DISPOSICION N°

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

8860

BUENOS AIRES,

26 JuL. 2017

"2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES” .|

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7297-16-4 del Registro de esta -

Administraciéon Nacional de Medicamentos,
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,
Que por las presentes actuaciones la firma B.BRAUN 'ME

Alimentos y Teéndiblgia'__':' Mé:dic.a‘--

DICALSA.

solicita la autorizacién de. modificacion del Certificado de -‘I'hsc':rlpcuon ‘en el e

RPPTM N° PM-669-2 denominado: NEUROENDQOSCOPIO, marca AESC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcapces de la i
Disposicién- ANMAT Ne 2318/02, sobre el Registro NaC|onaI de Productores y'.:l o

Productos de Tecnologia Médica {RPPTM). .
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requ'
normativa aplicable. - - | | o
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha
intervencidn que le compete. o :
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.°

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOX

' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscrlbcmn en el”h'-" :

RPPTM N© PM-669-2 denominado: NEUROENDOSCOPIO marca AESC
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo-de Autorizacién de Mo_dlf

ULAP. -
isitos de la -
tomad'd_" la
el 'Decreto '

NAL DE.

ULAP’

caciones el .

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciénf'y' qﬂef debe-ré.i o

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-669-2.
ARTICULO 39°.-
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de

Registrese; por el Departamento de - Mesa d1

Disposi'cién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de
' 1

Entrada, e
ja presente*
Gestién de
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Informacuon Tecnlca para que - efectue Ia agregacmn del Anexo de Modlflcacmnes
' aI certlﬁcado Cumplido, archivese. '
Expedlente NO 1-47- 3110 7297 16- 4

' ,mc\'/'."
e  -Dr. CARL SCHIALE_"-._'.""‘

. . . Administrador Naclonal
’ o - o . ANMAT.

e _smew < -t
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

" El Administrador Nacional de la Administracién

Nacional de Medicamentos,

i %o y _Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
gbg alos efectos de su anexado en el Certificado de Ins(cripci_én en
el RPPTM NO PM-669-2 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 genérico aprobado: NEUROENDOSCOPIO
Marca: AESCULAP, _ -
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8340/11
Tramitado por expediente N° 1-47-2027-10-1

DATO - R
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /-
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA " AUTORIZADA
A MODIFICAR .
Vigencia - -
del 14 de Diciembre de 2016 14 de Diciembre de 2021.
Certificado
. Aprobado por Disp. ANMAT N ~ _
Rotulos 8340/11. | , fs. 20y 21 .
Instrucciones | Aprobado por Disp. ANMAT N°

de Uso 8340/11.

fs. 22 @ 29." .

Nombre

N Neuroendoscopio
Generico P

Sistema de Neuroer dos_Eopio' |

FF151R PIEZA FIJACION

FF168R BRAZO SOPORTE MEC. 3
ARTIC. Y ADAPTA. RT

FF280R BULON C. :
ARTICULACION ESFERICA
FF385R MICRO TIJER. MINOP .
PT/PT 2 MM L. TRAB. 265 MM
Modelos FF386R MICRO TIJER. MINOP
RO/RO 2 MM L. TRAB, 265 MM
FF387R MICRO PINZA EN
CUCHARA P. BIOPSIA 2,0 MM
FF388R MICRO PINZA SU3E
MINOP Y PINZA DISEC. 2 MM
FF389R MICRO PINZA QUIR.

FF151R PIEZA FIJACION . |
FF168R BRAZO|SOPORTE. .!
MEC. 3-ARTIC. Y ADAPTA. RT ° |-
FF280R  BULON[C. .- - i
ARTICULACION ESFERICA .
FF373R PAEDISCOPE
TIJERA FLEXIBLE 250 MM
FE373R ~ PAEDISCOPE
TIJERA FLEXIBLE 250 MM
FF374R  PAEDISCOPE
PINZA SUJ. F.LEXIBL*E-._ZSO MM:
FF374R PAEDISCOPE .
PINZA SULJ. FLEXIBLE 250 MM - ¢ -
FF378R  PAEDISCOPE -

MINOP 2 MM L. TRAB. 265 MM
. N

PINZA BIOOSIA.FLE, IBLE 250



%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

- Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos

ANMAT

FF397R TROCAR VENTRICU. 3,2
MM CANAL OPT.

FF398R TROCAR VENTR. C.1
CANAL OPT. ENTR / SALI
FF399R TROCAR VENTRICU. C.1
CANAL TRAB. ENTR / SALI ‘
FF432R MANGO SOLO P. FF385R
- FF389R

FF433R TUBO EXTERIOR SOLO

'P. FF385R - FF389R
FF435R PIEZA BOCA C. ALMA P,

FF385R

FF436R PIEZA BOCA C. ALMA P.
FF386R

FF437R PIEZA BOCA C. ALMA P.
FF387R

FF438R PIEZA BOCA C ALMA P.
FF388R

FF439R PIEZA BOCA C. ALMA P.
FF389R

FH604SU CASQUILLO
INSERCION MINOP 19 FR
FH606SU MINOP CANULA DE
SUCCION EMBOT. 0° D. 2,0 MM
FH607SU MINOP CANULA DE

‘SUCCION CORT. 45° D. 2,0 MM

FM670R XS MICRO TIIERAS
RECT. AGU. / AGU. 70 MM
FM671R XS MICRO TIJERAS
RECT. AGU. / AGU, 100 MM
FM672R XS -MICRO TIJERAS
RECT. AGU. / AGU. 130 MM

‘FM675R BOCA RECAMBIO P.

MICRO TIJ. XS FM670R
FM676R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM671R
FM677R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TLJ. XS FM672R
FM680R XS MICRO TIJERAS
CURV. AGU. / AGU. 70 MM
FM681R XS MICRO TIJERAS
CURV. AGU. / AGU. 100 MM
FM682R XS MICRO TIJERAS
CURV. AGU. / AGU. 130 MM
FM685R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM680R
FM686R BOCA RECAMBIO P.

FF388R MICRO PINZA .

SUJE MINOPY PIN A DISEC 2 '
| MM

FF389R MICR PINZA

'FF398R

| FR

FF378R PAEDISCOPE
PINZA BIOOSIA F |EXIBLE 250
MM
FF385R MICRO TIJER L
MINOP PT/PT 2 MM L. TRAB. |
265MM | .
FF386R MICRO TIJER.
MINOP RO/RO 2 MM L. TRAB.
265 MM b y
FF387R MICRO PINZA EN
CUCHARA P. BIOPSIA 2,0 MM

QUIR. MINOP 2 MM L. TRAB
265 MM - .
FF397R  TROCAR . ..
VENTRICU. 3,2 M CANAL
OPT. o

TROC RVENTR
C.1 CANAL OPT. ENTR/ SALI
FF399R  TROCAR
VENTRICU. C.1 CANAL TRAB.
ENTR / SALI
FF432R TUBOEXTERIOR
SOLO P. FF385R - FF389R
FF433R  MANGO SOLO P.
FF385R - FF389R ]
FF435R "~  PIEZA BOCAC.
ALMA P. FF385R | -~ . .
FF436R PIEZA|BOCA C.
ALMA P. FF386R | . = |-
FF437R ~ PIEZA|BOCAC. -
ALMA P. FF387R
FF438R  PIEZA|
ALMA P. FF388R. | Lo
FF439R PIEZA BOCA C. -
ALMA P. FF389R
FH603SU  CASQUILLO -
INSERCION PAEDISCOPE 10
FR |
FH603SU  CASQUILLO
INSERCION PAEDI$SCOPE 10 -

BOCA'_C.'

FH604SU

4

casQuILLO ~ |
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MICRO TIJ. XS FM681R

FM687R BOCA RECAMBIO P.

MICRO TIJ. XS FM682R
FM690R XS MICRO TIJERAS
RECT. ROM. / ROM, 70 MM

‘FM691R XS MICRO TIJERAS

RECT. ROM. / ROM. 100 MM
FM692R XS MICRO TIJERAS
RECT. ROM. / ROM. 130 MM
FM695R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM690R
FM696R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM691R
FM697R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TI3. XS FM692R
FM700R XS MICRO TIJERAS
CURV. ROM. / ROM. 70 MM
FM701R XS MICRO TIJERAS
CURY. ROM. / ROM. 100 MM

FM702R XS MICRO TIJERAS

CURV. ROM. / ROM. 130 MM
FM705R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM700R

FM706R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM701R

FM707R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM702R

FM710R XS MICRO PINZA BOCA
0,9 MM 70 MM

FM711R XS MICRO PINZA BOCA

0,9 MM 100 MM

FM712R XS MICRO PINZA BOCA
0,9 MM 130 MM

FM715R BOCA RECAMBIO P.
MICRO PINZA XS FM710R
FM716R BOCA RECAMBIO P.
MICRO PINZA XS FM711R
FM717R BOCA RECAMBIO P.
MICRO PINZA XS FM712R
FM720R XS PINZA TUMOR BOCA
AFIL. 3 MM 70 MM

FM721R XS PINZA TUMOR BOCA
AFIL. 3 MM 100 MM

FM722R XS PINZA TUMOR BOCA

AFIL. 3 MM 130 MM

FM725R BOCA RECAMBIO P.

PINZA TUMOR XS FM720R

- DE SUCCION EMB

INSERCION MINOP 19 FR
FH605SU . MINOP TREND.: = -
TUBO IRRIG./ASPIRAC.P. '
FH615 o IR
FH605SU . MINOP TREND
TUBO IRRIG./ASPIRAC.P. .
FH615 L .
FH606SU MINO@E CANULA
MM e
FH607SU MINolf CANULA |
DE SUCCION CORT. 45° D..2,0
MM . .
FM670R XS MHCRO— ]
TIJERAS RECT. AGU. / AGU. 70.|
MM | o
FM671R XS MICRO - ,
TIJERAS RECT. AG,b. /AGU.:
100 MM : R
FM672R XS MICRO |
TIJERAS RECT. AGU. / AGU.
130 MM : o
FM675R ~ BOCARECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS EM670R
FM676R ~ BOCA RECAMBIO

| P. MICRO TIJ. XS FM671R .~ . | -
FM677R - BOCA|RECAMBIO | -

P. MICRO TIJ. XS FM672R
FM68OR XS MICRO .
TIJERAS CURV. AGU. / AGU.
70 MM )

FM681R XS MICRO
TIJERAS CURV. AGU. / AGU. -
oMM
FM682R  XSMICRO . |
TIJERAS CURV. AGU../ AGU. |
130 MM I
FM685R XS MICRO - - -
TIJERAS RECT. ROM. / ROM. *
70 MM |
FM686R  BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS FM681R . -
FM687R  BOCA'RECAMBIO -
P. MICRO TIJ. XS FM682R" - |~
FM690R XS MICRO
TIJERAS RECT. ROM. / ROM.. .
70 MM ' [

5

T 0° D. 2,000
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FM726R BOCA RECAMBIO P.
PINZA TUMOR XS FM721R
FM727R BOCA RECAMBIO P.
PINZA TUMOR XS FM722R
FM730R XS MANGO RECAMBIO
P. VASTAGO 70MM

FM731R XS MANGO RECAMBIO
P. VASTAGO 100MM
FM732R XS MANGO RECAMBIO
P. VASTAGO 130MM

GA460 TUBO ESPIRAL AESC.-
DRAEGER / AESC. GRANDE
GA461 TUBO NEUMAT. 3,0 M
DIN+DIFUSOR / AESC. GRANDE
GA463 TUBO NEUMAT. 3,0 M
DIN / AESCULAP GRANDE
GA464 TUBO NEUMAT. 3,0 M
AESC. - DRAEG / AESC. GRANDE
GA465 TUBO NEUMAT. 5,0 M
DIN / AESCULAP GRANDE
GA466 TUBO NEUMAT. 5,0 M
AESC. - DRAEG / AESC. GRANDE
GA468 TUBO NEUMAT. 5,0 M
SCHRADER / AESC. GRANDE
JG901 CUBIERTA ESTERIL P.
BRAZO

JG904 CUBIERTA ESTERIL P.
CAMARA

JG910 SOLUCION ANTICONDEN.
ESTERIL P. ENDOSC. '
JK389 BASE TAPA INFERIOR 1/2
CONT. PLATA

JK402P C. TENED PROF. II,

CMC. TAPA INF. JK489P

JK404P C. TENED PROF. I,
CMC. TAPA INF. JK489T

JK444 CUBETA PARA
CONTENEDOR 1/1 ALTURA: 247
MM

-JK489 BASE TAPA INFERIOR 1/1

CONT. PLATA

JK701 BASE 3/4 CONTENEDOR,
470 x 2858 x 138 MM

JK701P 3/4 C. TENED CMPL. C.
TAPA INF. JK789P

JK740 CUBETA PARA
CONTENEDOR 3/4 ALTURA:

FM690R XS MIKROTIJERAS
RECT.ROM./ROM 70MM
FM6GOR XS MIKROTIJERAS
RECT.ROM./ROM 70MM
FM691R XS, MHCRO .
TLIERAS RECT. ROM. /ROM
100 MM S

FM692R XS MICRO
TIJERAS RECT. ROM / ROM
130 MM :
FM695R = BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS EM690R
FM696R  BOCA|RECAMBIO'
P. MICRO TIJ. XS EM692R
FM697R  BOCA'RECAMBIO .~
P. MICRO TIJ. XS FM691R
FM700R XS MICRO
TIJERAS CURV. ROM. / ROM.

70 MM |

FM701R XS MICRO
TIJERAS CURV. ROM. / ROM.
100 MM
FM702R XS MICRO
TIJERAS CURV. ROM. / ROM.
130 MM o 3
FM705R - BOCA|RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS FM700R - " -
FM706R  BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS FM701R
FM707R .  BOCA|RECAMBIO | .
P. MICRO TIJ. XS FM702R |
FM710R XS MICRO PINZA
BOCA 0,9 MM 70 MM

FM711R. XS MICRO PINZA
BOCA 0,9 MM 100 MM
FM712R XS MICRO PINZA
BOCA 0,9 MM 130 MM
FM715R  BOCA PECAMBIO
P. MICRO PINZA X$ FM710R -
FM716R. BOCA RECAMBIO
P. MICRO PINZA X$ FM711R
FM717R  BOCA RECAMBIO
P. MICRO PINZA X$ FM712R
FM720R XS PINZA TUMOR
BOCA AFIL. 3MM 70 MM ..
FM721R XS PINZA TUMOR
BOCA AFIL. 3 MM 100 MM

6

l
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90MM

JK741 CUBETA PARA

CONTENEDOR 3/4 ALTURA:
120MM

JK789 BASE TAPA INFERIOR 3/4
CONT. PLATA

JN341 CUBETA P/ CONTEDED.
1/2 PERF. ALTURA: 120 MM
IN441 CUBETA P/ CONTENED.
1/1 PERF. ALTURA: 120 MM
PE184A OPTICA GRAN ANGULAR
2,7 MM, O GRD, 180 MM
PE204A OPTICA GRAN ANGULAR
2,7 MM, 30 GRD, 180 MM
PE486A OPTICA GRAN ANGULAR
4,0 MM, 0 GRD, 150 MM

PE506A OPTICA GRAN ANGULAR
4,0 MM, 30 GRD, 150 MM
PE526A OPTICA GRAN ANGULAR
4,0 MM, 70 GRD, 150 MM

PV118 DIVISOR IMAGEN F = 28
MM C-MOUNT GIRATORIO
PV120S ENDQOBIJETIVO, 30 MM
V-MOUNT, COMP.

STERIS

PV121S OBJET. ZOOM, 25-50
MM, V-MOUNT, COMP. STERIS
PV122S OBJET. ZOOM, 25-50
MM, C-MOUNT, COMP. STERIS

| PV123S ENDOOBIETIVO, 30 MM

C-MOUNT, COMP. STERIS
PV124S Z00M ENDOOBJETIVO
C-MOUNT

PV140 1 CHIP SISTEMA CAMARA
PAL CON OBIJETIVO

PV142 1 CHIP SISTEMA CAMARA
NTSC CON OBIJETIVO

PV150 1 CHIP CAMARA DIGITAL
PAL CON OBIETIVO

PV151 1 CHIP CABEZAL CAMARA
CON CABLE PAL

PV152 1 CHIP CAMARA DIGITAL
NTSC CON OBJETIVO

PV153 1 CHIP CABEZAL CAMARA

"CON CABLE NTSC

PV420 CAMARA DIGIRAL 3 CHIP
PAL SIN OBJETICO

FM722R XS PINZA TUMOR
BOCA AFIL. 3 MM 130 MM - -
FM725R  BOCA RECAMBIO
P. PINZA TUMOR XS FM722R
FM726R  BOCA|RECAMBIO
P. PINZA TUMOR XS FM721R
FM727R Bocpzj RECAMBIO
P. PINZA TUMOR XS FM720R
FM730R XS MANGO - . .
RECAMBIO P. VAS‘I‘AGO 70MM
FM731R XS MANGO = .
RECAMBIO P. VAszGog-
100MM ‘ .

FM732R XS MANGO
RECAMBIO P. VASTAGO
130MM ‘ ‘
GA460R

. TUBO ESPIRAL o
AESC.-DRAEGER / AESC..
GRANDE Iz

GA461R  TUBO NEUMAT.
3,0 M DIN+DIFUSdR / AESC.
GRANDE :
GA463R  TUBO NEUMAT.
3,0 M DIN / AESCULAP
GRANDE e
TUBO NEUMAT. - |

GA464R
5,0 M SCHRADER /|AESC.

.| GRANDE e
GA465R  TUBO NEUMAT.
5,0M DIN/AESCU P
GRANDE
GA466R . TUBO EEUMAT |
5,0 M AESC. - DRAEG / AESC..
GRANDE . |- -
GA468R  TUBO NEUMAT.

3,0 M AESC. - DRAEG / AESC.
GRANDE .
GK245 CABLE|
MONOPOLAR 3,5M

ENCH. BANANA/coﬂ D4MM
GK245 CABLE,
MONOPOLAR 3,5M |
ENCH.BANANA/COJ, D4MM

GK360R  ELECTRD-TENED
BIPOLAR -~ { - - .
GK360R - ELECTRD-TENED
BIPO LAR o
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PV421 3 CHIP CABEZAL CAMARA
C. CABLE DIGI. PAL

PV422 CAMARA DIGIRAL 3 CHIP
NTSC SIN OBJETIVO

PV423 3 CHIP CABEZAL CAMARA
C. CABLE DIGI. NTSC

PV429 3 CHIP CCU PAL DIGITAL
SIN CABLE

PV430 3 CHIP SISTEMA CAMARA
PAL CON OBIETIVO

PV431 3 CHIP CABEZAL CAMARA
CON CABLE APL

PV432 3 CHIP SISTEMA CAMARA
NTSC CON OBJETIVO

Pv433 3 CHIP CABEZAL CAMARA
CON CABLE NTSC

PV435 SISTEMA CAMARA PAL 3
CHIP CON ZOOM

PV440 CAMARA HD 3 CHIP
PV441 CABLE CAMARA PARA
PV440 3 M

Pv442 CABEZAL CAMARA HD
CON CABLE

PV799CARRO ENDOSCOPIA C.
TRANSFOR. AISL.920VA
PV820EDDY DVD SISTEMA DE
DOCUMENTAC. DIGITAL

PV875 BRAZO EXTENSION
CORTO

PVv880 CARRO ENDOSCOPIA
ESTRECHO

PV881 CARRO ENDOSCOP.,
ESTRECHO C. CONTROL AISL.
PV883 SOPORTE BOTELLAS
INFUSION

PV884 FIJADOR PARA CAMARA
PVv885 BRAZO EXTENSION
Pv890 CARRO ENDQOSCOPIA
ANCHO

PV891 CARRO ENDOSCOP.
ANCHO C. CONTROL AISL.
PV910 IMPRESORA VIO COLOR,
A6, SONY UP-2800P

PV911U A6 COLOUR VIDEOQ
PRINTER SONY NTSC

PV913U VIDEORECORDER SVHS

"NTSC

GK361R . ELECTRD
MONOPOLAR ROMO
GK361R ELECTRD
MONOPOLAR ROMQ .
GK362R ELEC‘ITRD--
GAN.MONOPOLAR |
GK362R  ELECTRD-
GAN.MONOPOLAR -
GK363R  ELECTRD AGUJA
MONOPOLAR o
GK363R  ELECTRD AGUJA
MONOPOLAR e
GK364R -
GAN.MONO
SCOPIO 45GRD.
GK364R , SR
GAN.MONOVENTRICULO *
SCOPIO 45GRD. .
GK365R .
GAN.MONOVENTRICULO
SCOPIO 70GRD. | - .=
GK365R .
GAN.MONOVENTRICULO -
SCOPIO 70GRD. -
GK366R  ELECTR.GANCHO
MONOP.P/VENTRICULOSC.
108° '

ENTRICULO. |-

| GK366R * . ELECTR.GANCHO -
MONOP.P/VENTRICULOSC. *
108° .
JG901 CUBETA PARA -

CONTENEDOR 1/1 ALTURA:
247 MM

JG904 C. TENED PROF.,
II, CMC. TAPA INF. JK489T - .
JG910 C. TENED PROF. .
11, CMC. TAPA INF, JK489P =
JK389 BASE TAPA
INFERIOR 1/2 CONT. PLATA
JK399 SOLUCION
ANTICONDEN. ESTERIL P.
ENDOSC.

JK440 CUBETA PAR
CONTENEDOR 1/1
ALTURA,90MM | ..
JK440 CUBETA PARA - =
CONTENEDOR 1/1 |
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PVv920 SISTEMA ARCHIVO DVD
DIGITAL |

PV924U MEDICAL MONITOR 14
600 LINES

PV925U MEDICAL MONITOR 20

600 LINES

PV999 CARRO  ENDOSCOP.
CONT TRANSF. AISLAN. 1500 VA
RTO20R UNITRAC ACOPLADOR

RAPIDO

RT040R BRAZO SUJ. C. 3
ARTICULACION. Y ADPT. RT
RT046P SOPORTE P. ENDOSCOP
D: 3,0-7,5MM

RTOS55P INSERTO PEEK P.
RTO81R DIAMETRO VARIABLE

‘RTO59R NEUROPILOT IV
_RTO60R NEUROPILOT IV + EA

RTO61R-CASQUILLO REDUCT.
4,0 MM P. RTO60R
RT062R CASQUILLO REDUCT.
6,2 MM P. RTO60R
RT063R CASQUILLO REDUCT.
3,2 MM P. RTO60R
RT064R CASQUILLO REDUCT.
4,6 MM P. RTO60R
RTO65R CASQUILLO REDUCT.
6,0 MM P. RTO60R

ALTURA,90MM L
JK444 CUBIERTA -
ESTERIL P..CAMARA

JK486 BASE TAPA ;[NFERIOR
1/1-CONT. AZUL |. -
JK486 BASE TAPA NFERIOR
1/1-CONT. AZUL | - 7.~
JK489 BASE TAPA NFERIOR
1/1 CONT. PLATA

JK701 BASE 3/4 CONTENEDOR
470 x 2858 x 138 MM~
JK701P 3/4 CL TENED -
CMPL. C. TAPA INF. JK789P
JK740 CUBIERTA STERILP :

‘BRAZO .

JK740 CUBETA PAFilA
CONTENEDOR 3/4 ALTURA
90MM

IK741 CUBETA PARA |
CONTENEDOR 3/4|ALTURA:. -
120MM R
BASE|TAPA

JK789
INFERIQR 3/4 CONT. PLATA
IN341 CUBETA P/

CONTENED. 1/1 PERF..
ALTURA: 120 MM
IN441 CUBETA P/
CONTEDED. 1/2 PERF. -
ALTURA: 120 MM

RT066R CASQUILLO REDUCT. PE184A OPTICA GRAN
3,0 MM P. RTO60R ANGULAR 2,7 MM O GRD 180
RT067P CASQUILLO REDUCT. MM :
6,2 MM P. RTO59R PE204A ‘OPTICA GRAN ' '-._f: :
RTO79R PORTAQPTICA UNITRAC | ANGULAR 2,7 MM,|30 GRD, - -
RTO81R PORTAOPTICA UNITRAC {180 MM =~ .~ : o
RTO82P PEEK ACCE P. RTO81R | PE206A MINOP TR.30°
INDENT. D: 6,2 MM OPTICA D:2,7MM P. FH601R. .
RTO83P PEEK ACCE P. RTO81R PE206A MINO TR 30° .-
INDENT. D: 6,0 MM OPTICA D:2,7MM FH601R-'_'.
RT084P PEEK ACCE P. RTO81R PE486A OPTICA GRAN .
INDENT. D: 4,6 MM | ANGULAR 4,0 MM, |0 GRD 150
RTO85P PEEK ACCE P. RTO81R MM
INDENT. D: 3,2 MM PE487A TEND| OPTICA
RTO86P PEEK ACCE P. RTO81R MINOP 0° RCT.D:4MM 195 MM -
INDENT. D: 10,0 MM PE487A ~ TEND| OPTICA

MINOP 0° RCT.D:4MM 195 MM

PES506A OPTICA GRAN |

9
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RTO87P PEEK ACCE P. RTO81R
INDENT. D: 5,4 MM

RTO90R GRAPA Sul. ALOJ.

BARRAS SUJ. 20 MM

PV121S . OBJEJr ZO0M,

ANGULAR 4,0 MM,| 30 GRD,
150 MM o .
PES07A . - TEND. OPTICA |
MINOP 30° RCT. DI4MM 195 | -
MM o ‘
PES07A  TEND, OPTICA.. "
MINOP 30° RCT D{4MM 195 '}
PES08A OPTI(.A GRAN .}
ANGULAR 4,0 MM,:30 GRD,

302MM T
-\ PES526A " OPTI(.A GRAN.. -]

ANGULAR 4,0 MM,| 70 GRD, - |~
150 MM . o
PV118DIVISOR IMAGEN F = | |
28 MM C-MOUNT (SEIRATORIO e
PV120S  ENDQOBJETIVO

30 MM V-MOUNT, COMP.
STERIS

25-50 MM, V-MOUNT, COMP
STERIS Jr
PV122S - OBJE zoom

 25-50 MM, C-MOUNT, COMP B

STERIS a
PV123S ENDOOBJETIVO_,' i

30 MM C-MOUNT, COMP

STERIS SRR
PV124S  ZOOW e
ENDOOBIETIVO, -MOUNT :
PV1401 CHIP SISTEMA |
CAMARA PAL CON|OBJETIVO. | .
PV142 1 CHIP SISTEMA .

CAMARA NTSC CON OBJETIVO
PV1501 CHIP CAMARA . = 1|

DIGITAL PAL CON OBJETIVO

PV1511 CHIP CABEZAL = - ' L
CAMARA CON CABLE PAI__ o
PV152 - "1 CHIP CAMARA

DIGITAL NTSC CON OB'JETIVO'.
PV1531 CHIP CABEZAL = |
CAMARA CON CABLE NTSC = .
PV420  CAMARA. DIGIRAL:_‘.

-3 CHIP PAL SIN OBJETICO . . |

PV4213 CHIP CABEZAL .
CAMARA C. CABLE DIGI. PAL -

10

PV422CAMARA DIGIRAL 3
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CHIP NTSC SIN OBJETIVO
PV4233 CHIP CABEZAL
CAMARA C. CABLE DIGIL. NTSC
PV4293 CHIP CCU|PAL /
DIGITAL SIN CABLE

PV4303 CHIP SISTEMA

CAMARA NTSC CON OBJETIVO. |

PV4313 CHIP CABEZAL

CAMARA CON CABLE APL |
'PV432 3 CHIP SISTEMA |

CAMARA PAL CON |OBJETIVO
PV4333 CHIP CABEZAL -
CAMARA CON CABLE NTSC

PV435 SISTEMA CAMARA".‘

| PAL 3 CHIP CON ZOOM -,
PV440  CAMARAHD3*
CHIP

PV441 CABLE CAMARA

PARA PV440 3 M |

PV442 CABEZAL CAMARA

HD CON CABLE
PV470. UNIDAD DE

CONTROL DE CAMIERA CMOS

FULL :

PV471 CABEZAL DE
CAMARA FULL HD CON °
OBJETO PENDULO| - -
PV472 ~ CABE AL DE -
CAMARA FULL HD 'ON _
OBJETO ZOOM
PV473 = CABE AL DE
CAMARA FULL HD'CON
OBJETIVO FOCO FLIO
PV875 BRAZO
EXTENSION CORTZg

PV880 CARR
ENDOSCOP. ESTRECHO C.
CONTROL AISL.: |

PV881 CARRO "
ENDOSCOPIA ESTRECHO L
PV882 SUIEGION .
P.FRASCOS DE-CO':E a
PV883 SOPORTE -
BOTELLAS INFUSION ,
PV884 FIJADOR PARA,
CAMARA :

11

| PV885CARRO ENDOSCOP
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ANCHO C. CONTROL AISL, -~
| PV890 CARRO .~ =~ 7
ENDOSCOPIA ANCHO

PV891 CARRO
ENDOSCOP. ANCHO C. |
CONTROLAISL. | - . 'f
RTO20R UNITRAC .|
ACOPLADOR RAPIDO ,
RTO40R - BRAZD SUJ. C..3
ARTICULACION. Y/ADPT. RT . |
RT043R UNITRAC ADAPT. | |. .
CARTUCHOS _cozlLA N
RT044SU  UNITRAC . .
CARTUCHO CO2 rL PO
RT046P INSERTO PEEK-P. .|
RTOS1R DIAMETRO VARIABLE ..
'RTO55P SOPORTEPR. . |
ENDOSCOP D: 3,0-7,5MM |
RTO60R  NEUROPILOT IV + |
EA , |
RTO61R CASQUILLO
REDUCT. 6,2 MM P. RTO59R
RTO62R CASQUILLO .
REDUCT. 6,2 MM Fi’ RTO60R
RTO63R CASQUILLO = .
| REDUCT. 3,2 MM P. RTO60R - | -
RTO64R ~ CASQUILLO o
REDUCT. 4,6 MM P. RTO60R
RTO65R  CASQUILLO
REDUCT. 6,0 MM P. RTO60R
RTO66R CASQUILLO *
REDUCT. 3,0 MM P. RTO60R
RTO67R CASQUILLO. ~ |
REDUCT. 4,0 MM P.'RTO60R .. |
RTO79R  PORTAOPTICA -
UNITRAC | |
RTO81R PORTAOPTICA
UNITRAC
RTO86P PEEK |ACCE -
P.RTO81R INDENT. D:10,0 MM
RTO87P SOPORTE - -
ENDOSC. C.ART.ESF.i . =
D:10/11MM [
'RTO88R SOPQRTE -

t
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UNIVERSAL P, PALANCA OSEA
RTO90R  GRAPA -~ -.SUJ.

ALOJ.BARRAS SUJ.20MM -

El presente sélo tiene valor probatorio an.exado al certificado de Autoﬁzac'i-én'” '
antes mencionado. ‘ |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la -
firma B.BRAUN MEDICAL S.A. Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
No PM-669-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... ZBJULZU”

Expediente N° 1-47-3110-7297-16-4

' DISPOSICION No -
8609

L

Dr. CAHZ)S CHIALE

Administrador Naclona1
A.NM.AT.

13
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rdtulo de productos no estériles % 6 0

6

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ AM Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Marca: Aesculap
Modelos: xxx
Nombre genérico: Sistema de Neuroendoscopio

NON STERILE] "E! producto se suministra sin esterilizar"

LOT| “Numero de lote"

] “Fecha de fabricacién”

A "Atencién, observar la documentacién adjunta”
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Mariano Ay
DIRESTO! 0
REFRESENTANTE LEGA
B BRAUN MEDICAL S.4.
BN 13.430 0.9 16,25
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
JLE. Uriburu 663 7*

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
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Modelo de rétulo de productos estériles S 8 '

{MPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG / AM Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Marca: Aesculap

Modelo: xxx
Nombre genérico: Sistema de Neuroendoscopio

STERILE | “Estéril”

LOT|“Ntmero de lote”

2 “Fecha de vencimiento”
] “Fecha de fabricacién”
@ “De un solo uso”
A "Atencion, observar {a documentacion adjunta”
STERILE m "Método de esterilizacion: oxido de etileno”
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias.

Mariﬂa}no Para
REFPRESENTANT

B. BRAUN MEDICAL 8 A

M.N 13,420 MP 2
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Modelo de instrucciones de uso 8 6 0 %’ :

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ AM Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania
2. Marca: Aesculap

Modelos: xxxx

Nombre genérico: Sistema de Neuroendoscopic

NON STERILE] g producto se suministra sin esterilizar". (No aplica a accesorios estériles)

" Véase las instrucciones de uso”
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

o

7. Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

8. Manipulacion correcta y preparacion '

Advertencia: Peligro de lesicnes si el endoscopio esta defectuoso.
v Utilizar unicamente endoscopios en perfecto estado.

= Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con |a
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

= Leer las instrucciones de manejo, seguirlas y conservarlas como literatura de referencia. :

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso. -

= Limpiar bien a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembaladoly
antes de la primera esterilizacidn.

= Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizade aun en un lugar seco, limpio y protegido.

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no
presente defectos, p. ej., aislamiento defectuoso, piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas y fragmentadas.

= No utilizar ningdn producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si es ié
dafiado. !

= Systituir inmediatamente cualguier componente dafiado por una pieza de recambio original.

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producte con cuidado en el canal de
trabajo (p. ej., trocar).

= Comprobar siempre que se dispone de un producto de recambio.

= No depositar nunca el producto directamente sobre el paciente ni sobre el pafio quirdrgico del
paciente,

9. Manejo

Advertencia: Peligro de lesiones yfo disfuncién.
v Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

Comprabacion del funcionamiento

= Comprobar que el sistema 6ptico del endoscopio funciona bien. La imagen debe ser
» Asegurarse de que la ventana del extremo distal, el cristal del ocular y la superficig
de la conexion del conductoer de luz no estan empafiados, sucios o rayados.

de irradiacion

los conductores de luz del extreme distal se iluminan uniformemente.

» Comprobar que el vastago no esté abollado, deformado ni rayado. Rgariane Pera

DIRECTOR T
REFRESENTAIT L

B. BRAUN MERICAL 8.A,
M.NL 13,430 MiF:
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Manejo del endoscopio

Advertencia: Peligro de ocasionar quemaduras al paciente o al usuario por una intensidad luminosa
alta.
v" Asegurarse de que ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del conductor de luz tocan
tejidos humanos ni materiales inflamables o sensibtes al calor cuando la fuente de luz esta
encendida.
v" No depositar el endoscopio sobre el paciente.
v" No tocar ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del conductor de luz.
v Ajustar la fuente de luz a la intensidad minima necesaria cuando se desee obtener una
iluminacion perfecta de la imagen endoscépica.
v" Utilizar Gnicamente fuentes de luz con una potencia méaxima de 300 W.
Advertencia: Peligro de quemaduras por corriente de alta frecuencia (corriente de AF).
v Cuando se utilice simultdneamente un endoscopio y electrodos de AF, asequrarse de que |a
corriente de AF sélo se activa bajo control visual.
v Asegurarse de que el electrodo activo no se encuentra en la proximidad inmediata de
instrumentos conductores de corriente (p. ej. trocar o endoscopio).
Atencion: £l endoscopio se dafara si se dobla el vastago.
¥ No doblar el vastago.
v" Utilizar los endoscopios exclusivamente con sus canales y trocares de trabajo correspondientes.
v" Asir el endoscopio por el alojamiento del ocular y nunca por el vastago.

= Utilizar los endoscopios con fuentes de luz halégena que dispongan de lampara de recambio o coh
una fuente de luz de xenén.
= Cuando se utilice el endoscopic junto con equipos médicos eléctricos, deberan cumplirse las
condiciones BF (elemento de aplicacion para pacientes aislado sin toma a tierra).

10. Desmontaje

= Desenroscar los adaptadores del endoscopio.

11. Montaje

= Enroscar los adaptadores.

12. Procedimiento de trato y cuidado validado

Observacién
Se dara preferencia al trato y cuidado automaticos frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un
resultado mas seguro y eficaz.
Observacién

{a eficacia de la esterilizacion s6lo se puede garantizar con la utilizacién de productos médicog
limpios. Por consiguiente, la limpieza desempefia un papel clave en el ciclo completo del cuidado de
instrumento.

Los endoscopios rigidos autoctavables se suministran sin esterilizar.
= Antes de utilizar el endoscopio, debera limpiarse y esterilizarse.
Los endoscopios son aparatos oOpticos delicados. Por ello Aesculap recom
separado.

da limpiarlos poi

Mariﬁamg Peralla Muioz
REPRESENTANTE
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Advertencias generales '

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja de instrumental cargada, procurar durante [la
aplicacion que los instrumentos contaminados se recogen por separado y no se devuelven a |la
bandeja de instrumental.
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirurgicas pueden dificultar la limpiezalo
hacerla ineficaz y provocar dafos por corrosién en los componentes de acero inoxidable. Por esa
razdn no deben transcurrir mas de 6 horas entre 1a aplicacién y la limpieza, no deben emplearse
temperaturas de prelavado >45 °C ni usarse limpiadores/desinfectantes con fijador (principios activbs
base: aldehido y alcohol) que puedan favorecer la inscrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de limpieza puede provocar agresiones quimicas yfo
ilegibilidad manual o automatica de las inscripciones laser en acero inoxidable.
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas — p. ¢j., 1¢s
contenidos en residuos de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua pata
limpieza, desinfeccion y esterilizacion — pueden provocar dafios irreversibles por corrosion {corrosid
por picaduras, corrosion interna) en dichos productos. Para eliminar los restos, los productos se debe]
aclarar a fondo con agua completamente desmineralizada y secarse a continuacion.
» En la limpieza automatica no se pueden utilizar productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya gue
pueden provocar decoloracién o decapado.
* No utilizar ningun producto quimico en el proceso que pueda provocar la fragilizacion del material |
0 grietas por tension. '
= Limpiar el producto inmediatamente después de su uso.
= Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCl inmediatamente después de |a aplicacion.
= Sila limpieza no es en seco, utilizar un desinfectante o agente de limpieza adecuado. Para evitdr
la formacién de espuma y una reduccién de la eficacia de los productos quimicos utilizados en ¢l
proceso: Antes de limpiar y desinfectar el producto automaticamente, aclararlo con abundante
agua corriente.

o

=

=1

Preparacion en el lugar de uso

= Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones, ver
Desmontaje.
= [rrigar preferentemente con agua destilada las superficies no visibles en productos con ranuras
ocultas, limenes o geometria compleja con una jeringa desechable, por ejemplo.
Eliminar por completo los restos visibles de intervenciones quirdrgicas con un pafio humedo qué¢
no deje pelusa.
* [ntroducir los productos secos en los contenedores de retirada, cerrar {os contenedores y procedef
a la limpieza y desinfeccion como muy tarde 6 horas después del uso.

Preparacién previa a la limpieza

= Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

Limpieza [ Desinfeccion

Los siguientes métodos de limpieza { desinfeccion no aplican a los productos descartables, los cualeg
se proveen estériles y no deben ser reutilizados.

Atencion
Peligro de dafiar el producto debido al uso de desinfectantesfagentes de limpiezy
temperaturas demasiado elevadas.

v Utilizar ani i impi merinno Perjlta Mufioz
Utilizar Gnicamente desinfectantesfagentes de limpieza ML R MG
REPRETENTANTL | EGAL
B, BRAUN MEDIGAL 5.A.
MM 13,430 NP 16,268

o adecuados yfo a



http://www.bbraun.co

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
. JLE. Uriburu 663 7°
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

hitp:ffwww.bbraun.com

- que sean aptos para su utilizacion en endoscopios rigidos, 8 6 £
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).

v" Respetar los valores de concentraci6n, temperatura, tiempo de actuacion y duracion de |la

v" No sobrepasar la temperatura de limpieza maxima de 55 °C.

Atencidn
Peligro de dahar el sistema éptico si se aflojan las conexiones durante la limpieza por ultrasonido.
¥" No limpiar nunca el endoscopio por ultrasonido.

Limpieza/desinfeccion manuales

utilizacion.

Utilizar inicamente desinfectantes bactericidas, fungicidas y virucidas.

Utilizar preferentemente métodos de desinfeccion térmicos.

Tras la desinfeccidn quimica, aclarar siempre a fondo con abundante agua corriente limpia.
Tener en cuenta las instrucciones del fabricante,

F
= Sumergir por completo el producte en la solucion limpiadora. Comprobar que todas las superficies

v

Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado resta
en las superficies visibles.

Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.
Para eliminar restos de agentes de limpieza y desinfeccion, limpiar siempre ta ventana distal, [a
superficie de irradiacién d la conexion del conductor de tuz y el cristal del ocular con un algodon
empapado en alcohol.

Limpieza manuss con desinfecoién por inmersion

Fass Paso T H Cons. | Caldad Sust. guimicas
[CrFY | [mind | [ det
2gUa

1 Limpieza FLSL Y 5 il S CidergneErzal
95113

H Actarado A Ixl - AP -

intermedio {irin)

fit | Desinfeccian 20-35 12 3,55 AP Cidex OFM {salucitn de

6377 caraftfbdehiia of 0,55 % listy pars
wsar
v Aclarai final A Txz - ACB
{irid {estdnil
v Secads TA - - -

Al Bgua porable
ACD: Agus cempletamonte desmineralizaca (o muy povos gémmenes MAX 10 fEnnentaiml ¥ raly finss
endotexinas: six 025 unidades de endetoxinasiml)

1A Termperatura smbienin

ase |

accesibles queden humedecidas.
Limpiar el producto sin retirarlo del bafio de solucion limpiadora con un pafio suave y, si es
necesario, con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restoy e la superficie.
Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras pcultas, limenes o
geometria compleja, durante 1 minuto como minimo hasta que se hayanldliminade todos los
restos. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los compongntes que no estén
fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc,
A continuacidn, lavar profusamente estos puntos con la solucién limpiadora m
desechable {20 mi), como minimo 5 veces.

iante una jeringa
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Fase 1}

Fase IV

Fase V

Limpieza/Desinfeccién automaticas
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No limpiar nunca la superficie con cepitlos metalicos u otros agentes abraswéya@ @ t%?

peligro de corrosion.

Aclarar por completo el producto 3 veces (todas las superficies accesibles) durante al menos| 1
minuto. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes gue no estén
fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc. Cambiar el agua en cada aclarado.
Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, limenes {(canales
huecos o canales de trabajo} o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable {20 ml) [at
menos 5 veces.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Sumergir por completo o dejar en remojo el producto en la solucién desinfectante. Comprobar que
todas las superficies accesibles queden humedecidas.
Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, limenes (canales
huecos o canales de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 mi) al
menos 5 veces. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que Ho
estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

Después de la desinfeccién aclarar por completo el producto 3 veces {todas las superficigs
accesibles) durante al menos 2 minutos. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todds
los componentes que no estén fijos, como los tarnillos de ajuste, las articulaciones, etc. Cambiar el
agua en cada aclarado.

Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, limenes {(canalgs
huecos o canales de trabajo} o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 ml) al
menos 5 veces.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Secar el producto con un pafio suave que no deje pelusa.
Secar las zonas inaccesibles con aire comprimido (p max. = 5 bar} si es necesario.

Observacién

Para este producto utilizar limpiadores aptos para endoscopios rigidos,

Observacién

La desinfeccion térmica se realizara con agua desmineralizada y se alcanzara un valor Ao > 3000.
Qbservacién

Se realizara un mantenimiento y una inspeccién periddicas de la desinfectadora.

Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).
Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irrigacion especiales del carro de
inyeccian,

Asegurarse de que el agua puede escurrir de tadas las aberturas.
Limpiar y desinfectar los productos con un diametro de vastago de < 4
dpticas especiales de Aesculap.

Limpiar el producto en un aparato de limpiezafdesinfeccion. Tener en cuen
fabricante del aparato. .
Evitar un enfriamiento del producto demasiado brusco {no enfriar con agua, Yor ejemplo).

Mawino Pnra, 2 Muﬁoz

REPRE“EF\T;‘\N ' E LE"CAL
B, BRAUM MEBICAL §.A,
M.N. 13,430 MR 16,208 7

sélo en bandejas par{!

las instrucciones de



http://WWW.bbraUn.Ca

B/BRAUN 0

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical SA -
}.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954

http:[fwww.bbraun.cos 6 .

» Tras la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que la superficie, los espacios huecos, los
{umenes y fas aberturas estan exentos de suciedad.
= En caso necesario, repasar manualmente.

» Para eliminar restos de agentes de limpieza y desinfeccién, limpiar siempre la ventana distal,

superficie de irradiacién d la conexion del conductor de luz y el cristal del ocular con un algodd
empapado en alcohol.

o BV

Limpieza alcakina automdtica y desinfeccidn térmibca
Tipa de sparatnc Aparzta g Empiezafdesinfeccidn de una cémare sn glrasonidy

Fase Pasci ¥ t Calidad Oglmica/Dhsarvacidn
tHA {min) | ded sgua

I Pre|avada <252 F ki AP -

i | Limpieza 65131 1o ACH Neodischer HediDean forte al 0.5 %

{5 miil) pH >0

n Actaraia | »10160 1 AP -

1v | Actareda i » 1050 1 ACD

¥ Termaodesinfer cidn 906194 5 ACD -

¥i | Seestdn - - - Sequs programa de desinfecricn

. AR Agua patable
ACD: Agia completamente desmineszlizada (con mivy pocos gérmmenes: AN, 19 gémsnesiml ¥ mary poces

endotoxinss: mix 02% unidades de endoioxinas/mi}

13. Control, mantenimiento e inspeccion

Atencion

Peligro de ‘dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no se lubrica Ig
suficiente.
v" Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas} en los
puntos marcados antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion
adecuado para el método de esterilizacion aplicado .

» Dejar que el.producto se enfrie a temperatura ambiente.
Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos, como p. €j. aistamiento defectuoso, piezas con corrosion,
sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ¢ fragmentadas.

Comprobar visualmente que las superficies, espacios huecos, limenes y aberturas estan exentos
de suciedad.

s Secar el producto si esta hiumedo o mojado.

= Si el producto esta sucio, votver a limpiarlo y desinfectarlo.

= Comprobar el funcionamiento del producto.

Productos con mecanismo de bloqueo: comprobar que el blogueo funciona bien.
s Retirar inmediatamente el producto si esta dafado o no funciona bien.

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

= Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Envase

= Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.
Colocar el producto en el soporte o en fa cesta correspondientes. Aseg
cortantes existentes estan protegidos. Ne sobrepasar el peso maximo de la ¢

* Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p
estériles de Aesculap).

arse de que los filos
bl a.
¢, en contenedores

Pearalta Mufioz
MarlDanO -rlco



http://www,bbraun.coo

AU

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel } Fax: (5411) 4954 2

03 ’
http:llwww.bbraun.comé 6 (P @

» Asegurarse de que el envase es fiable e lmpedna una recontaminacion del producto durante
almacenamiento (DIN EN 150 11607).

Esterilizacion

Los siguientes métodos de esterilizacidn no aplican a los productos descartables, los cuales se
proveen estériles y no deben ser reutilizados.

Qbservacion
El producto sélo puede esteritizarse desmontadao y con el método Sterrad.

Observacidn

Si se alterna dicho método de esterilizacién con otros métodos se pueden provocar dahos en e
material y en los elementos de conexién del producto. Pueden utilizarse los siguientes procedimientos
para esterilizar el endoscopio; atender a los simbolos del aniltlo de rotulacidn:

v' Esterilizacion a vapor

v Método de esterilizacion Sterrad: con los esterilizadores Sterrad 50, Sterrad 1005, Sterrad 200,

Atencion

Peligro de dafar el sistema dptico si se efectua una esterilizacion rapida.
v No esterilizar el endoscopio con métodos de esterilizacion rapida.
v No exponer el endoscopio a temperaturas superiores a 134°C.

= Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).

s Esterilizar los productos en autoclave (nicamente si en su anillo de rotulacién 7 llevan inscrito el
simbolo de esterilizacion a vapor.

» No esterilizar productos defectuosos.

» Proteger el producto contra cualquier impacto.

Esterilizacion a vapor

Observacion
El producto se puede esterilizar a vapor tanto montado como desmontado.

= Método de esterilizacion validado
-'Si es necesario, desmontar el producto.
— Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min, programa de 2 bar
= S se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: asegurarse de que
no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador permitida por el fabricante.

Método de esterilizacion Sterrad 50, Sterrad 100S vy Sterrad 200

Observacién

El método de esterilizacion Sterrad podria cambiar el aspecto del producto. Dichos cambios no
afectan a su funcionamiento.

= Desmontar el producto.

= Esterilizar con el método Sterrad 50, 1005 o 200 exclusivamente endoscppios cuyo anillo de
rotulacién 7 lleve inscrito el simbolo SDS relativo a la esterilizacion a baja\temperatura o por
plasma.

= Desmontar las piezas del endoscopio, ver Desmontaje.

»  Esterilizar utilizando el método Sterrad 50, 100S o 200. Al esterilizar, tener.en ¢ ntR’lo siguiente:
Mariano Peralla Munoz
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Seguir las instrucciones del fabricante del método Sterrad. Para constatar |a eficailaQ-g
esterilizacién se recomienda utilizar un indicador biolégico.

14, Almaéenamiento

= Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar protegids
contra el polvo, seco, oscuro y a temperatura constante.

& | - f

: . MariDa‘no Parall

REPRESENTANTE LEGAL
B. BRAUN MEDILAL 5.A
M. 132,439 MUPL 16,268
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