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BUENOS AIRES, 1700 20m

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5120-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B.BRAUN MEDICAL S.A. solicita la
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-669-282,
denominado: Sistema de camara para endoscopia.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-669-282, denominado Sistema de cdmara para endoscopia, marca
Aesculap/ B.Braun.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-669-282.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5120-16-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

RPPTM N© PM-669-282 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B.BRAUN
MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistema de cdmara para endoscopia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aesculap/ B.Braun

Autorizado por Declaracion de Conformidad de fecha 01 de Diciembre de 2015

Tramitado por expediente N°: 1-47-3110-3510-15-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Clase de Riesgo I II
EJ995/ EJ996/ EK001SU: 5
Vida util -——- anos
PG080/ PG120/ PV949: 10
afos
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Full hd 3 chip unidad de PV460 Full HD 3 Chip
control cdmara. Unidad de Control Camara.
Full hd 3 chip PV470 Full HD Cmos Unidad
cabez.camara c/objt.zoom. | de Control Camara.
Full hd cabezal camara Pv471 Full HD Cmos Cabez.
c/lentes fijas. Cam. C/Objet.Pendul.
Eddy full hd sistema de PV472 Full HD Cmos Cabez.
documentacion. Céamara C/Objet.Zoom.
Full hd cmos unidad de PV473 Full HD Cabezal
control camara. Camara C/Lentes Fijas.
Full hd cmos Accesorios:
cabez.cam.c/objet.pendul. | EJ995 Aguja
Full hd cmos cabez.cdmara | Insufl.D:2,1/120 MM

Modelos

c/objet.zoom.
Full hd cabezal cdmara

c/lentes fijas.

Bomba irrigacién universal.

Bomba irrig. Universal

c.succion.

Estéril.

EJ996 Aguja
Insufl.D:2,1/150 MM
Estéril.

EKO01SU Unidad Junta
Desechabl.Para Trocares 5
MM.

GK535 Cable Igualacién
Potencia 4 M Largo.
OP906 Cable Fibra-Luz D:
48MMD:1,8M L.

OP913 Cable Fibra-Luz 4,8
MM D:2,5M L.
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OP914 Cable Fibra-Luz 4,8
MMD: 3,5M L.

OP923 Full HD Cable de luz
D: 4,8 MM 2,5 M Largo.
OP940 Fuente de luz led.
OP941 Adaptador para
cable de luz.

OP942 Cable De
Comunicacion.

PGO80 Flow 40 Insuflador.
PG120 20 L Insuflador.
PG130 Bomba Irrigacion
Universal.

PG145 Bomba Irrig. Univ,
C. Succién.

PV462 Full HD 3 Chip
Cabez. Camara C/Objet.
Zoom.

PV463 Full HD Cabezal
Camara c/Lentes Fijas.
PV840 Eddy Full HD
Sistema de Documentacion.
PV842 Set Dicom 3.0 USB
para Eddy Full HD.

PV909 Pie Soporte para
monitor LCD.
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PV949 Pantalla Plana 19”.
PV956 Monitor Full HD 24"
Con funcidn tactil.
PV959 Monitor Full HD LCD
26".
TA008205 Potential
Equalization Cable 0,8 M.
TA022249 G-Fusible 250 V
T2,0 A
TE780 Cable a la red
Rétulo -—-- A fojas 50 y 51
Instrucciones de -——- A fojas 52 a 57
Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma B.BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO© PM-669-282, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.asﬂ'7JUL2017
Expediente N© 1-47-3110-5120-16-9
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com
mf [
Modelo de rétulo R | @ ol

IMPORTADOR: 17 JU[ 2@17

B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
Aesculap AG. [ Am Aesculap- Platz, 78532, Tuttlingen, Alemania.

Nombre genérico: Sistema de camara para endoscopia.
Marca: Aesculap / B.Braun,
Modelos: xxx.

Lot " Numero de lote "

A "Ver instrucciones de uso”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N.: 13430.
Autorizado por ANMAT PM-669-282.
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Mariano Paralts mu-
srafia M.
DIRECTOR THRNIGG 07
REPRESENTANFR LEGAL
B. BRAUN MEDICAL 5 4.
M.N. 13,420 MP. 15,268
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rétulo Producto médico ésteril m . _
IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:

Aesculap AG. | Am Aesculap- Platz, 78532, Tuttlingen, Alemania.

Nombre genérico: Sistema de camara para endoscopia.
Marca: Aesculap / B.Braun.
Modelos: xxx.

LOT | " Ndamero de lote "

E " Fecha de vencimiento "

A “Ver instrucciones de uso"”

“ Para utilizar una sola vez "

STERILE [EO| "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N.: 13430.
Autorizado por ANMAT PM-669-282.
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ol
2E5§§SENTAN
. BRAUN MED|
MN. 13.430 10 lLG?ﬁ?’fB
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medicat SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1.1 IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:

Aesculap AG. [ Am Aesculap- Platz, 78532, Tuttlingen, Alemania.

Nombre genérico: Sistema de camara para endoscopia.
Marca: Aesculap / B.Braun.
Modelos: xxx.

& "Ver instrucciones de uso"

1.3 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N.: 13430.
1.4 Autorizado por el ANMAT PM-669-282.
1.5 Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Preparacion e instalacion:
Si no se observan las siguientes normas, Aesculap declina cualquier responsabilidad.

‘L3 instalacion incorrecta puede eunﬂevae ei riesgo f
de explosiones,
PELIGRO » Asequrarse de que la conexidn del enchuf‘e del
aparato a |a toma de red se realiza fuera de las
dreas con peligro de explasion,

» Tener preparada la fuente de iuz[slstema de
camara. .

> Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:
- Los reglamentos de instalacién y operacion vigentes a nivel nacional.
- Las directrices vigentes a nivel nacional para la prevencién de explosiones e incendios.

Nota:

La sequridad del usuario y del paciente depende, entre otras cosas, del perfecto estado del cable
de red y, sobre todo, de que el conducto de puesta a tierra esta correctamente conectado. Muchas
veces, las conexiones a tierra defectuosas o inexistentes no se detectan de forma inmediata.

Nota:
Debe conectarse la conexion equipotencial del aparato a la banda equipotencial. (Ver IEC/DIN EN
60601-1-1 0 normas nacionales correspondientes).

Nota:
La conexi6n de aparatos eléctricos a fa toma de corriente multiple crea un sistema que puede dar
fugar a una disminucién de la seguridad.

Nota:
Cuando el carro esté instalado fuera de la zona estéril, medir la longitud del ¢3
que se disponga de suficiente espacio sin comprometer la esterilidad.

e de tal manera

Mariano pPe
rlta

DIRE:OTGR KCi P\fgroz
REPRESENTANDE LEGAL 3
B. BRAUN MEDYCAL S A,

M.N. 13.430 MP.: 16.268
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel | Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

» Conectar el aparato a través de la conexion para el conductor equipotencial situada en el
panel posterior del aparato a la conexion equipotencial de la sala médica.

> Asegurarse de que todos los aparatos que estan funcionando cerca responden a los requisitos
CEM correspondientes.

Nota:
El cable de conexi6én equipotencial se puede solicitar al fabricante indicando n.” de referencia
GK535 (4m) o TA008205 (0.8M).

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirargico:

Advertencias de seguridad generales:

Nota:
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademas
de las normas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota:

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de
padecer dicha enfermedad o sus variantes, debera cumplirse fa normativa vigente del pais en cada
caso con respecto al tratamiento de los productos.

Nota:

Debera tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario solo podra ser
garantizada mediante una validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la
responsabilidad recaera en el usuario/responsable de dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota:
Debera utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Productos para un solo uso:

Peligro de infeccidn para el paciente y/o el usuario |
v limitacidn de fa funcién de los productos en caso
ADVERTENCIA ~de reutilizacién. L a contaminacian y/o la funcidn
limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso 12 muerte,

» No esterilizar el producto,

Indicaciones generales:
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden dificultar la limpieza o
hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6
horas entre el uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a 45°C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y
alcohol) que puedan favorece la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provggar agresiones quimicas
y/o decoloracidn, asi como la ilegibilidad visual o automatica de las inkdyipciones de laser en el
acero inoxidable.

Manano PerdNta Mui oz

M.N. 13 430 MP: 16.268
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En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. €j., los
contenidos en residuos de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para
limpieza, desinfeccién y esterilizacion) pueden provocar dafos irreversibles por corrosién
(corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para
eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente
desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej.,
autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en
cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las
instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

> Alteraciones 6pticas del material, como decoloracién o cambio de color en el caso del titanio o
del aluminio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de
valores pH superiores a 8 en la solucién de trabajo.

> Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o
hinchamiento.

> No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.

Limpieza/Desinfeccign:

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento.

Riesgo de descargas electricas e incendios.
» Desconectar el aparato del enchufe dered antes
PELIGRO de limplar. .
» No utilizar agentes de limpieza o desmfeccién
inflaniables o explosivos;
» Asegurarse de que no penetra mngan iiquidc en
¢l produeto.

Peligra de dafiar o destruir el producto si se somets
a una limpieza/desinfeccion automatica,
PELIGRO » Limpiar/desinfectar el products sblo mam:al—
mente.

~Pueden producirse dahos en el producto debido al
uso de ultrasonido y/o desinfectantes/agentes de -
ATENCION  limpieza no adecuados v/o a temperaturas dema-
siado elevadas.

» limpiat 13 unidad de control de la cimara. sé(u
con un pafio hiimedo {desinfeccion con paho).

» No sumergir la unidad de contral de !a cémara ‘
n liquidos.

» No limpiar I3 unidad de control de la cémara nl
¢l acoplador dz endoscopio en bafio de ultrasn«
nidos.

» Utilizar inicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados y adecuados para la lim-
pieza de los productos y segiin las instrucciones
del fabricante.

< que sean aptos para su ufilizacion en plasti-
gos y acempinnxgdable ‘ ’ Mari a n 005{;7{? ta M nl Toz
< queno ataquen a los plastifi cantes (p. ef. en RE PR LE C‘AL
la silicona), B. BRAUN MED| AL 8.A
» Respetar los valores de concentracién, tempera» M.N. 13.430 M. 116 .1‘26’8

tura y tiempo de actuacién,

» No exceder la temperatura méxlma de limpieza
permitida de BO °C. o . 5
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccién:

s & A i RGN
Desinfeccion con pafo de apara- g Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- Capitulo Desinfeccion con pano de aparatos
tos eléctricos sin esterilizacion pieza. eléctricos sin esterilizacion

& Cabezal de la camara & Efectuarla limpieza de los instrumentos con articulaciones

# Unidad de control de {a cidmara mdviles en posicién abierta, o bien moviendo las articula-
ciones.

Limpieza manual condesinfeccion g Cotocar firmemente la cubierta de proteccion 24 sobre fa  Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el
por inmersion clavija de union 25. apartado:
# Cabezal de la cdmara & 8 Capitulo Limpieza manual con desinfeccion

Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- ' -
por inmersidn

pieza.

# Efectuarla limpieza de los instrumentas con articulaciones
méviles en posicion abierta, o bien moviendo las articuta-
ciones.

# Fase de secado: Utilizar un pafo sin pelusa o aire compri-
mido de uso médice.

Desinfeccién con pafo de aparatos eléctricos sin esterilizacion:

| Desinfeccién con paho TA =1 - - Meliseptol toallitas anti VHB con propan-1-ol al 50 %

TA: Temperatura ambiente

Fase I:

»  Eliminar los posibles restos visibles con un pafo desinfectante de un sélo uso.

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafio desinfectante de un solo uso.
> Respetar ef tiempo de actuacion obligatorio (1 minuto como minimo).

Limpieza/desinfeccion manuales:

> Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de
irrigacion con el fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente gue no han quedado
restos en las superficies visibles,

> Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccién por inmersion:

' Limpieza 34-45/ 5 08 AP Limpiador enzimatico Cidezyme/Enzol
95-113
H Aclarado intermedio TA {frio})  Ix1 - AP -
H Desinfeccion 20-25/ 12 055 AP Solucion de ortof-talaldehido Cidex OPA
68-77 A
v Aclarado final TA (frio}  3x2 - ACD -
estéril
v Secado TA - - - - ‘ \
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégica, con calidad dd agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

REPRESENTNNFR LEGAL
B. BRAUN MEDICAL .4,
M.N. 13.430 MpP.: 16.268 6
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Fase I:

v

Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accién limpiadora durante al
menos 5 minutos. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.
Limpiar el producto sin retirarlo del bafio de solucién Iimpiadorgcon un pafio suave y, si es
necesario, con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, deberd cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante
al menos 1 min.

Mientras se limpia el producto, mover al menos 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope
todos los componentes que no estén fijos, como las articulaciones, etc.

A continuacidn, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién
limpiadora como minimo 3 veces y utilizando una jeringa desechable.

A\

v

v

v

Fase I[:

minuto.

Mientras se desinfecta el producto, mover al menos 3 veces en uno y otro sentido y hasta el
tope todos los componentes que no estén fijos, como las articulaciones, etc.

Repetir este procedimiento al menos 3 veces.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

> Aclarar a fondo el producto con agua cokrien_te (todas las superficies accesibles) durante 1
>

\ 24

Fase {ll:

> Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante durante al menos 12 minutos.

> Mientras se desinfecta el producto, mover al menos 3 veces en uno y otro sentido y hasta el
tope todos los componentes que no estén fijos, como las articulaciones, etc.}

> lrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 3 veces, con una jeringa
desechable adecuada. Comprobar que todas fas superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV:

> Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles) durante 2
minutos.

> Durante el aclarado final del producto, mover al menos 3 veces en uno y otro sentido y hasta

el tope todos los componentes que no estén fijos, como las articulaciones, etc.

Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 3 veces, con una jeringa

desechable adecuada.

Repetir este procedimiento al menos 3 veces.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

VvV Vv

T

ase V:

> Secar el producto con los elementos adecuados durante la fase de secado.

Mariane Paral #
DIRECTOR The ehc%} 0z
RFEF’F?E& EH AT E AL
B. BRAUN MEDICAL S.A.
MN.- 12,430 M.B\16.268
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Esterilizacion:

Peligro de dahar Ia unidad de control de Ia camara
si se asteriliza. : - ’,
ATENCION . » No esterilizar bajo ningun concepto Ia unidad de

~control de |3 camara, , \
» Limpiar I3 unidad de control dé 1a camara tni- |
camente con un desinfectante para siperficies.

Peligro de dafiar la unidad de control de Ja cimars
y ¢f adaptador 5i se esterilizan de manera inco-
ATENCION  frecta, _ . . - |
> Noesterilizar bajo ningin concepto I unidad de |
 control de [a camara y el adaptador can vapor o
enuna autoclave,. /

- & No efectuar una esterilizacion quimica. .

Uso de los envoltorios estériles desechables:

> Utilizar envoltorios estériles desechables Aesculap adecuados, siguiendo sus instrucciones de
manejo.

Existen publicaciones sobre compatibilidad de materiales para:

> Esterilizacion por 6xido de etileno.
Control, mantenimiento e inspeccién:

> Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

> Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que esté limpio, funciones debidamente y no
tenga defectos.

> Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

Eliminacion de residuos:
La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado
del tratamiento de instrumental quirtrgico.

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a Ia hora
de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes ¥
los envases.
Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
o eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de Ia
Unidn Europea.
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