_;/{

03

.//z,;,,é,,,.///;,/}_ . DISP(‘IC%I IQN N

%m{azm b J et
.V @/«/ Groeiinz av_Zd/ {(‘z&-u oo
M////ZGZ/

R

BUENOS AIRES

I ENE 2017

T ooa
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CONSIDERANDO
Que p'o'r las presentes actuaciones'ﬁ PAM ARGENTINA .S.A.

autorlce la mscnpcnon en. eI Reglstro Productores y Productos de T

Medlca (RPPTM) de esta Admlnlstracmn NaCIonaI de un nuevo. producto

Que Ias actwndades de elaboraCIon Y comeraahzacuon de
-medlcos se encuentran contempladas por Ia Ley 16463 eI Decreto 97
MERCOSUR/GMC/RES No 40/00, mcorporada al ordenamlento JUI’IdICC
por DISpOSICIOI‘I.ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y .normas complementar

Que consta Ia evaluaCIon tecnlca producnda por Ia Dlreccaon
de Prbductes Medlcos, en Ia-que- lnforma que:el;producto~e_studiadq |
!egal vi.g'e'r'\fe, Y |

requn5|tos tecnlcos“que contempla Ia .norma

o -w.‘ “ "

estabIeCImlentbs decIarados demuestran aptltud para Ia eIaboracuon y
de calldad del producto cuya mscnpcuon en'el Reglstro se soIncnta
Que corresponde autorizar la mscnpcnon en el RPPTM del

medlco obJeto de Ia SO|ICItUC|
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Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

® - . - P . .,

- N B
Por ello;

v

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

LI SR VRS '\'F - . . "

ot ' DISPONE

Decreto

DE

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Regiétro Nacional de Productores y

Productos de TécnOIo‘gl'a Médica (RPPTM) de la Administracién Nagional de

i Mediga_r_heretoé, Alimentos y_T.,ecno'Iog'ia Médica (ANMAT): del pr_od'uctc

médico

marca - HENKE SASS WOLF GMBH, ECLERI-S,. nombre descriptivo ENDOSCOPIOS

PARA ARTROSCOPiA y nombre técnico ARTROSCOPIO, de acuerdo

con lo

1
~ solicitado por” PAM ARGENTINA S.A, con los Datos Identtfcatorlos Caracterlstlcos

' que Fguran como AneXo én:el” Certlf'cado de Autorizacidn e‘Inscrlpqé

n en el

RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse' los textos de los proyectos de réfulo/;s y de

instrucciones-_dé uso.que obran a fojas 117 a 118 y 119 a 125 respectivannente.

or
- - o4

ARTiCl':JLO"‘SAO.'-f En [0 rétllos e instrucciones dé uso a’Jtoriz'ados debera fi

T

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1478-34, con excluéién de to

gurar la

da otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 49, - La wgencna del Certlf‘cado de Autorlzauon mencmnad

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50 - Reglstrese Inscrlbase en eI Reglstro Nacmnal de Procuctores y

Productos de Tecnologla Med|ca al nuevo producto Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notl_ﬁquese al mteresado, hac1endole entrega de copia autenticada de

t

la presgnte.] Dlsp05|C|on,.conJuntamente con su. -Anexo, rotulos e mstrulaones de

B ! i
uso autorizados. Glrese ala Dlrecmon de Gestlon de Informacaon Técnica a Ios
fines de confecc_ionar el ‘Ieg'ajo correspondiente. Cumplido, ‘archivese.
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PROYECTO DE ROTULO - Artroscopios

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Direccién completa: Angel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Tetéfono: 4775-4222

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:
HENKE-SASS, WOLF GmbH
Domicilio: Keltenstrasse 1, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Nombre genérico: Endoscopios para artroscopia
Marca: HENKE SASS WOLF GmbH, Ecleris

Modelo:

032

11 ENE 2

Longitud

X | Ndimero
operativa

Descripcion

de parte

Namero de Lote: xox

Fecha de fabricacién: ot/ oo

Fragil

Consultar Instrucciones de uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Dr. Nicolas Durisotti, Farmacéutico - MN 16.161
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-34

n
Apoderado
PAM Argentina SA
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PROYECTO DE ROTULO - Accesorios
i

lmportadto por:

PAM ARGENTINA S.A. ‘

Direccion completa: Angel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 0 3 2 |

Teléfono: 4775-4222 2

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamarqentina.com.ar
|

Fabricado por:

HENKE-SASS, WOLF GmbH

Domicﬂioi: Keltenstrasse 1, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

L

Nombre genérico: Endoscopios para artroscopia
Marca: HE;NKE SASS WOLF GmbH, Ecleris

Modelo: ‘

Accesorios

. I
. Longitud . I
Descripcion operativa Numero de parte .

]
|.

Nimero de; Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/>00¢ , <
I
Fragil |

Consultar Instrucciones de uso I

1
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Nicolas Durisotti, Farmacéutico - MN 16. 161
i
Autorizado por la AAN.M.A. T. PM-1478-34

L

.Marce\o nbe
L Apoderado
PAM Argantingd




Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.
Direccién completa: Angel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775-4222 0 ¢
Fax: 4775-8338 3 3

E-mail: info®@pamargentina.com.ar

Fabricado por:
HENKE-SASS, WOLF GmbH
Domicilio: Keltenstrasse 1, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Nombre genérico: Endoscopios para artroscopia
Marca: HENKE SASS WOLF GmbH, Ecleris

Modelo:

Descripcion Longitud Ndmero de parte
operativa

Fragil

Consultar Instrucciones de uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Nicolas Durisotti, Farmacéutico - MN 16.161
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-34

Instrucciones de uso

Descripcién del equipo.

La familia de artroscopios fabricados por HSW tiene la intencién de ayudar al médico en ia
realizacién de cirugias minimamente invasivas de juntas y dreas de ortopedia por medio de
elementos Opticos. Los dispositivos se conectardn a una fuente de luz externa (a través de
fibra dptica).deseados;

Uso previsto.

Los productos se han disefiado siguiendo {as normas intermacionales sobre la superficie y
dimensiones del parche en el ojo y el tamario del cuerpo principal, asi. La longitud del tubo
endoscopio y el didmetro se han disefiado teniendo en cuenta los aspectos anatémicos y
fisioldgicos. El patrén de {a articulacién entre el cable de endoscopios y guia de luz es simple,
con ta ventaja de que permite un funcionamiento universat.

Los endoscopios 7 mponentes de Artroscopia estdn indicados para uso en procedimientos
artroscépicos diagnostico y quinirgicos para proporcionar iluminacién y visualizaciéon del

TR ARAT TVIA SLA.
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Proyecto de instrucciones de uso

hombro, 1a rodilla, el codo, el tobillo, la muiieca y la mandibula, asi mismo para ilumina
retirar elementos sueltos y tejidos blandos de la articulacién, siempre y cuando el tamafio
longitud de los mismos lo permitan.

Ademas permite la realizacion de procedimientos quirlrgicos aplicando elementos

mecanicos o eléctricos de ablacion de tejidos.
Los procedimientos pueden ser: O 3 «

-Estadificacion de la necrosis vascular
-Lesiones condrales -Sepsis articular
~Condromatosis sinovial

-Dolor no resuelto

~Desgarros del labrum

~Reconstruccion de los ligamentos cruzados
-Lesiones de meniscos

-Inestabilidad de la articulacidn (ej.hombro)

Procedimiento de ensambiado mecanico

Coloque los adaptadores correctos en el poste de luz de fibra optica del Endoscopio y en el
extremo del instrumento de la guia de luz. Los hilos de poste de luz deben ser lubricados,
segln sea necesario, asegurandose de eliminar cualquier exceso de lubricante segin sea
necesario. Aseglrese que la superficie de la fibra dptica se mantenga libre de particulas
extrafias.

Ensamblado del adaptador de poste de luz

Los adaptadores se utilizan para adaptarse a guias mas ligeras. Simplemente atornille el
adaptador adecuado en el poste de luz de fibra dptica para preparar el endoscopio para la
conexién a la guia de luz.

La unién de los elementos necesarios, tales como canulas y vainas, se realiza con el uso de la
traba. Para bloquear: simplemente empuje hacia abajo y gire en sentido horario.

Limpieza |

Fi endoscopio tiene tres superficies oOpticas que deben ser lmpiadas y revisadas
rutinariamente para garantizar tanto la maxima transmision de la iluminacién como una
imagen de alta calidad.

Todo se debe timpiar con agua tibia y jabon suave. Si luego del lavado se observan manchas,
puede utilizar una mezcla (1: 1) de alcohol de metilo y acetona. Utilice un pafio de tejido
fino para la limpieza. Seque con un paio de tejide suave. Al reflejar la luz en todas las
superficies épticas, puede detectar cualquier material extrafio o rasgufios que degraden la
calidad de imagen.

El bloqueo del endoscopio debe permanecer libre de particulas para garantizar un blogueo
solido de los componentes. Use un cepillo de cerdas con agua tibia y jabén para limpiar estos
componentes.

Extraccion de depésitos en las superficies épticas

S$i la limpieza no es suficiente o hay materias extrafias en el vapor, se pueden desarrollar
depositos en las tr perficies épticas durante el proceso de esterilizacion en autoclave.

Pag 2 de 6.




Proyecto de instrucciones de uso

Cualquier material extrafio que queda en las superficies opticas reducira el rendimient
optico de los endoscopios y puede dar lugar a una imagen turbia.

Estos depdsitos se pueden quitar facilmente usando la pasta de pulido bio-compatible que se
adjunta a cada endoscopio. Para eliminar los depésitos, aplique un poco de pasta de pulir en
un hisopo limpio. de algoddn. Presione suavemente el hisope en la superficie Optica ‘para'.
limpiar y friegue la ventana en circulos. Enjuague las superficies Opticas con agua det grifo

capitulo.

para eliminar cualquier resto de pasta de pulir y limpie las superficies comooing ?l

Proceso de desinfeccidn quimica

Et endoscopio HSW es sumergible y debe ser desinfectado utitizando tas instrucciones de uso
del fabricante del desinfectante utilizado. Los endoscopios se pueden desinfectar utilizando
una solucién de glutaraldehido, luego se deben enjuagar después de remojar con agua estéril
y secar con un pano estéril.

Esterilizacion

Los endoscopios deben ser esterilizados o desinfectados en un conteneder que sujete el
instrumento en su lugar. Aseglrese que la parte de la aguja no experimente ninguna fuerza o
estrés que pueda dafar las delicadas dpticas intemas.

Esterilizacion por gas

Siga el procedimiento estandar de hospital para esterilizacion por gas. Cologue los
endoscopios por separado de otros instrumentos en un recipiente aprobado para uso general
con la esterilizacién de gas (como una bandeja metdlica perforada), con una gasa o insertos
de tela de tejido sueltc plegadas sobre cada elemento y estabilizados para evitar el
mavimiento. :

A modo de ejemplo el ciclo de esteritizacion 10:90 dxido de etileno / Oxyfume 2002 es valido:

Pardmetros de pre acondicionamiento
Temperatura: 55+ 2° C (131 £ 5 ° ()
Humedad Relativa 35%

Vacio: 21 £ 1 In Hg

Tiempo de pre-acondicionado 1 hora

Pardmetros de esterilizacién

Soporte de éxido de etilena: 2002 Oxyfume
Temperatura: 55+ 2° C (1312 5°C)

Humedad relativa: 35%

Preston (PSIG inicio): 192 1 PSIG

Concentracion de oxido de etileno: 736 mg / L
Tiempo de Exposicion de gas (ciclo completo): 4 horas

Aireacion: 11 horasa 54 ° C
Minimo (129 ° F)

Autoclavado (revise la tabla de especificaciones para verificar si el dispositivo especifico
lo permite: '

Los endoscopios deben limpiarse cuidadosamente antes de esterilizarlos en autoclave,
cualquier materia extrafia impedira la esterilizacion y se endurecera en una corteza que es
dificil de eliminar,

Apoderado
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Proyecto de instrucciones de uso

Los endoscopios que no se limpian adecuadamente antes de autaclavavarse experimentard L
reduccion en el rendimiento ptico y tendran una vida de servicic mas corta. Qe

Coloque el endoscopio limpio en una bandeja de esterilizacién adecuada. Una bandeja
adecuada sostendra con firmeza pero suavemente el endoscopio. El endoscopio no debe estar
en contacto intimo con la bandeja de metal. Esto dara lugar a una transferencia de calor
directa desde la bandeja al instrumento, que puede causarle dafios.

Esteritizacion por vapor ‘ O 3 2

Siga el procedimiento estindar de hospital para la esterilizacién por vapor en las siguientes
condiciones:

132A *C-135° C{270 ° F - 275 * C) durante 10 minutos

Esterilizacién con ciclo de prevacio

Siga el procedimiento estandar de hospital para la esterilizacion con vacio previo con las
siguientes especificaciones:

132 ° C'- 135 * C (270 * F - 275 * C) durante 3 minutos

En Caso de Cambios en el FUNCIONAMIENTO de este producto médico suspenda su uso y
comuniquese con el Importador

Mantenimiento:

El sistema no precisa forzosamente de mantenimiento. preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento periédico puede contribuir a reconccer a tiempo eventuales averias y si
aumentar la seguridad y la duracion del aparato. Independientemente de las disposiciones
tegates tocales averca de prevencion de accidentes o de intervalos de controt técnico de
aparatos médicos, recomendamos que se realice por lo menos una vez al afio un control de
seguridad funcional del aparato.

Contraindicaciones:

Cuidado: Antes de cada aplicacion debe verificarse ta superficie exterior de las piezas del .
endoscopio y cada accesorio de uso endoscopico que haya de introducirse en el cuerpo del !
paciente, a fin de comprobar que no existan superficies rugosas, esquinas afiladas o piezas
sobresalientes inadvertidas, que podrian representar un riesgo para el paciente.

Cuidado: jPeligro de deslumbramiento! No fije la vista directamente en el haz luminoso que
sale de la punta de la espatula.

Cuidado: La luz de alta potencia irradiada a través del laringoscopio puede provocar elevadas
temperaturas en la salida de luz del diodo luminoso. .

Advertencia: No golpee la punta distal del videoendoscopio contra objetos duros y no elimine
la suciedad usando para elio objetos afilados.

Advertencia: No deposité nunca objetos pesados encima de los videoendoscopio

Los endoscopios se deben controlar siempre antes de cada aplicacidn para eliminar la
posibilidad de lastimar al paciente. No utilizar ningin endoscopio dafiado o con componentes
defectuosos. Log endoscopios J dpticas son muy delicados particularmente a los esfuerzos de
flexion por cual se recomienda utitizarlos en combinacion cton los correspondientes

nbe
Apoderado
TAM Argenting SA
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Proyecto de instrucciones de uso

trocares. No utilizar el sistema de limpieza por ultrasonido para las épticas pues se phiniz
dariar el sistema optico.

Los endoscopios estan compuestos por componentes delicados. Se deben manipular con
cuidado e inspeccionar después de usarlo en un paciente para ver si hay signos de dafio, y
otra vez antes de volver a usarlos.

Consulte todas las instrucciones de uso pertinentes de los equipos, @18!8 8(2%05 ‘

utilizados, en los Manuales respectivos.
Realice la esterilizacion de los endoscopios de acuerdo a las instrucciones del Manual de Uso.

Manipule los artroscopios con cuidado, los golpes fuertes pueden causar grietas, Que permitan
la entrada de liquido, vapor u otros materiales al interior del artroscopio.

No se conocen actualmente contraindicaciones que se refieran directamente al producto.

La aph‘éacién del sistema estd contraindicada cuando, segun la opinién de un médico
experimentado, una aplicacién de este tipo puede representar un peligro para el paciente

El sistema solo puede ser empleado por personas que dispongan de la correspondiente
cualificacion médica y que hayan recibido instrucciones sobre la utilizacion del sistema.

Cuidado: El EQUIPO no se entrega esterilizado y debe ser, por tanto, limpiade, desinfectado
y/0 esterilizado antes de la primera aplicaci6n, asi como antes de cada utilizacién ulterior.

Advertendia: no puede limpiarse en bafo ultrasénico.

Finalizada su vida til descarte este dispositivo medico siguiendo las disposiciones legales
vigentes. '

Especificaciones:
Descripcion I&:r;gr;tgsa Numero de parte
Artroscopib 2.7 mm 0° autoclave 195 mm 719 725 2700
| Artroscopit; 2.7 mm 30° autoclave 195 mm - 719 725 2730
Artroscopio 2.7 mm 70" autoclave 195 mm 719725 2770
Artroscopio 4 mm 0° autoclave, HD 185 mm | 830 600 9091
Artroscopio 4 mm 0° autoclave 185 mm 719 723 0409
Artroscopio 4 mm 30° autoclave, HD 185 mm 830 000 3242
Artroscopio 4 mm 30° autoclave 185 mm 719 723 0439
Artroscopid 4 mm 70° autoclave, HD 185 mm 830 000 9090
Artroscopio 4 mm 70° autoclave 185 mm 719 723 0479
Vainas para Artroscopios de 2,7 mm longitud operativa 195 mm
Vainas para trocar, 2 4 mm, con 2 llaves rotables 701 714 0165
Trocar con punta triangular 701 714 175
Obturador, romo 701 714 0170
Obturador, romo conico 701 714 0180
Vainas para Artroscopios de 4 mm

0derado
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Proyecto de instrucciones de uso

0

Descripcién tgr;%iat;\% Numero de parte
Vainas para trbcar, 2 5.8 mm, con 2 llaves fijas 701 713 0160
Vainas para trocar, @ 5.8 mm, con 1 llave rotable 701 713 0150
\r'::gg;sezara trocar de alto flujo @ 5.8 mm, con 2 llaves 701 713 0165
Trocar con punta triangutar 701 713 0175
ObturadOF, romo 7001 13 M70
{ Obturador, roma cénica 701 713.0180
Artroscopio 1.9 mm 0° autoclave 60 mm 719 720 1900
Artroscopio 1.9 mm 30° autoclave 60 mm 719720 1930
Artroscopio 2.7 mm 0° autoclave 140 mm 719 720 2700
Artroscopio 2.7 mm 30° autoclave 140 mm 719720 2730
Artroscopio 2.7 mm 70° autoctave 140 mm 719 720 2770

Vainas para Artroscopios de 1.9 mm

Vaina para trocar o 2.8mm, con 2 valwulas fijas 110°

701 220 0166

Vaina para‘ trocar @ 2.8mm, con 1 valwula fija

701 220 0160

| Trocar con punta triangular

701 220 0175

Obturador, romo

701 220 0170

Obturador, romo cénico

701 220 0180

Vainas para Artroscopios de 2.7 mm con longitud operativa de 140 mm

Vaina para trocar @ 4mm, con 2 vatvulas rotables

701 720 0165

Vaina para trocar @ 4mm, con 2 valvulas fijas

701 720 0160

Vaina para trocar @ 4mm, con 1 vélvula rotable

701 720 0150

Trocar con punta triangutar

701 720175

Obturador, romo

1701 720 0170

CObturador, romo cénico

701 720 0180

AM Argentina SA
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Informe Técnico

Nombre genérico: Endoscopios para artroscopia

t
Marca: HENKE SASS WOLF GmbH, Ecleris 0 3 2 2

Modelo: l

Descripci(m[ Longi t.Ud Nuamero de parte
; operativa
Artroscopio 2.7 mm 0° autoclave 195 mm {719 7252700
Artroscopio 2.7 mm 30° autoclave 195mm {719 7252730
Artroscopio 2.7 mm 70° autoclave 195 mm 719 7252770
Artroscopio 4 mm 0° autoclave, HD 185 mm 830 000 9091
Artroscopio 4 mm 0° autoclave 185mm {719 723 0409
Artroscopio 4 mm 30° autoclave, HD 185 mm 830 000 3242
Artroscopio 4 mm 30° autoclave 185 mm 719 723 0439
Artroscopio 4 mm 70° autoclave, HD 185 mm™ | 830 000 9090
Artroscopio 4 mm 70° autoclave 185 mm 719 723 0479

Vainas para Artroscopios de 2.7 mm longitud operativa 195 mm

Vainas para trocar, & 4 mm, con 2 llaves rotables

701 714 0165

Trocar con pinta triangular

701 714 0175

Obturador, romo

701714 0170

Obturador, romo conico

701 714 0180

Vainas para Artroscopios de 4 mm

Vainas para trocar, @ 5.8 mm, con 2 liaves fijas

701713 0160

Vainas para trocar, @ 5.8 mm, con 1 llave rotable

701 713 0150

Vainas para trocar de alto flujo @ 5.8 mm, con 2
llaves rotables

701 713 0165

Trocar con punta triangular

701 713 0175

Obturador, romo

701 713 0170

Obturador, romo cdnico

701 713 0180

Artroscopio 1.9 mm 0° autoclave 60 mm 719 720 1900
Artroscopio 1.9 mm 30° autoclave 60 mm 719 720 1930
Artroscopio 2.7 mm 0° autoclave 140 mm  |719 720 2700
Artroscopio 2.7 mm 30° autoclave 140 mm 719 720 2730
Artroscopio 2.7 mm 70° autoclave 140 mm 719 720 2770

Vainas para Artroscopios de 1.9 mm

Vaina para trocar ¢ 2.8mm, con 2 valvulas fijas 110°

701 220 0166

Vaina para trocar ¢ 2.8mm, con 1 valvula fija

701 220 0160

Trocar con punta triangular

701220 0175

Obturador, romo

7012200170

Obturador, romo conico

701 220 0180

Vainas para Artroscopios de 2.7 mm con longitud operativa de 140 mm .

Vaina para trocar o 4mm, co;,’l valvulas rotables

701 720 0165

Pag. 1 de 5.
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o ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| G . nE -. , ' .“,' Exped|ente NO 1 47 3110 51’11 15- 9

v
&y

__,EI Admlnlstrador NaC|ona| de la; Admlmstracmn NaC|onaI de Medlcamentos,
- Alimentos -y’ Tecnologla Medlca (ANMAT) certlf'"ca que medlante la Disposicién

NCO 3 <. 2 de acuerdo con’ o -solicitado por PAM ARGENTINA [S.A., se

autorizé Ia mscr[pmon en el Reglstro Nacmnal de Productores Y- Produ

ctos de

Tecnologla Medlca (RPPTM) de un nuevo producto con Ios s:guuent(Ls datos

|dentlf‘ catonos caracterlstlcos . :
Nombre descrlptlvo ENDOSCOPIOS PARA ARTROSCOPIA

Cddigo de |dent|FcaC|on y nombre tecnlco UMDNS 10- 198 ARTROSCOPIDS

o - . .- - ; - . . .
N - “u

- Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) HENKE SASS WOLF GMBH ECLl-RIS

_Clase de Rnesgo IL° _
-IndlcaC|ori/es autoruzada/s Los endOSCODIOS y componentes de Artroscopla estan -

md:cados para uso en procedlmtentos artroscoplcos de dragnostlco y qmrurgicos

para proporcwnar |Ium|naC|on y wsuallzacmn del hombro, Ia rodllla, ei codo, el

Iongltud de los mlsmos Io permltan

B T 3

Ademas permlte la reallzacmn de procedimientos qunrurg:cos apllcando ele

mecanlcos 0 electncos de ablamon de te_]ldOS

o toblllo, Ia muneca y Ia mandlbula asi mlsmo para |Ium|nar y Tretirar. ele-me'ntos

'sueltos y teJIdOS lblandos de la artlculacmn, S|empre Y. cuando eI taﬂaﬁo Yy

‘mentos

+ X, .
Modelo/s _ _ ‘ | -
Do R B T S

P '+'“. '..'4'_"’ _"” ‘a*r‘ “ wl - P ) r ) K e . -t .
Artroscopio 2.7 mm 0° autoclave -~ - . 1195mm |719 725 2700
Artroscoplo 2.7-mm 30° autoclave (195 mm 719 7252730 | |
Artroscopio 2;7-mm 70°autoclave . - .- |195 mm 7197252770 ||
Artroscopio 4 mm 0‘: aut_pclave, HD .. . , 185 mm ‘830 000 9091

O R A -




Artroscopio 4 mm 0° autoclave 185 mm 719,723 0409
Artroscopio 4-mm 30°-autoclave, HD - - - 185 mm « 830;000-3242- -
Artroscopio 4 mm'30° autoclave 185 mm |719 723 0439
Artroscopio 4 mm 70° autoclave, HD 185 mm |830 000 9090
Artroscopio 4 mm 70° autoclave 185 mm |719 723 0479
Vainas para Artroscopios de 2,7mm 1 :
fongitud operatnva ' o " 195 mm | T P -
Vainas para trocar, g 4 mm, con 2 llaves}| i Cra e
: 701 714 0165
rotables ‘ )
Trocar con punta triangular 701 714 0175
Obturador, romo 701714 0170
Obturador, romo cénicd ‘17015714 0180
Vainas para Artroscopios-de 4 mm ‘e
Vainas para trocar, ¢ 5.8 mm, con 2 llaves ' .
o 701 713 0160
fijas '
Vainas para trocar, @ 5. 8 mm, con 1 llave '
a . - y -« 701,713 0150 «
rotable . .
Vainas para trocar de alto flujo ¢ 5.8 mm, | . |
. 701 713 0165
con 2 Hlaves rotables ‘
Trocar con punta triangular 701713 0175 |
Obturador, romo ‘i - _ ) ; 701 713 01701 .
Obturador, romo cépico .701 713.0180
Artroscopio 1.9 mm*0° autoclave 60 mm 719 720 1900
Artroscopio- 1.9 mmj30° autociave 60 mm {719 720 1930
Artroscopio 2.7 mmiO" autoclave 140 mm 719 720 2700
Artroscopio 2.7 mm:30° autoclave . {140 mm 1719 720 2730
Artroscopio 2. 7 mm 170° autoclave 1140 mm  1719.720 2770
Vainas para Artroscoplos de 1.9 mm
Vaina para trocar g 2.8mm, con 2 valvulas ' ‘
iy . 701 220 0166
fijas 110° i _ .
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@/«/’«m 5‘/ sty o
Vaina para trocar ¢ 2.8mm, coh 1 valvula fija ‘ 701 220 0160 |
Trocar con pﬁnta triangular . 701 220 0175 |
Gbturador, romo _ - 17012200170 |
Obturador, romo cénicor ‘ , 1701 2200180 |

Vainas para Artroscopios de 2.7 mm ] ' _ 1

|
con Iongltud operatlva . 140 mm

Vaina para trocar 4] 4mm con 2 valvulas R
, 701720 0165
rotables '.

Vaina para trocar-g 4mm; con 2 valvulas fijas |- - | . 701 720 0160

Vaina para- trocar g 4mm, con 1 valvula
' 701 720 0150

rotable | i
Trocar con punta triangular o ’ 701 720 0175
Obturador, romo S .. |701720 0170 ;
Obturador; romo cénico . " T [701 720 0180

|
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarialb.
Nombre del fabricante: Henke-Sass, Wolf GmbH. .
Lugar/es de elaboracron Keltenstrasse 1, D- 78532 Tuttllngen Alemanla

™ L LI +
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Se extiende"a PAI\:1 ARGENTINA S.A. el Certificado de'Autorizacic’)n'e Inst‘:ripcién
del PM-1478-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a.. l 1 ENF 20”, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su’ em|5|on ‘ o 1

| .DISPOSICION No o S

o 0322

Dr. ROBENRT
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