.7./(’:;/&(:1/(1'3/;/ . /ﬁfé’rﬂd,

BUENOS AIRES, 5 FE.B' 2011

VISTO el Expediente NO© 1-47-15909-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Instruequipos S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

e
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Berchtold, nombre descriptivo Sistema de Lamparas Quirlrgicas Led y nombre
técnico Luces para Cirugia, de acuerdo a lo solicitado por Instruequipos S.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 67 a 86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-108-104, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-15909-10-8
DISPOSICION No©
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 1199 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Ldmparas Quirlrgicas Led.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-282 - Luces para Cirugia.
Marca del producto médico: Berchtold.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Las lamparas de quiréfano Chromophare son
lamparas médicas que se utilizan en las salas de cirugia (quiréfanos) o en salas
de emergencias de los hospitales. Sirven para iluminar localmente el cuerpo del
paciente, con el fin de poder reconocer y tratar las enfermedades, lesiones y
minusvalias. Las ldmparas de quiréfano solo se pueden utilizar en areas de uso
médico, establecidas de manera reglamentaria segin VDE 0100-710 o IEC
60364-7-10.

Modelo(s): Chromophare E-558, Chromophare E-668, Chromophare E-778,
Sistema Chromovision ECO, Sistema Chromovision 1C,

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Berchtold GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Ludwigstaler StraBe 25, 78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente N© 1-47-15909-10-8 )
DISPOSICION Ne RO

- ) Fr Dr. OTTO A. ORSIr"\'IGLIEB
g - 3 9 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S det
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 1199 .. |
— X SRR

Dr. OTTO A. ORSINERER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,.
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INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS
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PROYECTO DE ROTULO

’

Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segun ANEXO
lil B de la disposicién 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: BERCHTOLD GmbH& Co. KG
Direccién: Ludwigstaler Strake 25 — 78532 TLittIingen, Alemania.
Importado por: INSTRUEQUIPOS S. A,
Direccion: Iguazd 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

SISTEMA DE LAMPARAS QUIRURGICAS LED SERIE E: DE TECHO, DE PARED Y
RODANTES (CON Y SIN BATERIA); MARCA BERCHTOLD, MODELOS CHROMOPHARE:
E-558, E-668, E-778, CON TODAS SUS COMBINACIONES, CON O SIN CAMARAS DE TV-
SISTEMA CHROMOVISION MODELOS ECO /1C:

2- Nro. de serie del equipo.

3- Alimentacién Eléctrica: Tension: 220£10% V ~
Frecuencia: 50-60 Hz
Condiciones de Operacion: Temperatura: 10°C ~ 40°C

Humedad relativa: 30 ~ 75 %HR

Presién Atmosférica: 700 ~ 1060 hpa
Condiciones de Transporte y Temperatura: -10°C ~ 60°C
Almacenamiento: Humedad refativa: 10~ 85% RH

Presion Atmosférica: 500 ~ 1060 hPa

4- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

5- Advertencias y Precauciones; Ver Manual de Operaciones adjunto
8- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

7- Director Técnico: Ing. Jorge M. Manganiello- Mat.4857

Autorizado por la ANMAT PM- 108-104 y

7. e mﬂ;@
FipotiAnico
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INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912.0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

SUMARIO DE LAS INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
S/ANEXO H1.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

MANUAL DE USUARIO DE SISTEMA DE LAMPARAS QUIRURGICAS LED SERIE E:
MARCA BERCHTOLD, MODELOS CHROMOPHARE: E-558, E-668, E-778,
SISTEMA CHROMOVISION: ECO; 1C

PROYECTO DE ROTULO

Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segtin
ANEXO il B de la disposicion 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: BERCHTOLD GmbH& Co. KG

Direccion: Ludwigstaler Strale 25 - 78532 Tuttlingen, Alemania.

Importado por: INSTRUEQUIPOS S. A

Direccién: Iguaz( 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
SISTEMA DE LAMPARAS QUIRURGICAS LED SERIE E: DE TECHO, DE PARED Y

RODANTES {CON Y SIN BATERIA), MARCA BERCHTOLD,MODELO

CHROMOPHARE E-558, E-668,E-778 CON TODAS SUS COMBINACIONES, CON O

SIN CAMARAS DE TV: SISTEMA CHROMOVISION MODELOS ECO/ 1C.

2- Alimentacién Eléctrica: Tension: 220+10% V ~; Frecuencia: 50-60 Hz
Condiciones de Operacion: Temperatura: 10°C ~ 40°C
Humedad relativa: 30 ~ 75 %HR; Presion Atmosférica: 700 ~ 1060 hpa
Condiciones de Transporte y Almacenamiento: Temperatura:-10°C ~ 60°C
Humedad relativa: 10 ~ 85% RH; Presion Atmosférica; 500 ~ 1060 hPa

3- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

4- Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operaciones adjunto

5- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

6- Director Técnico: Ing. Jorge M. Manganielio — Mat. 4857 &
7- Autorizado por la ANMAT PM - 108-104

e
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INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Peligro de muerte por electrocucion.

El usuario se expone a un peligro que podria ocasionarle la muerte al entrar en
contacto con piezas conductoras de la corriente. Resulta extremadamente peligroso
que el aislamiento o los componentes sufran danos.

Por lo tanto:

— Si el aislamiento presenta danos, desconecte el circuito de alimentacion
inmediatamente y solucione el problema.

— El personal cualificado en electricidad es el Unico que debe lievar a cabo los trabajos
con la instalacién eléctrica.

— Siempre que trabaje con la instalacién eléctrica, hagalo cuando este no recibe
alimentacion y compruebe que esta desconectado.

— Desconecte el circuito de alimentacion antes de llevar a cabo las tareas de
mantenimiento, limpieza y reparacion, y asegurarse de que no se vuelven a conectar.

— No puentee ningun fusible ni lo coloque fuera de servicio. Al cambiar los fusibles,
mantenga el namero correcto de amperios.

- Aleje la humedad de las piezas conductoras de la corriente, ya que podrian causar
un cortocircuito.

P Peligro por instalacion y primera puesta en funcionamiento erronea.

La instalacion y la primera puesta en funcionamiento precisan un personal formado
avalado por una experiencia suficiente con motivo del elevado peso en vacio y el
elevado par de torsion. Si se producen errores en la instalacion podrian causarse

situaciones muy peligrosas o danos materiales graves.
Por Io tanto: y

— Los procesos de instalacion y la primera puesta en funcionamiento solo los deben
llevar a cabo los trabajadores de BERCHTOLD o empresas encargadas de
BERCHTOLD.

— El personal cualificado en electricidad es el anico que debe llevar a cabo los trabajos
con la instalacion eléctrica.

— Péngase en contacto con BERCHTOLD incluso ante un cambio de ubicacion
posterior,

ATRING
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— Colocacion de objetos en el cuerpo de lampara y accesorios en los brazos
articulados y en el bastidor.

El usuario se expone a un peligro que podria ocasionarle la muerte al
utilizar fuentes de alimentacion de conmutacion y pantallas planas
electromagnéticamente incompatibles.

Las interferencias pueden adulterar los valores de medicion, como en el caso de los
dispositivos técnicos médicos (por ejemplo, control de las funciones vitales). Y esto
puede conducir a situaciones en las que la vida del paciente corre peligro.

Por lo tanto:

— Instale exclusivamente fuentes de alimentacion de conmutaciéon y pantallas planas
de clasificacion UL o IEC (UL60601-1, IEC 60601-1).

Un manejo incorrecto puede provocar dafios en el medio ambiente.

El medio ambiente puede sufrir danos graves si se hace un manejo incorrecto de
materiales peligrosos, especialmente en el caso de una eliminacién de residuos
incorrecta.

Por lo tanto:

- Tenga en cuenta siempre las indicaciones descritas a continuacion.

— Si algln tipo de material peligroso entra en contacto con el medio ambiente, se
deberan tomar inmediatamente las medidas adecuadas. En caso de duda, péngase
en contacto con la autoridad local competente para informarle sobre los danos
causados.

I\ Pueden causarse dafios con el transporte por cuenta propia.
El transporte encargado a personal no cualificado puede ocasionar dafios materiales
muy importantes. Por lo tanto:

— La descarga de los paquetes en el momento de la entrega, asi como el transporte
en la empresa lo debe efectuar dnicamente el personal cualificado bajo la direccion de
los

empleados del fabricante.

— Absténgase de efectuar los transportes por cuenta propia o colocar/retirar los
mecanismos de ayuda para el transporte.

— No retire los embalajes por cuenta propia. y

Pueden causarse daiios durante trasporte debido a un embalaje no
adecuado.

Si no,se protege de la manera adecuada, el cuerpo de la lampara odria sufrir danos
-, durafte el transporte. j
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Por lo tanto:

— Proteja el cuerpo de la lampara con las protecciones de relleno y los recortes de
cartén correspondientes.

— Introduzca las protecciones en las marcas correspondientes.

I\ Pueden causarse dafios durante trasporte debido a un embalaje no
adecuado.

Si no se colocan las protecciones en las marcas correctas y no se introduce bien la
cardanica dentro de las protecciones, existe el riesgo de que se produzcan danos
durante el transporte.

Por lo tanto:

— Introduzca las protecciones adecuadas en las marcas correspondientes.

— Compruebe que el cuerpo de la lampara se asienta con firmeza mediante las
protecciones.

A Rotura de cable debido a un enroscamiento inadecuado.

Tensar demasiado el haz de cables y enroscarlo en la direccion errénea del tubo con
bridas conlleva el riesgo de que el cable se rompa.

Por lo tanto:

— Enrosque sin tirantez el haz de cables en el tubo con bridas.

_ Al enroscar, observe que lo hace en la direccién correcta.

Pueden provocarse dafios en el medio ambiente si no se eliminan los
residuos correctamente.

El material de embalaje es una materia prima valiosa y puede utilizarse en muchas
ocasiones, o bien procesarlo de manera Gtil o volver a utilizarlo.

Por lo tanto:

_ Debe eliminar el material de embalaje de manera acorde con el medio ambiente.

_ Debe tener en cuenta las instrucciones locales vigentes en relacién con la

eliminacién de residuos. En caso necesario, contrate un servicio especializado para la
eliminacién de residuos.
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Explicacion de los simbolos

Advertencias:

PELIGRO: indica una situacién de peligro inminente que provoca la muerte o

lesiones graves si no se evita.

ADVERTENCIA: indica una situaciéon de posible peligro que podria provocar

la muerte o lesiones graves si no se evita.

CUIDADO: indica una situacién de posible peligro que podria provocar

lesiones minimas o leves si no se evita.

CUIDADO: indica una situacién de posible peligro que podria provocar danos

materiales si no se evita.

Consejos y recomendaciones

F== NOTA: destaca consejos y recomendaciones (tiles, asi como informaciones

que permitiran lograr un funcionamiento eficaz y sin problemas.
Indicaciones de seguridad especiales y
—

PELIGRO: Peligro de muerte por electrocucion. Sefiala situaciones en las

que peligra la vida del usuario ante el riesgo de electrocucion. Si no se respetan estas
indicaciones de seguridad, existe el peligro de que se produzcan lesiones graves 0O

incluso la muerte.

el personal cualificado en electricidad debe llevar a cabo este tipo de trabajos.
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MANEJO DE LA LAMPARA
Unidad de mando CHROMOPHARE: E-778, E-668 y E-558

z

i 2 3 4

Unidad de mando E 778, E 668, E 558

La unidad de mando, independientemente de si se encuentra en la cardénica o en el
control desde pared, incluye los siguientes elementos que permiten controlar e indicar

las funciones de las lamparas:

1 Tecla Mas oscuro

2 Tecla Mas claro

3 Tecla Encender/Apagar GuideLiteTM

4 Tecla Encendido/En espera

5 Tecla Ajuste de campo de iluminacién (disminuir)
6 Tecla Ajuste de campo de iluminacion (aumentar)
Opciones:

7 Teclas Temperatura de color "Color Select”

8 Teclas Zoom {(aumentar/disminuir) (Option ChromoVision[] ECO)
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Unidad de mando CHROMOPHARE: E-668 y E-558 con opcion Endolite

2 a3 4
Unidad de mando E 668, E 558

La unidad de mando, independientemente de si se encuentra en la cardanica o en el
control desde pared, incluye los siguientes elementos que permiten controlar e indicar

las funciones de las lamparas:
1 Tecla Mas oscuro
2 Tecla Mas claro

3 Tecla Encender/Apagar GuideLiteTM

4 Tecla Encendido/En espera

5 Tecla Ajuste de campo de iluminacion (disminuir)

6 Tecla Ajuste de campo de iluminacién (aumentar)
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Opciones:
7 Tecla Temperatura de color "Color Select”

3 Tecla Encender/Apagar Endol.ite(], GuideLiteTM
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Manguito de empufiadura
Sustitucion y ajuste del manguito de empufiadura

La empufiadura central se utiliza exclusivamente con un manguito de empufiadura

incorporado. Se precisa este manguito de empufiadura para que el manejo se lleve a

cabo de una manera segura € higiénica.

1. Pulse el botén de desbloqueo del manguito de empufiadura.

2. Retire el manguito de empufiadura del soporte.

N -

3. Pase el nuevo manguito de empufiadura esterilizado hasta hacer tope con el

N
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4. Finalmente, gire el manguito de empufiadura hacia la derecha hasta que se

enclave.

Tamafio de campo

Ajuste del tamafio de campo: El tamafio de campo se puede cambiar en la unidad
de mando asi como mediante empufiadura central del manguito (con modificacion del

manguito de empufiadura).

Unidad de mando:

_ Mantenga pulsada la tecla ajuste de campo de iluminacién (aumentar) para que
aumente el campo de iluminacion de forma progresiva.

_ Pulse brevemente la tecla ajuste de campo de iluminacién (aumentar) para que
aumente el campo de iluminacion poco a poco.

_ Mantenga pulsada la tecla ajuste de campo de iluminacion (disminuir) para que
disminuya el campo de iluminacién de forma progresiva.

__Pulse brevemente la tecla ajuste de campo de iluminacién {disminuir) para que

disminuya el campo de iluminacion poco a poco.

Empufiadura central:
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_ Gire el manguito de empufiadura hacia la derecha para aumentar el campo

fuminoso.

_ Gire el manguito de empufiadura hacia la izquierda para disminuir el campo

luminoso.

El cirujano se encarga de ajustar el campo de manera optima en funcién del tamafio
del orificio de entrada. Para que el contraste sea optimo, el tamafio de campo debe
ser aproximadamente 1 cm superior que el orificio de entrada para que el borde de la
cubierta estéril también quede iluminado. De esta manera se mejora la adaptacién de

la vista a todo el campo visual del cirujano.

Opcion del sistema de camara ChromoVision®
Posibilidades de equipamiento posterior

Las lamparas CHROMOPHARER E 778, E 668 y E 558 se pueden equipar con los
sistemas de camara BERCHTOLD ChromoVision HD SD-SDY, HD SD, 1 Cy ECO.
Solo se puede equipar con una camara las lamparas solicitadas con 1a preparacién de
camara. Los sistemas de camara ChromoVision 1 Cy ECO se encuentran disponibles

de manera adicional como variantes externas, pero no disponen de giro de camara.

Descripcion Los sistemas de camara ChromoVision facilitan la transmisién y la
grabacién de acontecimientos quirdrgicos con fines formativos o de documentacion.

En el sistema de camara ChromoVision se encuentra integrada una camara con

Indicaciones para la ubicacion correcta de las lamparas de quiréfano

empufiadura central de |a lampara.

El cuerpo de lampara se debe colocar en una buena posicién accesible antes de la
intervencion, que puede ajustarse facilmente a continuacion.

Lampara sencilla:
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1. Coloque el cuerpo de lampara, deslizandolo mediante fa barandilla que tiene dicho
cuerpo, en el centro del area de quiréfano. La distancia recomendada entre la lampara

y la mesa de operaciones es de 1,15 m.

imtrursmm

2. Ajuste la lampara a su posicién inicial para que resulte sencillo modificar la posicion

del cuerpo de lampara sin necesidad de hacer un gran esfuerzo, y para que la unidad

de mando se encuentre accesible para el personal séptico cuando sea necesario

regular la luminosidad.

3. Si lo considera necesario, el cirujano puede mover la ldmpara con la empufadura

central, que se suministra con un manguito de empufiadura esterilizable.

Con el uso de combinaciones de lamparas, ademas de los puntos anteriormente

citados, es necesario tener en cuenta las siguientes condiciones:
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Combinacion de 2 lamparas:

1. Coloque el cuerpo de ldmpara de manera que el campo luminoso de ambas
lamparas coincida.

NOTA: Tenga en cuenta que, con el ajuste maximo de la intensidad de iluminacion, el
calor que se aplica al area de operacion puede que aumente la temperatura y se

seque el tejido corporal.

2. Coloque la lampara principal en el centro del area del quiréfano y la lamp
secundaria a los pies. -

3. Sitte el brazo articulado y el brazo de resorte en su posicién inicial (Ver figura de
mas arriba: Colocacion de la combinacion de lamparas). Ambos cuerpos de lampara
deben moverse con facilidad sin necesidad de aplicar la fuerza. Las unidades de
mando correspondientes de ambos cuerpos de lampara deben encontrarse accesibles

para el personal séptico cuando sea necesario regular la luminosidad.

4. Para aquellas intervenciones en las que se precisen dos campos de operaciones
(por ejemplo, bypass), se colocan los dos cuerpos de lampara como si fueran dos

lapnparas sencillas.
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Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
(informacién general)

La limpieza y desinfeccion de la lampara de quiréfano debe realizarla personal
cualificado en materia de limpieza o personal formado para ello. Por tanto, se debe
tener mucho cuidado en la eleccién del medio quimico asi como de la concentracion y
en lo referente a la compatibilidad de materiales solo se deben emplear productos
quimicos probados y autorizados por BERCHTOLD.

De lo contrario, se pueden presentar modificaciones asi como dafios en los
componentes funcionales. En principio, antes de la desinfecclén real, es necesario
limpiar perfectamente de las impurezas visibles, como, por ejemplo, la sangre de la
manera correspondiente. A la hora de limpiar no se deben emplear objetos afilados,

puntiagudos o abrasivos, puesto que siempre existe el riesgo de que la superficie se
dafie. Al llevar a cabo posteriormente la limpieza o desinfeccion, estas sustancias
quimicas se infiltran en estas superficies dafiadas. Y, como consecuencia, la

superficie

se estropea. Por este motivo, solo se debe utilizar un cepillo blanco y un producto de
limpieza suave (o un producto desinfectante que limpie) para llevar a cabo las tareas
de limpieza de impurezas muy arraigadas y resistentes. Lleve a cabo la desinfeccién

cuando hayan desaparecido completamente todas las impurezas.

Manguitos de empunadura: e -
Desinfeccion manual &/
Los manguitos de empufiadura deben desinfectarse de la siguiente manera:

__ Desinfectante con una base de alcohol, QAV 0 aldehido.

_ Por ultimo, limpie con agua los restos de productos de limpieza.

Si no se respetan las indicaciones del proceso de desinfeccion manual podrian
provocarse dafios en el producto.

Si no se tienen en cuenta las siguientes indicaciones, el producto podria sufrir danos.
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Asimismo, la legitimidad de la fianza dejaria de estar en vigor.

Por lo tanto:

— Evite una inmersion prolongada en productos de limpieza enzimatica.

Manguitos de empufiadura:
Depuracion térmica

Los manguitos de empufiadura estan fabricados con un material sintético resistente al
calor. Los manguitos de empufadura deben tratarse de la siguiente manera:

_ Productos de limpieza alcalina sin cloro activo
_ Neutralizacion con neutralizador acido

Los manguitos de empufiadura pueden someterse a una limpieza mecanica por

desinfeccion térmica con una temperatura maxima de 93 °C/10 min.
Manguitos de empufadura, esterilizacion

Antes de llevar a cabo la esterilizacion, los manguitos de empufiadura se deben
limpiar y desinfectar de la manera habitual. Los manguitos de empuiiadura se
introducen en un embalaje de esterilizacion adecuado (embalaje para una
esterilizacion, por ejemplo, bolsas de esterilizacién de piastico/papel; embalaje

sencillo o doble) y, a continuacién, se esterilizan.

Los manguitos de empufiadura se esterilizan con vapor. Los parametros

recomendados son los siguientes:

_ 121 °C/1,3 bar; entre 25 y 30 minutos (estandar) V
_ 134 °C/2,3 bar; 3 minutos (estandar) -

_ 134 °C/ 2-3 bar; 18 minutos (en casos especiales)

A la hora de cargar el autoclave, debera asegurarse de que coloca el lado abierto de
los manguitos de empufiadura hacia abajo. Los manguitos deben colocarse

libremente y no deben cargarse con otros elementos que se van a esterilizar.

antenimiento e inspeccion
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_ Si el desinfectante de la superficie se emplea de manera inadecuada y una gran

cantidad de liquido queda en !a superficie, se puede formar una pelicula reforzada, ya
que el producto se sigue acumulando en la superficie y no se elimina nunca. Debera

limpiarse a fondo si se forma una pelicula de desinfectante de superficie.

— Debido a los posibles dafios que pueden sufrir los materiales, los preparados con

una base de compuestos disociados halogenos, los acidos orgédnicos fuertes y los
compuestos disociados de oxigeno, los disolventes y la gasolina, entre otros, no son

adecuados.

— Para evitar que las piezas de acero sufran danos, utilice Unicamente desinfectantes

sin cloruro, halogenoides.

— Evite que productos aminicos y aldehidico entren en contacto. Por lo tanto, debe

llevarse a cabo una limpieza parcial, especialmente si anteriormente se ha trabajado
con un producto aminico antes de la primera aplicacion del desinfectante en una base
de sustancias activas aldehidicas. Este proceso es especialmente importante, ya que

los restos no podrian eliminarse si no se atiende a esta indicacion.

_ En relacioén con los efectos microbioldgicos, pongase en contacto con el fabricante

del desinfectante.

Plan de mantenimiento M

En los siguientes apartados se describen las tareas de mantenimiento que deben

ejecutarse para lograr un funcionamiento optimo y sin problemas.

En caso de duda sobre las tareas o los intervalos de mantenimiento, pongase en
contacto con BERCHTOLD o su distribuidor.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15909-10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
f1§9 , 'y de acuerdo a lo solicitado por Instruequipos S.A., se autorizd 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: Sistema de Lamparas Quirdrgicas Led.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-282 - Luces para Cirugia.
Marca del producto médico: Berchtold.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: lLas lamparas de quiréfano Chromophare son
lamparas médicas que se utilizan en las salas de cirugia (quiréfanos) o en salas
de emergencias de los hospitales. Sirven para iluminar localmente el cuerpo del
paciente, con el fin de poder reconocer y tratar las enfermedades, lesiones y
minusvalias. Las ldmparas de quiréfano solo se pueden utilizar en areas de uso
médico, establecidas de manera reglamentaria segun VDE 0100-710 o IEC
60364-7-10.

Modelo(s): Chromophare E-558, Chromophare E-668, Chromophare E-778,
Sistema Chromovision ECO, Sistema Chromovision 1C.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Berchtold GmbH & Co. KG
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Lugar/es de elaboracion: Ludwigstaler StraBe 25, 78532 Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a Instruequipos S.A. el Certificado PM-108-104, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 15FE820", siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT. - -



