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Wlinisten’ de Salud DISPOSIGION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, '49 JyL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3426-17-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GETINGE, nombre descriptivo Esterilizador de formaldehido/vapor, de
acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 20 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-187, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

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

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3426-17-6

DISPOSICION No

Dr. cARL S CHIALE
Administrador Nacional
ANM. AT,
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Ag“i“m ew ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO /VAPO
s PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

Importador: Fabricante:
AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.

GETINGE 8089
ESTERILIZADOR POR FORMALDEHIDO / VAP ‘Z"’ML

Modelo: HS66* LTSF / HS66* LTSF T
*Longitud de la cdmara del modelo (2 digitos)

Ref #: S/N 00000(K (W‘q

Uﬂ 100-240 V- Consumo: E
50/60 Hz 2200 W
__
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: 0-50 °C - Humedad relativa: 30-90% (sin condensacion) —
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N°: 6545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-187

Importador: Fabricantes:
AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA  Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.

Getinge Infection Control Production Poland Sp. z 0. 0.
Szkolna 30, 62-064 Plewiska, Polonia.

GETINGE
ESTERILIZADOR POR FORMALDEHIDO / VAPOR
Modelo: GSS67 F

Ref #: S/N 00000(X (W‘rl

]:E] 100-240 V- Consumo: ﬂ
50/80 Hz 2200 W
‘ ——
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: 0-50 °C - Humedad relativa: 30-90% (sin condensacién) —
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-187




Ag]med ESTERlLIZADORES POR FORMALDEHIDO /VAPOR

e . INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B
o ] R LA
Importador: Fabricante:
AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB

CULLEN 5771 PISO1Y 2. CABA ARGENTlNA Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.

GETINGE | e
ESTERILIZADOR POR FORMALDEHIDO / VAPO§ @ &

Modelo:

[:E 100240V~ - Consumo: h E
5/60Hz. - . 2200 W
) Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: 0-50 °C - Humedad relativa: 30-90% (sin condensac:én) -
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo ‘Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-187

Fabricante adicional (Aplicable a Modelo GSS'S'_I F): Getinge Infection Control Production Poland Sp. z 0. o.
Szkolna 30, 62-064 Plewiska, Polonia.

ADVERTENCIAS
RIESGO DE LESIONES ]
Los trabajodt detré§' de los paneles del esterilizador solo podran ser realizados por técnicos de mantenimiento
cualificados, ya que. existe el riesgo de sufrir lesiones por aplastamiento, atrapamiento, cortes, quemaduras y alta
presion, asi como el riesgo de sufrir una discapacidad audltlva y entrar en contacto con equipos eléctricos bajo tension.
Para evitar lesiones, utilice siempre el equipo de proteccnon individual adecuado y siga las mstruccwnes del manual.
RIESGO QUIMICO

El formaldehido es uné sustancia tdxica si entra en contacto con la piel, se inhala o se ingiere. Puede provocar lesiones
g}éves en |os ojos y la piel. Antes de usar el producto, lea las precauciones de manipulacion y la informacién de primeros
auxilios de la ficha de datos de seguridad del material.

RIESGO DE LESIONES

Utifice exclusivamente accesorios homologados por Getinge.

Consulte la lista de accesorios homologados.

RIESGO DE LESIONES

Una lectura en la zona roja del manémetro indica una presion peligrosa.

Si la lectura del mandmetro esta en la zona roja, abandone la zona inmediatamente y pongase en contacto con un
técnico de mantenimiento local.

PELIGRO DE EXPLOSION

No deben procesarse Il’quidos en este esterilizador.

El procesamiento de hqundos con programas madecuados puede provocar explosiones o quemaduras.

RIESGO DE INFECCION . .

Los paquetes textiles absorben el formaldehido.y podrlan |mp'ed|r {a esterilizacion de los producios y causar infecciones.
Los paquetes textiles no de’ben procesarse con.programas LTSF.

No procese residuos de’ rlesgo biolégico en este esterlllzader

La carga debe llmplarSe antes de ser esterilizada. Sl la c*ga no esta limpia, no se esterilizara y existira riesgo de

Do h

.

infeccion.
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Aglmed ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO /VAPOR/Z.
| N INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

.

.

RIESGO DE LESIONES ;.
Las fugas de agua pteden provocar un camino conductor a partir de las piezas sometidas a tensmn eléctrica.
RIESGO DE INCENDIO .~

Los elementos que c¢ontienen tejido u otro material poroso no se deben dejar en la camara del estenhzador antes ng 8

después de la esterilizacién, ya que podrlan arder debtdo al calor o al exceso de sequedad.

RIESGO QUIMICO

La botella qe foymaldg;hido puede romperse si se cae al suelo. El formaldehido es una sustancia téxica si entra en
coritacto con.la piel, sel inhala o se ingiere. : . )

La botella de formaldehido debe mampularse con culdado En caso de accidente, evacue al personal hacia una zona
segura y adopte las medidas de precaucion necesanas para evitar la exposicion al formaldehado consulte la ficha de
datos de segundad del mater|a1 (MSDS). ) .

RIESGO DE INFECCION ' . ‘

El incumplimiento de las especificacionés de Getinge en cuanto al uso del formaldehidot'pc;dria impedir la esterilizacién
de los productos y causar infecciones.

Utilice Uinicamente botellas de fOrmaIdehldo no. reutlhzables de 500 ml de Getinge.

RIESGO DE INFECCION &

Un formaldehido de mala calidad. podria impedir la estenllzacuﬁn dela carga y causar infecciones.

Antes de su utlhzacmn compruebe que el formaldehxdo no se haya cnstahzado ni tenga sedimentgs, asi como que no
presente objetos extrafios ni decoloracion.

Precauciones de reesterilizacion

Si la esterilizacion anterior no se- ha complefado totalmente, antes ‘de iniciar una nueva. esterilizacion debe asegurarse
de que los productos y el material de empaquetado son aptos para repetir una estenhzacuon En caso necesario, prepare
o vuelva a empaquetar los productos antes de volver a iniciar la estenhzamon

Consulte al responsable de hlguene o al fabricante de los productos y del material de empaquetado para obtener
instrucciones. .

PELIGRO DE QUEMADURAS .

La puerta y la camara puedenv estar calientes Yy provocar quemaduras. Si la puerta esta abierta, tenéa cuidado con las
T,Superﬁcies del interior de Ia‘céma.ré: _’., . ’ a

PELIGRO DE QUEMADURAS ' ,

Inmediatamente después de su descarga los productos pueden estar muy calientes. Deje que los productos se enfrien
o] mampulelos con guantes de segurldad

RIESGO QUIMICO <D

Al abrir manualmente una puerta tras una parada en un proceso LTSF existe un riesgo de fuga de gas de formaldehido

+

desde la camara del esterlhzador

Pongase en contacto con el personal de mantemmlento autorizado para subsanar la condicién de fallo y finalizar el
programa No intente nunca abnr la puerta manualmente ni anular de cualquier otra forma el sistema de seguridad del
esterjlizador. o

RIESGO DE LESIONES o . )

Con un programa en curso, no desc’;bnecte la alimentacion gel estérilizador a menos que sea absolutamente necesario
debido a una emergencna ya que ello afectana al sistema de segundad del esterilizador.

RIESGO DE FUGAS

Si-se produce uncorte de ahmentaclon osila ahmentacuon del esterilizador se desconecta durante un proceso, existe
nesgo de fugas. -

Si hay. presnon positiva en Ia camara manténgase alejado de la puerta y poéngase en contacto con un técnico de
mantemmlento local, '

3
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A gim e d ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO VAP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

“

SUPERFICIE CALIENTE 4 o
La pU"e_rta y la camara pueden estar cqliente; y provocar quemaduras.

Debe dejarse q_ué el g'steriliza'db( se enfrie antes de empezar a limpiar. Apague el esterilizador .y deje que enfri
ejernblo, durante la noche. ‘ ’ ‘ _ . v
RIESGO DE CONTAMINACION CRUZADA - e .
No procese residuos peligrosos en este esterilizador. ' o . N ' ,
PIEZAS PESADAS : RRE R O
Las puertas y la camara son pﬁezas pesadas y pueden causar lesiones por aplastamiento.
Al desmontar las puertas o la camara-del esterilizador, asegurese de que estén bien sujetos, para evitar accidentes por
aplastamienté. N o )
SEGURIDAD ELECTRICA . =, ,

El panel frontal, los paneles laierales_y Iag puertas de mantenimiento encierran espacios de acceso restringido por

' seguridad eléctrica y solo deben ser abiertos bor personal de mantenimiento cualificado.

Antes de comenzar a utilizar el equipo, un electricista autorizado debe revisar y- aprobar -el esterilizador y su
instalacion para garantizar que cumple las instrucciones de instalacion y las normativas locales,
SUPERFICIES CALIENTES ‘

El esterilizador utiliza yapor, que calienta las superficies de la camara y los materiales esterilizados. Al cargar, descargar

<

y limpiar el esterilizador, use guantes y un eqilipo de proteccién individual para evitar quemaduras o lesiones graves.
FORMALDEHIDO e , :
Los esterilizadores de la serie F utilizan formaidehido, una sustancia téxica si se inhala, entra en-contacto con la piel o

: se ingiere. Una exposicion reiterada de la piel puede provocar una sensibilizacion capaz de desencadenar una alergia.

| 3.2,USO PREVISTO" .

‘El contacto con ropa contaminada por formaldehido también puede provocar estos eintomas. Las salpicaduras de

formaldehido en los ojos pueden provocar un dafio irreversible. w

Antes de usar formaldehido, lea la ficha &e. datos de seguridad del material y fami'iiariceée con los peligros, las
precauciones personales, los equipos de proteccion y los procédimientos de emergencié.‘ , . -

Cualquier averia’f;!el e_aste‘rilizédor que implig:ue una fuga de formaldehido u otro tipo de }ncide_nte puede provocar una ‘

Y o - % . . N s R : . .
concentracion sfsvada de formaldehido emel aire. Respete siempre los requisitos nacionales y locales aplicables a los

limites de expogicion.

Utilice siempre ropa de freteccion cuandgq la concentracién de una zona supere los limites de exposicién admisibles o

 cuando la expdskic’in a'iiq’fxidos se consiae're;un riesgo. Los equipos de seguridad siguientes deberan eétar disponibles

LR (B3 | . .
en el lugar de instalacion-‘en caso de acciddnte: . . ’ .

.

ducha de ep‘ner{jenc’iafy puesto de lavado de ojos; ;.
material ab$orbénte del formaldehido;

proteccion respiratoria; -~ R R
gafas de segui'fid‘ad;' T . S . e
guantes de seg‘j.:r_idad Jabf_icados con cauj;ho nitrilico, ‘cauchb butilico 6 caucho de :neéprené.

El esteriliza'qqf- p}br va'b{)gry formaldehido esta penéadp para esterilizar tanto material médico sensible al
calor apto pér'éy su ea@eﬁ:!i?acién por formaldehido, co,r'nro r.nat'erialumédico apté_'para su esterilizacién por
vapor a alta preslon , ” i . o ' h '
Las aplicacidﬁe,s tl’pi'cas de’la esterilizaéién po; 'onrmaldehl'do"‘ éspecializada é@n lo§ ‘productos médicos
envueltos y no énvuéltos aptos para una temperatura de ‘esterilizacién entre 55 °Cy 80 °C, como

' .instrumentos duirericps 'serjsiblgas al calor, articulos duros y materiales plasticos. .
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Agimed . ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO IVAPO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo e

Las aphcacnones tlplcas de’la estenhzacuon por vapor espeo:allzada a alfa presnon son las esteriliza\
por vapor, especnahzadas de productos médicos envueltos y no envueltos a una temperatura prenaithas

aﬂ 06@
contenedores papel y plastico. .' . S ' ' ' d /8
El esterilizador esta pensando para utlllzarse en mstalacmnes hospltalanas como departamentos centrales

entre 121 Cy 135 °C, como, instrumentos qu1rurg|cos artlculos duros matenal textil, ba

de esterilizacion, depaﬁamentos de cnrugla y salas de urgencnas ‘asi como-en clmlcas de atencion ‘sanitaria.

3.3 ART[CULOS CONSUMIBLES HOMOLOGADOS

Material de empaquetado ,

Los materiales de empaquetado deben ser adecuados para el método de esterilizacion, eI transportador de
la carga y los objetos que se vana estenllzar ' ‘ B ‘. ’ ' '

Para garantizar la compatlbllldad con Ios esterlllzadores Getmge el material de empaquetado y los métodos
utilizados deben cumpllr con las partes apllcables de la.norma internacional EN ISO 11607 y la norma
europea EN 868 ;

Getinge recomlenda Matenales de empaquetado para la e&eﬂlizacién por vapor

:Paquetes texﬁieé ‘

Reiilias de mstrmeﬂm& en
cestas y comena&orés .

" Articuios empaquetades
;mdmdualmwte '

Material de empaquetado parala estenl’izaclén por fonnaldeh[do e
Para Ja esterilizacién por formaldehldo Getinge también recomienda bolsas de p]astico/papel disefiadas

para la esterilizacion por vapor.

Articulos para realizar pruebas

Es responsabilidad del usuario r’éalizar' comprabaciones rutinarias del funcionamiento del esterilizador de
conformldad con la norma mtemacuonal 1SO APLICABLE En el mercado eX|sten a disposicion del usuario
varios tlpos de articulos para realtar pruebas ’ :

Indicadores qufmicos - oo ' "a‘ o

Getinge recomlenda el uso de lnd:cadores qunmlcos para Ios procesos de estenhzacuon por vapor.

Los mdicadores quimicos que se. tisah al probar eI estenlrzador deben cumplir. las partes aplicables de la
norma europea e mternacuonal ISO aphcable C . )

Un metodo de comprobac:on aceptado en el que se emplean indicadores quumtcos es eI test de Bowie
chk con un paquete de prueba 0 su equivalente con un: paguete desechable Utilice dnicamente el test de
Bow1e Dick garantizado por Getinge o tests equwalentes ' '

En los procesos de estenhzacuon por formaldehldo utilice: Gnicamente un’ lndlcador multlparametro
garantlzado por Getmge El lndlcador qwmlco .de formaldehldo sefiala si la carga se ha expuesto al
formaldehldo enel momento y la concenitracién convenientes durante el proceso. Introduzca s:empre enla

L _ carga un |nd|cador quumlco de formaldehldo para garantizar el uso de la cantidad adecuada de

formaldehido. - S wo
Los indicadores qu»mlcos de formaldehldo empleados durante la comprobacnon del estenllzador deberan
cumpllr con las partes aphcables de la norma lnterna0|onal y europea ISO aplicable,

v Pagma de4/15




sAgi‘m ed ES,TERILIZADORES POR FORMALDEHIDO /VAPOR g
% INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B v

Indicadores bioléglcos | o S
Getvnge recomlenda el uso de mdlcadores blOlOgICOS para Ia valldaCIon de procesos de esterilizacié
vapor Los mdlcadores biologicos debec;‘l cumphr las partes apllcables de la norma europea e int
EN 1SO 11138.- ' ,

Getinge recomlenda el uso de mdlcadores bIOIOQICOS para la valldacnon de procesos de esterilizacion por 8

4 .

formaldeh:do Los indicadores blologucos deben cumpllr las partes aphcables de la norma europea e
internacional EN 1SO 11138.

ADVERTENCIA - RIESGO QUIMICO , :
El formaldehido es una sustancia téxica si entra ér_}‘ contacto con la piel, se inhala o se ingiere. Puede

.-

provocar lesiohes graves en los ojos y la piel. Antes de usar el producto, lea las precauciones de
manipulacién yla informacion de primeros auxilios dg la ficha de datos de seguridad del material.
La esterilizacién a baja temperatura Gnicamente se puede realizar con esterilizadores

especiales dnsenados para tal fin. En cada cicloa baja temperatura se consume una botella

de formaldehido.

Utilice tnicamente botellas de formaldehido no reutlllzables de 500 ml de Getinge con 400
ml de formaldehido al 35 %

Las botellas deben guardarse en un armarlo cerrado con Ilave y marcado. Las botellas no

o ° Botella de
_pueden exponerse a la luz solar dlrecta ni a temperaturas pbr debajo de 15 °C (59 °F) ni formaldehida de
por encima de 25°C (77 °F). . . Getinge
Antes de su utilizacién, compruebe que el formaldehldo nd.se haya cnstahzado ni tenga sedimentos, asi
como que no presente objetos extraiios ni decoloracwn o e -
. "0’ ..

3.4; INSTALACION v
Los procesos de Instalacién de este dispositivo solo podran ser realizados por tecnlcos cualificados, ya que
existe el riesgo de sufrir lesiones por aplastamlento atrapamlento cortes, qq,emaduras y alta presién, asi
como el riesgo de sufrir una dlscapamdad auditiva y entrar en contacto con equupos eléctricos bajo tension.
AS|m|smo el funcnonamlento del equipo puede verse comprometldo por una inadécuada instalacion.
Arranque del esten'lizador ‘ “w .
El programa Arranque del estenhzador (Sterilizer Start Up) esta dlsenado para calentar el esterilizador antes
. de realizar una Prueba tasa fuga . B ‘ ' »
El programa debe’ ejecuftarse con la cémara vacia. T o
Es posible conflgurar un autoinicio, conhoras de i inicio semanales y este puede estar seguido o no de una
prueba de tasa de fugas. Esto se ajusta en un parametro del programa
El programa clebe ejecutarse con la camara vacia. ) )
"Alahoradei lnIClO programada, suena una sefal durante un mlnuto y una ventana emergente de la pantalla
#actil informa de que se ha activado el autoinicio. .
tSl necesita cancelarlo, puede hacerlo en modo de ahofro de energla pulsando el boton Anular en la pantalla
tactil: = » ;
Prqglamas”{!e;pr'ueba de detector de aire
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Los programas de detector de aire 134 °C y detector de aire 121 °C sirven para probar el func
del’ detector de aire. Eftos programas eX|gen iniciar sesién con una Cuenta de técnico de mante
Prueba de tasa de fugas. manual &

La prueba de tasa de fugas manual surve para probar la tasa de fugas iniciando y detenlendo la bog 3 5
vacio de forma manual. El programa ex:ge iniciar sesidn con una cuenta de técnico de “mantenimiento. Para

obtener mas informacién sobre:la ejecumon del programa, consulte el Manual de mantenimiento.
Programas de mantenimiento y prueba - _
Los programas de mantenlmlento y prueba estan dlsenados para comprobar diferentes funciones del

esterilizador 6 para automatizar procedlmlentos como, por ejemplo, la gestién del inicio. Los programas de

mantenimiento y prueba no deben utilizarse para la esterilizacién de productos.

Los programas de mantenimiento se inician Uesde la vista Seleccionar programas y es necesario iniciar

sesién con una cuenta de superusuano o tecnlco de mantenimiento.

Prueba tasa fuga

El programa de Prueba tasa fuga> esta disefiado para detectar fugas en la camara.

El programa debe ejecutarse con ia camara vacia y caliente. Si la cdmara no esta caliente, debe ejecutar el

programa Arranque del esterilizador (Steriliier Start Up) antes de realizar la prueba de fugas.

El proceso se inicia con el vaciadp de la camara mediante el sistema de vacio. Dependiendo del equipo del

esterilizador, el vapor puede fi Itrarse antes de qué se produzcan los vaciados. La bomba del sistema de

vacio se detiene cuando se crea un vacio profundo Durante unos instantes, tras el vaciado, se produce una

ligera subida en la’ presnon de la camara, que no se debe a ninguna fuga, sino a la evaporacién del

“. condensadoy a los cambids de'temperatura y volurnen en el vapor residual recientemente rarificado. Por

este motivo, no se puede determlnar si un |ncremento en la presién de la camara se debe a una fuga hasta

que las condiciones de dicha qamara se han estaqmzado Deje que se estabilice la presion de la camara

durante cinco minutos.

La fase de prueba empieza con la med:cuon de la preS|on Tras un tiempo de retencion de entre 10 y 15

. .minutos, se vuelve a medir ia presnon La prueba de fugas se considera satisfactoria si permite un aumento

“ de presion maximo de hasta 1 3 mbar/mm (0,Q19 ps:/mm)

. Proceso de la prueba de .
fugas -

Prueba fdga y~f|uj

:
b

Reahcl ‘una prueba de fugas al dia, o al menos una vez ala semana,
para asegurarse de que no hay fugas en la camara.

El programa- de Prueba fuga y fluj se hi dlsenado para comprobar las fugas y.el flujo del sistema de

formaldehldo Las fugas y las restnccnones de- ﬂu;o deI sistema de formaldehldo pueden provocar

perturbag:lones en el proceso Ia estenllzamon lncorrecta de los productos o un numero de postpulsos

|nsuftC|en1'e Todo lo anterlor provocara a su vez Ia superacmn de los limites de exposmon al formaldehido

adm|3|bles

El programa debe ejecutarse conuna camgra v“acw y se recomlenda que su temperatura sea £40 °C.

\
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Ejecute una prueba de fugas y ﬂu;o una vez al mes o, como mmlmo cada tres meses para garanZRy Gul
no existan fugas o restnccuones de caudal. En baso de deteccién de una fiiga durante una esteriliza
formaldehido o con este programa de prueba se prohibira eI lnlCIO de un nuevo programa de formaldehido.
Debera ejecutarse un programa de Prueba fuga y fluj correcto antes de iniciar un nuevo proggna e

formaldehido. Para ejecutar la prueba de fugas y flujo se necesita una botella de prueba.
: Botella de prueba

1. Ejecute el programa Prueba fuga y fluj. .

2. Pulse el botén Abrir/Cerrar para abrir la puerta LTSF.

3. Introduzca la botella de prueba en el compartimento v correspondiente.
Asegurese de que la botella de prueba este totalmente preS|onada hacia abajo
para poder aislar la aguja en su mtenor ' "

4. Pulse el botén Abrir/Cerrar para cerrar la puerta LTSF.

5. Pulse Coniinuar. El programa. Prueba fuga y fluj se iniciara y funcionara
durante 15 minutos. A continuacion, el proceso se detendra.

6. Pulse el botén Abrir/Cerrar para abrir la puerta LTSF .

7. Retire la botella de prueba. .

8. Pulse el botén Abrir/Cerrar para cerrar l.af'puerta LTSF.

9. Pulse Continuar. _ ‘ .

Si el proceso no se realiza correctamente, este se detendra y en el informe del‘proéeso se incluird una

alarma. Corrija el error que ha provocado la alarma.

.
{

" El programa de Bowie Dick esta disefiado para probar la capamdad de penetracion delg/apor enun paquete
"de tipo Bowie-Dick. El programa consta de una fase de pretratamlento que es |dent|ca al pretratamiento de
Ios procesos -utlllzados durante la esterilizacion habitual. La fase de esterilizacién puede adaptarse al
funcuonamlento del esterlhzador pero no debe durar mas de 210 segundos, Si el papel indicador se expone
K al vapor durante t|empo suﬁcuente auna temperatura determinada, una _exposicion mas- prolongada puede
ocultar los |nd|C|os de posnbles deficiencias. Por Io tanto, el programa Bowie Dick de Getinge se prueba con
el tiempo mas breve de estenllzacuon posable de manera.que las posmles deficiencias no queden ocultas
.. por una exposmon demasuado prolongada ' T
.Si utiliza un paquete de prueba desechable el fabrrcante del paquete debe proporcwnar instrucciones
adlmonales para realuzar la prueba. _ o
" 1. Si la camara no esta cahente debe ejecutar el programa Arranque dé! estenlizador (Stenllzer Start Up).
2, Antes de lniclar el programa coloque un paquete de prueba en la camara del esterlllzador No debe
haber mas- carga en la camara. Utilice un Ppaquete de prueba desechable de acuerdo con la norma EN
1SO 11140 4 o un paquete de prueba estandar como el descrito a continuacion.
Requisitos del paqguete de prueba estandar: , :
Material: panos doblados 100 % algodon

A Tamafio: 220 300 mm de largo y aproxmadamente 250 mm de alto.

~ Calidad del papel indicador: de acuerdo con la Norma ENISO 11140 3
Colocamon del papel indicador: centro del paquete de prueba
3. Ejecute eI programa Prueba Bowie Dick: 3

o - . ~ Paginade 7/15-
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papel ,
EL PROCESO DE ESTERILIZACION
Esterilizaclén por vapor
El proceso de estenhzacnon por- vapor puede d|V|d|rse en tres fases principales:

A Pretratamlento

- B Esterilizacion -

_—_— , ' ] CPostratamiento':‘

A B - C ;

Y

#ases pri'ncipales.y peffil. de presion de un procesd tipico de esterilizacién por vapor A
 Pretratamiento - + Y i
_la hora de éliminar mlcroorganlsmos con calor En eI proce?.o de estenluzacuon por vapor, el vapor debe estar
en contacto muy estreche con los microorganismos. "Para ello, debe vaciarse practicamente todo el aire de
! la camara. La fase de pretratamiento se ha disefiado para vamar el alre de la cAmara y sus elementos hasta
i que su mﬂuencna deje’ de‘ser relevante Esto se consigue graC|as a varios lmpulsos de vacio, que pueden
alternarse con pulsos de vapor.
Esterilizacién , .
La fase de estenhzacnon 5e inicia cuando la temperatura de la camara supera la temperatura objetivo de
esterilizacion v. finaliza cuando transcurre el'tlempo de esterilizacion programado

« Si el sensor de temperatura de la camara registra un valor fuera de las toleranmas de temperatura, se activa

»
. P

una alarma. - - » .t
. Postratamiento ‘ o
El postratamnento tiene por objeto normaliZar la temperatura y la humedad contenlda en Ios productos.
Todos los productos excepto los liquidos, se- exponen a una presion subatmosférica superlor a 150 mbar(a)
(2 18 psia) durante cuerto periodo de tlempo El aumento de peso de los textlles debldo a la humedad del
vapor sera aproxmadamente el 1 % del peso total tras el postratamiento.
' Antes de que finalice el proceso, sé consigue una igualacién de la presién con la presion atmosférica
» introduciendo aire filtrado en la camara. El filtro evita que se introduzcan bacterias en la camara y tiene una
eficacia del 99, 998 % con particulas’ supenores a 0,3 micrones (0,0003 mm) de tamafo. La junta hermética
r_nantlene la puerta del esterilizador cerrada hasta que la camara alcanza la presion atmosférica.
Esterilizacién por formaldehido ' ,
La esterilizacién por formaldehido esta dlseﬁada para la estenhzacnon de elementos sensibles al calor que
no se pueden procesar en un esterilizador de vapor convenCIonaI Las secuencuas del proceso son aquellas
que permiten un uso eficaz con matenales sdlidos, asi como en superficies abiertas, huecos y aberturas’
,,_' " estrechas. Hay tres programas fuos con dlferentes temperaturas de estenluzacnon

M \ . : \. ..
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o 55°C (131 °F) T S 8 @ -

¢ 65°C(149°F) - SRR A SR ¥ 3 é}

‘e 80°C (176 °F) I Lo
El agente esterll'zador activo es eI form'aIdehldo un, gas |nviSIbIe conun mconfundIbIe olor acre. Se dlsuelve

-’ o
- H

facnlmente en agua hasta aproxnmadamente el 40 % a temperatura amblente Cuando se disuelve en agua,
se denomlna a veces formalina. Al calentar la solucién, se pueden separar el gas de formaldehido y el agua
Algunas personas tienen prednsposnmon a las alerglas aI formaIdehIdo incluso a muy bajas concentrac:ones
por lo tanto se debe tener mucho quudado aI manlpuIar este matenaI Eil proceso de formaldehIdo puede

dlvodlrse en cuatro fases prmcnpales

A Pretratamiento

ﬂ B Esterilizacin

 C Postratamiento
- D Ecualizacion

3
&

_ Fésés del pro_cJéso de formfaldehl‘do : N _ .
* Pretratamiento » . S :

EI pretratamlento empieza con repetldos vacnados y Iavados con vapor. EI ob;etn?o de este procedimiento
-es eliminar el.aire de los articulos, caIentandoIos y humedecnendo los mlcroorgamsmos ‘para hacerlos
! susceptibles al formaldehldo En la sugwente fase, se IQtroduce. el formalt{ehldq,en Ia cédmara en

combinacion con inyecciones de vapor Una boteIIa de myeccnon, que contlene una squcnon de formaldehido -

en agua (formalma) se pincha con una aguja para permmr Ia ex:raccuor; de la formallna al interior de un
evaporador calentado por vapor y conectado .a la oamara EI evaporador separa el formaldehldo de la
solucién de formalina, y el vacio atrae al formaldehido hacia Ia camara. La pI‘eSIOI’I SUbaXmosfenca de la
‘cémara se mantiene durante todo el prooeSo ‘Elvapor se lntroduce despues deI formaldehldo para mantener
’la temperatura de'la camara a un valor adecuado Las paredes de Ia camara son caIentadas exteriormente
'por vapor, lmpldlendo Ia formacmn de condensado en eI interior,
‘Esterilizacién: . , .
La fase de esterilizacion se inicia cuando Ia temperatura de Ia camara supera Ia temperatura objetlvo de
s estenlnzac:on Y finaliza cuando transcurre eI diempo de estenhzacnon programado Durante el tiempo de
‘-‘ T retencion se reallza una prueba defugas. Al tiempo que el sistema‘de control reguIa la presunzamon de la
" camara sumlmstrando vapor y formaldehido;” también controla la temperatura ;’ara garantlzar que no se
. sitiia por debajo de un limite establec:do Este limite de temperatura corresponde a- una calda de presién

" de mas de 0,5 mbar (0,007 psi) por minuto en uh penodo de prueba de 10 minutos. ’ '

Exssten numerosas alarmas que superwsah el proceso por ejemplo si Ia temperatura de la camara es

inferior a la temperatura de esterilizacion durante la fase de estenllzacmn se activa una aIarma
‘ Durante esta fase también se purga la boteIIa de formaIdehldo

Postratamiento ,

El postratamIento conSIste en una‘serie de postpuIsos segundos de una’ sene de puIsos de aire. Durante los

%

postpulsos, la camara Se evacua y se admlte la entrada de vapor; Ios postpulsos se apllcan en grupos de
- tres. Al mismo tiempo, Ios residuos de formaIma de la botella de formaIdehIdo vacia sé eIImman admltlendo

' Pégina de9/15
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4.

como «lavado» es una fase muy importante para mantener la concentracuon de formaldehldo por
debajo de Ios limites de exposicion adn'nsnbles El postratamlento tiene cuatro ObjetIVOS principales:
e ' Eliminar de manera -eficaz cualquter resnduo de formaldehido de los productos para garantizar Ia
seguridad de Ia mampulapcon y un entorno de trabajo saludable. i}
¢ Secar los productos..- ’ ' oLt . S - 8 0
) lep|ar los residuos de formaldehido de la botella vacia. ’ ' » 9 /8
¢ Retirar los restos de formaldehldo cnstajlzade de los conductos. ’ ‘
Ecualizacién e . Lo
Antes de que finalice el proceso se consngue una lgualacmn de la presion del vacio introduciendo aire
» atmosférico filtrado en Ia camara. El filtro evita que entren bacterias en la camara. La junta hermética
mantiene la puerta del estenhzador cerrada hasta que Ia camara alcanza la presién atmosférica.

3.8; LIMPIEZA Y CUIDADOS

En este capltulo se |nc|uyen las recomendacmnes para una Ilmpleza periddica y las pruebas funcionales
.que debera realizar el personal de estenlnzacnon Ademas de las actividades enumeradas aqu1 la normativa
. "Vlgente en el lugar de destino podrla exigir comprobacuones adncnonales

- El mantenimiento periddico también debera correr.a .cargo de un técnico autorizado que lo reallce en el
§ .
- cumplimiento de las instrucciones del Manual de mantenlmlento

Zona de limg »
Superficies de acero mo%a%fe dels. Un pafio de nﬁtmﬁbras y
’ extenor del estenhzador . desinfectante
stanol ai 70

* Superficie def panel de control, -~ Un paﬂo de
I} botones y manometros .. desinfe

Pantalla tactil

El mterier de la c.‘émara mclunda la--:
' junta obturadora de la puerta y el o
ﬁitro del drenafe de fa céfnara A e

do suavemente un pafio.
L del filtro eliminando
- mahuamente los objetos.

L Cuidados semanales
Zona de limpleza

I nter;or delac camara

, Transpbrtaderés‘gé cargd .

‘NOTA

o




eliminarse de fonna segura sjecutando e/ pmgmma de estenllzaadn por vapora 134 "C
ostdndar. Esto deberd efectuarse, como minimo, una vez por semana. El pmgrama de estsﬂllzaadn por@or
°C debe malzarse al ﬁnallzar la /omada pam que s/ aslsnlzador pueda enfriarse durante la noche @

Comprobaclones Funcionales
Comprobacién de funclones
Prueba tasa fuga

. ‘Lacom n de tasadeﬁzgasdeﬁefareaitzameal v
. menos una vez por semana. Si el esterilizador se arranca con
o da opcion de autoinicio, pued& configurarse una pmeba de

| fugas como parte del procedimiento de inicio,

" Cuidados mensuales

Prueba fugay fiuj

Pryebas bto!égzcas de los procesos de
formaidehrdc

. , K

Descripcién general de la limpleza

La limpieza interior y exterior del esterlllzador y el equipo relacionado es una parte |mportante del

mantenimiento del producto. El vapor del esterilizador deja un residuo que puede tener un efecto COrrosivo

en el acero moxudable los conductos y el sistema de vacio del estenllzador Una limpieza regular del

esterilizador y del equo relamonado garantiza un func:onamlento optlmo y una Vlda, atil prolongada.

Antes de la limpieza, Iea y siga la flcha de datos de seguridad del matenal de cada producto de limpieza y
. respete las mstrucc:ones facilitadas por el fabrlcante del producto de hmpleza Utlllce siempre guantes de

segundad 'y un equipo de proteccion mdlwdual para evitar cualquner contammacvon de formaldehldo Al

Ilmplar todas las superf|C|es utilice un mowmlento C|rcular amenos que se indique Io contrario. Nunca utilice

lana de acero

lepieza de la superﬂcia dal panel de control

La superfncue del panel de control esta elaborada. de un matenal blanco, sélido y homogéneo que eX|ge una

limpieza diaria. Las manchas de grasa y aceite de la superficie del panel de control se eliminan con un pano

de microfibras y un agente limpiador poco abrasnvo a contmuacnon el panel se limpia con un pafio de
microfibras y desinfectante de superfi icies de etanol al 70 % y se seca con un paiio.

'Las manchas de jabén, n;merales y cal de la superficie del panel de control se eliminan con un antical
normal a continuacion, el p%nel se Ilmpla con un paiio de mlcrof bras y desinfectante de superficies de

. etanol al 70 % vy se seca con un pano

“Limpieza de la pantalla téctll R ‘ ‘ o
' Limpie ligeramente la paniallf tactll de lado a lado con un pafio de microfibras I|mp|0 y seco. Las manchas

, dificiles se deben eliminar con' un pano de mlcrof brasy dqsmfectante de superficies de etanol al 70% Nunca

RO Péglnade11”15




ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO NAPOR
' INSTRUCCIONES DE USO. Anexo nB

'3.11; ALARMAS Y,MENéMES D'EL SISTEMA

o . - —— T =
A Co - - .,-g ‘-w B

haga presién.,, aI Ilmplar Nunca utilice mowmlentos curculares al limpiar, ni emplee ningun tlpo ety

limpiador durectame'nte sobre la pantalla tactil, ya que podria danar los cristales liquidos del

pantalla. -~ = . r' . ST '. ' 8

Limpleza de la cémara L ' < o 4

ADVERTENCIA - SUPERFIGIE CALIENTE e e |

La puerta y fa camara pueden estar calientes y provocar quemaduras Debe dejarse que el esterilizador se

enfrie antes de empezar a limpiar. Apague el estenllzador y deje que enfrle por ejemplo durante la noche.

Procedimiento: de lepleza diaria @ , ‘

1. Conel esterlllzador en modo de reposo abra la puerta del esterlllzador pulsando el botén Abrir puerta .

2. Coloque Ia Have de mterb{oqueo en la posicién de bloqueo y retlre la llave. Tenga la Hlave con usted
mientras trabaje. en el interior de 'la camara. La puerta del estenhzador se bloquea y el
precalentamientode Ia camara se apaga ' .

3. leple suavemente €on un pafo y revise tanto la junta obturadora como las superf cies del interior de
la camara Si hay. decoloracuon 0 manchas dentro de la camara o en la junta obturadora de la puerta,

© *  pobngaseen contacto con un tecntco de mantemmlento local.

+ 4, Revise el f Itro del desague del suelo de la camara y elimine manualmente cualquier contaminacion

(como papeles o] mdlcadores) Si tfene difi cultades para eliminar la contammac:on del filtro, péngase en

contacto con un tecnlco de mantenlmlento Iocal

5. Después de Ia.Mmpleza introduzca la llave de mterbloqueo en el conmutador de Ilave y péngala en la

posicién inicial. ¥

6. Cierre la puerta del estenllzador pulsando el botén Cerrar puerta.

ter

':-Procedlmlento de L|mp|eza semanal , . .j._; ‘

1. Con el esterilizador en modo de reposo, abra la puérta del esterilizador pulsando el boton Abrir puerta .
2. Coloque la. llave de interbloqueo en Ia posncnon de bloqueo y retire la liave. Tenga la llave con usted
. mientras trabaje en el interior de la camara. La puena del esterilizador se bloque‘a yel precalentamiento
de la camara se apaga : o - . ot
4. * Retire todos.los estantes rieles, gusas y planchas inferiores, y hmple el interior de Ia camara.
Despues de 1a lepleza introduzca la llave de mterbloqueo enel conmutadO{ de llave y péngala en la

pos:c;on inicial. . . N ) ' ,.’

6. " Ejecute’ un proceso de vapor para aclarar todo el sistema y lavar cualqwer reS|duo de acido cﬁnco

v

lepleza de los h'ansgprtadores‘ﬂe carga:
Los transportadores’ de carga rb acero inoxidable, como 103 contenedores, cestas y estantes, deben

L3
[ ,’ .

(13 L

limpiarse prefenblemente enuna; lavadora desinfectadora, o ;3. mano utlhzando un pano de microfibra, un
desmfectante de superﬁcnes a base de etanoi al70 %y agua

e

R

Ry

Esta seccion debe utilizarse comg referencia cuando aparecen alarmas yfij'q_nsajes en el esterilizador.

€
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21007 " Fuga juhta pta.
. :

21008 En'or bomba :

£ = _ posible vaciar la cAman mimﬂﬂ
o 1untanbtwadmdelapm
21009 Temp. ta lembemmmgisﬂaﬁapmeisanm uamaraséamdeman“" local

ssterilizac..baja - de temperatirs de control os interiora
g : ‘4 lemperatiita de estenlizacion La i

R ‘alarma se activa ras los primeros 15 - | .
S ' segummsdaia fas&dpestmﬁm g L
\ 21010 . Temp. :
e;hﬁﬂzac :lta | -
= . éﬂmés !
A 1 « . de25%C Laa!amﬁwmmmm .
T i e prmems‘iﬁsegum\eia de.

a estanhzwén

.3.12 CONDICIONES AMBIENTALES .
‘Condiciones de almacenamiento y transporte: e
Temperatura ambiente: 0-50 °C
_ Humedad. relatlva 30-90% (sin condensacion) — .
Presion’ atmosférica: 70- 106 kPa (525—795 mmHg) L “a .
" Condiciones de Operacién: - " " S . . e

‘

Temperatura amblente De 2240°C : o . "
-+ Humedad relativa del aire maximo del 90 % (sin condensar) S

Presnon atmosferlca 70-106 kPa (525 795 mmHg)

3.14 RECICLA.JE Y DESGUACE 5. ' t
En este capitulo se descnbe cémo reciclar, o desguazar el estenlrzador y sus’ plezas .
ADVERTENCIA PIEZAS PESADAS - con - S 5, '

Las puertas yla camara son piezas pesada?s y pueden causar Iesmnes "por’ aplastamlento Al desmontar las
zpuertas o- Ia camara del esterilizador, asegurese de que estén bien- su;etos para evitar accndentes por
‘ aplastamiento. ' ' L ‘ o
Reciclaje de componentes Metéllcos : 4 o : T
Muchos componentes metalicos del esterilizador (como Ia camara y los conductos) intervienen directamente

en el proceso de estenhzacnon y pueden estar contammédos si la ultima estenhzacnon finaliz6 con errores.

/ ' '> o ‘ : Pa’gina.d‘ei13/15 ~ SO
., - . . . e - " ¥




“Agimed - ESTERILIZADORES POR FORMALDEHIDO /VAPOR

T

Antes de desguazarlos o reciclarlos, aseglirese d“'e‘_que la uitima esteri[izacion finalice sin errorga

se haya saneado el esterilizador para elimiriar contamiriantes infecciosos.

Reciclaje de componentes plésticos . ' a g Q
Las plezas de plastico estan marcadas con. codlgos lnternacmnales y deben separarse de acue do con su
marcado 2 la hora de recuclarlos '

Especificaciones Generales

HS66 LTSF . . : '
Medidas internas . ' . R
Unidad : ' S Modelo de esterilizador de Getinge K
1 HS610 LTSF . . HSERI3LTSF
. ipies cibicos o asines 59521 ‘
Volumen de la camara -1 . .
. / . :
. “Uples cabicos  + 448/15.8 584/20.6
Volumen de la camara -2 . R
» . N . "
. mm H2/26 4 . 672264
Anchura de la cémara : . . & . .
L ‘s j e 10bone 3 : ' 1300/51.1
Profundidad de la camara L . . .
. . L\ L N
) o : T eTwm4 . 672/26.4
Altura de la camard - . -
‘ i ’ . vt . . LR .
. 1STE=600x300X300mm . = . & . . 8
STE . R . . N
1150 = 600 x 400 x 200 mm "8 . ‘ 9
180 -7 -
» » G : o ‘ Ut
' 1SPRI= 585X 395 x 195 mm .. . ] .9
SPRI i Ca : .
j e ’
{ HSB6LTSFT - o e )
Medidas de fa camara N . - .
¥ Unidad - v .Modelo de esterifigadm de beﬁnge
. HSB610 oot W f L, HSBB12
. Vpies cibicos ,, © 461163 L 595721
Volumen de {a cdmara -1 ' PR "
: T .. lpies cubicos - 449159 ) : 584/206
Volumen de e cdmara -2 . s : . R .
. Y ot e
mim L ®@72265 : : . 6721265
Anchura de la camara : R s st c
T frm . ©W000894  n . T T gagoen s
Profundidad de lcamara ) oo S . :
' mim L S s - g C % 672265
Altura de la camara ‘ . v * ;
_ : ) 1STE=600X300X300mm . § - o : "8
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Agimed : ESTERILIZADORES‘POR FORMALDEHIDO /VAPQ! )

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B v

L P . v !
MODELOS GSS67F - S B\ N

‘ S Getinge 6710 Getinge 6743
Anchura de t.a‘ camara _ ‘ . 660 mm 660 mm \‘
Altura de Ja camara - . . . » 700 mmn | ( 760 mom
Profundidad de Ia camara _ e 1000 rmim 1300 mm 8 a
Volumen de la cém‘a'ra ~17.2 ABTL /486 L . ' 621 L 1608 L 9 8
SPRI _ C L bpes P
8TU ' ) '

" Gpes ' 8pcs

.

Tar'naﬁo de Canastos  SPRI' 585x306x165 mm { LxttixH), 1SO: 600x400x800 mm {LxWixH;

PR STL size: BOOXZ00x300 mm (LxWaH) .
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“2017-AfRo de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3426/17-6
El'  Administrador Nacional de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnolpgl’a Medica (ANMAT) certifica que,
mediante la Disposicion N© 80(“, y de acuerdo con lo solicitado
por AGIMED S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Esterilizador de formaldehido/vapor.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 13-737-
Unidades Esterilizadoras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Getinge .
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Esterilizar material médico por formaldehido o
por vapor de alta presion en instalaciones hospitalarias, departamentos
centrales de esterilizacion, departamentos de cirugia, salas de urgencia y
clinicas de atencién sanitaria.
Modelo/s:
GSS67 F (fabricante 2), HS66* LTSF, HS66* LTSF T (fabricantes 1 y 2)

*longitud de la cdmara del modelo, dos digitos

f 4



Formas de presentacion: Unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: : 1) Getinge Sterilization AB, 2) Getinge Infection
Control Production Poland Sp. z o. o.

Lugar/es de elaboracién: 1) Ekebersvagen 26. SE-305. Suecia, 2)
Szkolna 30, 62-064 Plewiska, Polonia.

Se extiende AGIMED S.R.L.. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién
del PM-1365-187, en la Ciudad de Buenos Aires,‘! 7JUL20:'Z|eﬁdo su

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

DISPOSICION NO©

i/ Dr CARLOS GHIALE

Administrador Nacionak
ANMAT.




