar antes de (AAAA-MM-DD)

Mantener el producto seco

No esterilizado

%@ Embalaje reciclable

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este producto a
RxONLY | médicos o por orden suya

[ ]
| 1 | Consulte las instrucciones de uso

C € Dicho sistema cumple los requisitos de la directiva 93/42/CEE

g Presiéon atmosférica
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Numero: CE-2020-57031802-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3771-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3771-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema aspirador quirdrgico ultrasonico CUSA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-756 Aspiradores, ultrasdnicos

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema aspirador quirdrgico ultrasénico CUSA esta indicado para su uso en procedimientos quirdrgicos en los
gue sea deseabl e un efecto de fragmentacion, emulsificacion y aspiracién de tejidos blandos y duros:

* Neurocirugia
* Cirugia gastrointestinal y de 6rganos afiliados
» Cirugia urologica

» Cirugia generd



» Cirugia ortopédica

» Cirugia ginecologica

» Cirugialaparoscopica

Modelos:

Fabricante 1:

C7000 CONSOLA CUSA CLARITY

C7001 Carro personalizado CUSA Clarity

C7002 Pedal CUSA Clarity

C7023 Piezade mano CUSA Clarity de 23 kHz

C7036 Pieza de mano CUSA Clarity de 36 kHz

C7500 Kit de limpieza de piezas de mano CUSA Clarity de 36 kHz
C7123 Bandegja de esterilizacion de CUSA Clarity de 23 kHZ

C7136 Bandeja de esterilizacion de CUSA Clarity de 36 kHZ

C7502 Cepillo de limpieza de piezas de mano CUSA Clarity de 23 kHz
C0005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® Excel

C0023 Kit de mantenimiento de pieza de mano de 23 kHz CUSA® Excel
CV 260438000 Separador de muestras de CUSA® Excel

C5600 Conjunto de gjuste de torque de puntas de CUSA® Excel

C5623 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA® Excel de 23 kHz
C5636 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA® Excel de 36 kHz
NXTO0O0005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® NXT

C7550 Separador de muestras (bolsainsertable) de CUSA Clarity®
C7005 Proteccion contra contaminacion de CUSA® Clarity

C7636 Base para gjuste de torque para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7623 Base para gjuste de torque para CUSA® Clarity de 23 kHz

CUSAEXCEL-8 Consola EXcel de 220 V de CA con pedal



CUSAEXCEL9 Consola EXcel+ de 220 V de CA con pedal

C2600 Pieza de mano recta para EXcel de 23 kHz

C2601 Pieza de mano con angulo para EXcel de 23 kHz

C2602 Pieza de mano recta para EXcel de 36 kHz

150000090 Pedal Excel, 1 unidad

C2623 Estuche de esterilizacion para Excel de 23 kHz, 1 unidad

C2636 Estuche de esterilizacion para Excel de 36 kHz, 1 unidad

C223600215 Cono reutilizable para Excel de 36 kHz, 1 unidad

C380761000 Cono reutilizable para Excel de 23 kHz, 1 unidad

CUSANXT Consolay pedal NXT, 1 unidad

CUSANXT2 Médulo de servicio NXT de 220 V de AC, 1 unidad

NXT210001 Pedal NXT, 1 unidad

1523013 Punta esténdar fina para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523014 Punta estandar fina para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523015 Punta esténdar extendida para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523016 Punta esténdar extendida para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523029 Punta |aparoscépica para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523042 Conducto estandar (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523043 Conducto estandar (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523046 Conductos cortos para neurocirugia (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523047 Conductos largos para neurocirugia (paquete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523162 Conducto para neurocirugia (paguete de 5) para CUSA® Selector® de 35 kHz
1529014 Conductos de extension MicroSurgical (paguete de 20) para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523056 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz

1529065 Punta ultrafina MicroSurgical para CUSA® Selector® de 24 kHz

1523067 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz



1523077 Punta Micro Tip ultrafina para CUSA® Selector® de 35 kHz

1523078 Conjunto de puntas Micro Tip ultrafinas para CUSA® Selector® de 35 kHz

1529066 Conjunto de puntas ultrafinas MicroSurgical para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 1 Pieza de mano recta, con punta estandar fina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 2 Pieza de mano con angulo, con punta fina extendida para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 3 Pieza de mano recta, con punta esténdar fina para CUSA® Selector® de 35 kHz
1523000M5 Pieza de mano larga neuroquirurgica con puntafina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1523000M 7 Pieza de mano corta neuroquirurgica con punta ultrafina para CUSA® Selector® de 24 kHz
1529000M 9 Pieza de mano neuroquirdrgica con punta ultrafina para CUSA® Selector® de 35 kHz
1529000M 2 Pieza de mano MicroSurgical con puntaMicroTip™ para CUSA® Selector® de 24 kHz
C7000 Aspirador ultrasénico quirargico Clarity CUSA

C7001 Carro personalizado CUSA Clarity

C7002 Pedal CUSA Clarity

C7036 Pieza de mano CUSA Clarity de 36kHz

C7023 Pieza de mano CUSA Clarity de 23kHz

C7036RR Pieza de mano CUSA Clarity de 36kHz

C7023RR Pieza de mano CUSA Clarity de 23kHz

C7500 Cepillo de limpieza para CUSA Clarity de 36 kHz

C7502 Cepillo de limpieza para CUSA Clarity de 23 kHz

C7136 Bandegja de esterilizacion de CUSA Clarity de 36 kHZ

C7123 Bandeja de esterilizacion de CUSA Clarity de 23 kHZ

C4600S Punta MicroTip™ para CUSA® Excel de 23 kHz

C4601S Punta estandar para CUSA® Excel de 23 kHz

C4602S Punta estandar extendida recta para CUSA® Excel de 23 kHz

C4603S Punta estandar extendida curva para CUSA® Excel de 23 kHz



C4605S PuntaMacroTip™ para CUSA® Excel de 23 kHz

C4606S Punta PrecisionTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4607S Punta PrecisionTip™ (punta extendida recta) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4608S Punta PrecisionTip (punta extendida curva) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4609S Punta MicroTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4610S Punta MicroTip™ (punta extendida recta) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4611S Punta MicroTip™ (punta extendida curva) para CUSA® Excel de 36 kHz

C4612S Punta estandar para CUSA® Excel de 36 kHz

C4613S Punta estandar extendida recta para CUSA® Excel de 36 kHz

C4614S Punta estandar extendida curva para CUSA® Excel de 36 kHz

C4615S Punta MicroTip™ Plus para CUSA® Excel de 36 kHz

C4616S Punta CUSA® SaberTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4617S Punta CUSA® ShearTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4617SEA Punta CUSA® ShearTip™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C4601ELT Punta estdndar de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz

C4604ELT Punta laparoscopica de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz

C4605ELT PuntaMacroTip™ de vida extendida para CUSA® Excel de 23 kHz

C4608ELT Punta PrecisionTip™ extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C4611ELT Punta MicroTip™ extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C4614ELT Punta estdndar extendida curva de vida extendida para CUSA® Excel de 36 kHz
C3600 Conjunto de tubos multiples CUSA® para CUSA® Excel de 23 kHz

C3601 Conjunto de tubos multiples CUSA® para CUSA® Excel de 36 kHz

1523243 Punta de longitud extendida CUSA NXT

1523243EA Punta de longitud extendida CUSA NXT

NXT3218 Punta para hueso, orientacion superior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz

NXT3218EA Punta para hueso, orientacion superior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz



NXT3219 Punta para hueso, orientacion superior hacia atras, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3219EA Punta para hueso, orientacion superior hacia atras, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3220 Punta para hueso, orientacion inferior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz
NXT3220EA Punta para hueso, orientacion inferior hacia adelante, para CUSA® NXT de 24 kHz

1523225 Conjunto de puntas estériles largas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paquete de 5
conjuntos)

1523215 Conjunto de puntas estériles cortas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paquete de 5
conjuntos)

1523235 Conjunto de puntas estériles para neurocirugia CUSA® Selector® de 35 kHz (paquete de 5 conjuntos)

1529165 Conjunto de puntas estériles largas para microcirugia CUSA® Selector® de 24 kHz (paquete de 5
conjuntos)

1529161 Conjunto de puntas estériles largas para microcirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1523231 Conjunto de puntas estériles para neurocirugia CUSA® Selector® de 35 kHz
1523221 Conjunto de puntas estériles largas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1523211 Conjunto de puntas estériles cortas para neurocirugia CUSA® Selector® de 24 kHz
1529036 Kit de tubos para pieza de mano MicroSurgical CUSA® Selector®

1517079 Kit de tubos para aspirador quirargico ultrasonico CUSA® Selector®

C5601 Llave descartable para CUSA® Excel de 23 kHz

C5602 Llave descartable para CUSA® Excel de 36 kHz

C6623 Cono CEM ™ para CUSA® Excel de 23 kHz

C6636 Cono CEM ™ para CUSA® Excel de 36 kHz

C7411S Punta MicroTipTM extendida curva (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7411SEA PuntaMicroTipTM extendida curva (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7412S Punta estandar (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7412SEA Punta estdndar (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7414S Punta estandar extendida curva (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7414SEA Punta estéandar extendida curva (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz



C7415S PuntaMicroTipTM Plus extendida (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7415SEA PuntaMicroTipTM Plus extendida (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7417S Punta Shear TipTM extendida curva (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7417SEA Punta ShearTipTM extendida curva (paguete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz
C7411EUT PuntaMicro Tip™ extendida curva para CUSA® Clarity de 36 kHz, uso extendido (EUT)
C7414EUT Punta estandar extendida curva para CUSA® Clarity de 36 kHz, uso extendido (EUT)
C7300 Conjunto de tubos 'y cartucho de conexién répida CUSA (paguete de 5) para CUSA® Clarity
C7300EA Conjunto de tubosy cartucho de conexion rapida CUSA (paguete de 1) para CUSA® Clarity
C7602 Llave dinamométrica (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 36 kHz

C7602EA Llave dinamométrica (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 36 kHz

1523243 Punta de longitud extendida CUSA NXTTM

1523243EA Punta de longitud extendida CUSA NXTTM

1523216 Punta SaberTip para CUSA® Selector® de 24 kHz

C7401S Punta esténdar (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7401SEA Punta estandar (paquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7418S Punta para tejidos duros (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7418SEA Punta paratejidos duros (pagquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7405S Punta MacroTip (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7405SEA Punta MacroTip (paguete individua) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7420S Punta para hueso (paguete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7420SEA Punta para hueso (paquete individual) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7401EUT Punta estandar para CUSA® Clarity de 23 kHz, de uso extendido (EUT)

C7601 Llave dinamométrica (paquete de 5) para CUSA® Clarity de 23 kHz

C7601EA Llave dinamométrica (paquete de 1) para CUSA® Clarity de 23 kHz

Fabricante 1 - Fabricante 2:

C7401S Punta estandar (paquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz



C7401SEA Punta estandar (paguete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7418S Punta para tejidos duros (pagquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7418SEA Punta paratejidos duros (paquete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz
C7405S Punta MacroTip (paquete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7405SEA Punta MacroTip (paguete individual) para CUSA Clarity de 23 kHZ

C7420S Punta para hueso (paguete de 5) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7420SEA Punta para hueso (paquete individual) para CUSA Clarity de 23 kHz

C7411S Punta microtip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7411SEA Puntamicrotip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete individual)
C7412S Punta estandar (paquete de 5) para cusa clarity de 36 khz

C7412SEA Punta esténdar (paquete individual) para cusa clarity de 36 khz

C7414S Punta estandar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete de 5)
C7414SEA Punta estandar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete individual)
C7415S punta microtip plus extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7415SEA: punta microtip plus extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paquete individual)
C7417S punta sheartip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (paguete de 5)
C7417SEA punta sheartip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz (punta individual)
C7401EUT Punta estandar de uso extendido (EUT) para CUSA Clarity de 23 kHz
C7411EUT punta microtip extendida curvada para cusa clarity de 36 khz, uso extendido (eut)
C7414EUT punta estandar extendida curvada para cusa clarity de 36 khz, uso extendido (eut)
C7300 conjunto de tubos de conexion rapida cusa clarity (paguete de 5)

C7300EA conjunto de tubos de conexion rapida cusa clarity (paquete individual)

C7601 llave dinamométrica (paquete de 5) para cusa clarity de 23 khz

C7601EA llave dinamométrica (pagquete individual) para cusa clarity de 23 khz

C7602 llave dinamométrica (paquete de 5) para cusa clarity de 36 khz

C7602EA llave dinamométrica (paguete individual) para cusa clarity de 36 khz



Fabricante 1 — Fabricante 3:

C7623 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA Clarity de 23 kHz, 1 unidad
C7636 Base para gjuste de torque esterilizable para CUSA Clarity de 36 kHz, 1 unidad
C7005 Proteccion contra contaminacion de CUSA Clarity

C7550 Separador de muestras de CUSA Clarity

Periodo de vida ttil: Equipo y consola: 10 afios

Piezas de mano: 200 ciclos de esterilizacion

Tips estériles: un solo uso (4 afos)

Tips no estériles EUT: 5 ciclos de esterilizacion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacion: El sistema CUSA se presenta por unidad, algunos accesorios, puntas y sistemas de tubos
pueden comercializarse por 2, 5 0 12 unidades.

Método de esterilizacion: Dipositivos de mano: No estéril

Bases de apriete: No estéril

Llave dinamométrica: Esterilizado por Oxido de Etileno

Conjunto de cartucho y tubos: Esterilizado por Oxido de Etileno
Paguete de punta de un solo uso: Esterilizado por Oxido de etileno
Paquete de punta EUT: No estéril

Nombre del fabricante:

1) INTEGRA LIFESCIENCES (IRELAND) LIMITED

2) INTEGRA NEUROSCIENCES PR

3) INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION

Lugar de elaboracion:

1) Ida Business and Technology Park Sragh, Tullamore, Offaly, Irlanda

2) Road 402 North, km 1.2 Anasco, PR EE. UU 00610



3) 4900 Charlemar Dr., Building a Cincinnati, OH EE. UU 45227.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-189-285, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3771-20-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 12:22:53 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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