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DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES,

8609

2 6 JUL. 2017
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-7297-16-4 del Regi~tro d~ esta,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo1gía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B,BRAUN M DICAL s.A.
solicita la autorización de modificación del Certificado deInscriJciÓnen~l'

RPPTM NOPM-669-2 denominado: NEUROENDOSCOPIO, marca AESdULAP. ",'

Que lo, solicitado se encuadra dentro de los alcafcesde la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de PrOductores' y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. ,
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha 'tomado la'

intervención que le compete. ' ,,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po el Decreto !

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

Por ello; 1" , I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO~AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de I'nscribciónen el ,',
RPPTM NOPM-669-2 denominado: NEUROENDOSCOPIO, marca AES ULAP

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modif caciones el,

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y ue deberá ,¡,

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-669-2.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa' ,d ,Entrada,.

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presenté'

Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
1
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14 de Diciembre de, 2021.

MODIFICAC~Ó~ /
RECTIFICACi:ION

AUTORIZ4DA ,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Me4icámentos,~tibbY Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~ •••• <o.<o". ",,9 a los efectos de su anexado en el Certificado de InsfriPción en

el RPPTM NO PM-669-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma B.BRAUN

MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que fig~ran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: NEUROENDOSCOPIO

Marca: AESCULAP.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8340/11

Tramitado por expediente N° 1-47-2027-10-1

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR
Vigencia
del 14 de Diciembre de 2016
Certificado

Neuroendoscopio

Rótulos

Instrucciones
de Uso
Nombre
Genérico

Aprobado
8340/11.
Aprobado
8340/11.

por Disp. ANMAT N° fs. 20 y 21

por Disp. ANMAT N° fs. 22 a 29.

Sistema de Neuroe doscopio

Modelos

FF151R PIEZA FIJACION
FF168R BRAZO SOPORTEMEC. 3
ARTIe. y ADAPTA. RT
FF280R BULON e.
ARTICULACION ESFERICA
FF385R MICRO TIJER. MINOP, '
PT/PT 2 MM L. TRAB. 265 MM
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 SUJE
MINOP y PINZA DISEe. 2 MM
FF389R MICRO PINZA QUIR.
MINOP 2 MM L. TRAB. 265 MM

3

FF151R PIEZA IJACION,
FF168R BRAZolSOPORTE
MEe. 3ARTIG.Y ÁDAPTA. RT "
FF280RBULONIe. .""
ARTICULACION ESFERItA
FF373R PAEDISCOPE
TIJERA FLEXIBLE 250 MM
FF373R PAEDISCOPE
TIJERA FLEXIBLE 230 MM
FF374R PAEDIsCOPE
PINZA SUJoFLEXIB~E250 MM
FF374R PAEDISCOPE, '
PINZA SUJoFLEXIBLE 250 MM
FF378R PAEDIStOPE
PINZA BIOOSIAFLEXIBLE 250
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FF397R TROCAR VENTRICU. 3,2
MM CANAL OPTo
FF398R TROCAR VENTR. C.l
CANAL OPToENTR / SAL!
FF399R TROCAR VENTRICU. C.l
CANAL TRAB. ENTR / SAL!
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 CORTo45° D. 2,0 MM
FM670R XS MICRO TIJERAS
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 TU. XS FM670R
FM676R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TU. XS FM671R
FM677R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TIJ. XS FM672R
FM680R XS MICRO TIJERAS
CURVoAGU. / AGU. 70 MM
FM681R XS MICRO TIJERAS
CURVoAGU. / AGU. 100 MM
FM682R XS MICRO TIJERAS
CURVoAGU. / AGU. 130 MM
FM685R BOCA RECAMBIO P.
MICRO TU. XS FM680R
FM686R BOCA RECAMBIO P.

4

MM I
FF378R PAEDISCOPE
~I~ZA BIOOSIA F~EXIBLE250 .

FF385R MICRb TUER. ..
MINOP PT/PT 2 MM

1
L. TRAB.

265 MM ..
FF386R MICROTÍJER, ..
MINOP RO/RO 2 MIML. TRAB.
265 MM .
FF387R MICRO PINZA EN
CUCHARA P. BIOPSIA 2,0 MM,
FF388R MICRO PINZA .

. ~~E MINOP YPIN~ADISEC.2

FF389R . MICRb PINZA .....t - ,...

QUIR,. MINOP.2 MM¡.L.TRA. ..B.
265 MM . . .
FF397R TROCAR
b~~:RICU. 3,2 M1CANAL .

FF398R. TROC I RVENTR.
C.l CANAL OPTo E~TR/ SAL!
FF399R TROCAR
VENTRICU. C.l CANAL TRAB.
ENTR / SAL! I .
FF432R TUBO IEXTERIOR
SOLO P. FF385R - FF389R
FF433R MANGb 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 ..
FH603SU CASQ4JILLO.
INSERCION PAEDI$COPE 10
FR
FH603SU CASQ ILLO
INSERCION PAEDI COPE 10 .
FR
FH604SU ILLO
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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 TIJ. XS FM692R
FM700R XS MICRO TIJERAS
CURVo ROM. / ROM. 70 MM
FM701R XS MICRO TIJERAS
CURVo ROM. / ROM. 100 MM
FM702R XS MICRO TIJERAS
CURVo 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

5

INSERCION MINO L ¡9 FR
FH605SU MINOP TREND ..
TUBO IRRIG./ASP~RAC.P ....
FH615 . ~ .'.
FH605SU MINO TREND
TUBO IRRIG./ASP :RAC.P..
FH615 .' t ...
FH606SU MINO CANULA

. DE SUCCION EMB : T; po D. 2,0'
MM . t' .' ....
FH607SU MINO CANULA
DE SUCCION COR, . 45° D. 2,0
MMI
FM670R XS MICRO .
TIJERAS RECT. AG~. / AGU; 70
MM '
FM671R XS MItRO'. .
TIJERAS RECT. AGU. ¡AGU.
100 MM ' .' ....
FM672R . XS MItRO
TIJERAS RECT. AGG. ¡AGU.. I
130 MM . . .
FM675R BOCAIRECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS ~M670R
FM676R BOCA ,RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS R¡M671R ,'.
FM677R . BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS .FM672R
FM680R XS MItRO .
TIJERAS CURVo AG~. / AGU.
70 MM ,
FM681R XS MICRO
TIJERAS CURVo AG~. / AGU.
100 MM .' . .
FM682R XS MICRO
TIJERAS CURVo AGU. / AGU..
130 MM. l.' .
FM685R XS MItRO
TIJERAS RECT. ROM¡. / ROM.. '
70 MM " ." .
FM686R BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS FM681R' .
FM687R BOCARECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS FM682R'
FM690R XS MItRO
TIJERAS RECT. RO~. / ROM.
70 MM .

I
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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 NEUMÁT. 3,0 M
DIN+DIFUSOR / AESC. GRANDE
GA463 TUBO NEUMÁT. 3,0 M
DIN / AESCULAP GRANDE
GA464 TUBO NEUMÁT. 3,0 M
AESC. - DRAEG / AESC. GRANDE
GA465 TUBO NEUMÁT. 5,0 M
DIN / AESCULAP GRANDE
GA466 TUBO NEUMÁT. 5,0 M
AESC. - DRAEG / AESC. GRANDE
GA468 TUBO NEUMÁT. 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. 11,
CMC. TAPA INF. JK489P
JK404P C. TENED PROF. 11,
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:

6

FM690R XS M~KROTIJERAS
RECT.ROM./ROM ~OMM
FM690R XS M]KROTIJERAS
RECT.ROM./ROM ~OMM
FM691R XS M~CRO .
TIJERAS RECT. ROIM./ ROM..
100 MM . , ..
FM692R xs MtCRO .
TIJERAS RECT; RO~: / ROM. ,'.
130 MM Ir'
FM695R. BOCA RECAMBIO .
P. MICRO TIJ, XS. ~FM690R..... . ..
FM696R BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS ,M692R .
FM697R BOCA!RECAMBIO ..
P. MICRO TIJ. XS~M691R
FM700R XS MI~RO
TIJERASCURV. RqM. /ROM.
70 MM
FM701R XS MICRO ,
TIJERAS CURVo RdIM./ ROM.
100 MM
FM702R XS MI~RO
TIJERAS CURVo ROM. / ROM.
130 MM . ¡
FM705R BÚCAIRECAMBIO ..
P. MICRO TIJ. XS RM700R ...
FM706R BOCA~RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS M701R
FM707R BOCA RECAMBIO
P. MICRO TIJ. XS RM702R .,
FM710R XS MItRO PINZA
BOCA 0,9 MM 70 MM
FM71lR XS MICRO PINZA
BOCA 0,9 MM 100 MM
FM712R XS MICRO PINZA
BOCA 0,9 MM 130 MM ...
FM715R BOCA~ECAMBIO ..
P. MICRO PINZA X$ FM710R
FM716R BOCA ~ECAMBIO
P. MICRO PINZA XS FM71lR .
FM717R BOCA ~ECAMBIO
P. MICRO PINZA XS FM712R
FM720R xs PINZA TUMOR
BOCA AFIL. 3 MM 7

1
0 MM .

FM721R XS PINZATUMOR
BOCA AFIL. 3 MM l!OO MM



1

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

90MM
JK741 CUBETAPARA
CONTENEDOR 3/4 ALTURA:
120M M
JK789 BASE TAPA INFERIOR 3/4
CONT. PLATA
JN341 CUBETA P/ CONTEDED.
1/2 PERF. ALTURA: 120 MM
JN441 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, O 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 ENDOOBJETIVO, 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 ENDOOBJETIVO, 30 MM
C-MOUNT, COMP. STERIS
PV124S ZOOM ENDOOBJETIVO,
C-MOUNT
PV140 1 CHIP SISTEMA CAMARA
PAL CON OBJETIVO
PV142 1 CHIP SISTEMA CAMARA
NTSC CON OBJETIVO
PV150 1 CHIP CAMARA DIGITAL
PAL CON OBJETIVO
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

7

FM722R XS PI ZA TUMOR
BOCA AFIL. 3 MM 130 MM
FM725R BOCAlRECAMBIO
P. PINZA TUMOR ~S FM722R
FM726R BOCAl RECAMBIO
P. PINZA TUMOR ~S FM721R
FM727R BOCA RECAMBIO
P. PINZA TUMOR 6 FM720R
FM730R XS MANGO
RECAMBIO P. VAStAG070MM
FM731R XS MANGO . .
RECAMBIO P. VAStAGO
100MM . I .
FM732R XS MANGO,
RECAMBIO P. VASTAGO
130MM
GA460R TUBO ESPIRAL ..
AESC.-DRAEGER 1f,ESC ..
GRANDE l.
GA461R TUBO NEUMÁT.
3,0 M DIN+DIFUSOR / AESC.
GRANDE I .
GA463R TUBO NEUMÁT.
3,0 M DIN / AESCUtLAP
GRANDE . .. .
GA464R TUBO EUMÁT.
5,0 M SCHRADER I~ES.C.
GRANDE ..
GA465R TUBO EUMÁT.
5,0 M DIN / AESCU P .
GRANDE I .

GA466R TUBO ~EUMÁT. .
5,0 M AESC. - DRAEG/AESC.
GRANDE. 1 . .

GA468R TUBO NEUMÁT.
3,0 M AESC. - DRAEG / AESC.
GRANDE I .
GK245 CABLE
MONOPOLAR 3,5M
ENCH.BANANA/COJl D4MM
GK245 CABLE I .
MONOPOLAR 3,5M I ....
ENCH.BANANA/COJr D4MM
GK360R ELECT.R¡D-TENED
BIPO LAR .. . .
GK360R ELECT~D-TENED
BIPO LAR
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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
e. CABLE DIGI. NTSC
PV429 3 CHIP CCU PAL DIGITAL
SIN CABLE
PV430 3 CHIP SISTEMA CAMARA
PAL CON OBJETIVO
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
DOCUMENTAe. DIGITAL
PV875 BRAZO EXTENSION
CORTO
PV880 CARRO ENDOSCOPIA
ESTRECHO
PV881 CARRO ENDOSCOP.
ESTRECHO e. CONTROL AISL.
PV883 SOPORTE BOTELLAS
INFUSION
PV884 FIJADOR PARA CAMARA
PV885 BRAZO EXTENSION
PV890 CARRO ENDOSCOPIA
ANCHO
PV891 CARRO ENDOSCOP.
ANCHO C. CONTROL AISL.
PV910 IMPRESORA VIO COLOR,
A6, SONY UP-2800P
PV911U A6 COLOUR VIDEO
PRINTER SONY NTSC
PV913U VIDEORECORDER SVHS
NTSC

8

GK361R. .ELEC RD
MONOPOLAR ROMb
GK361RELECtRD ...
MONOPOLAR ROM~
GK362R . ELE9RD-
GAN.MONOPOLAR I
GK362R ELECli\RD-
GAN.MONOPOLAR
GK363R ELECliRD AGUJA
MONOPOLAR l.
GK363R ELEClt¡RDAG.UJA
MONOPOLAR .' ....,...
GK364R . .•..... ,

GAN'M.ONoJ]..ENT.RICULO .
SCOPIO 45GRD. '.
GK364R ..' .' "

GAN.MONO]ENTRICULO.
SCOPIO 45GRD.
GK365R, .

GAN.MONOENTRICULO
SCOPIO 70GRD. J' , , , ,
GK365R '

GAN.MONO IENTRICULO',
SCOPIO 70GRD. ~
GK366R ELECT .GANCHO'
MONOP.P/VENTRI ULOSe.
1080 I .
GK366R' ELECTR.GANCHO,
MONOP.P/VENTRIjdJLOS. C.1080 '.'

JG901 'CUB lA PARA
CONTENEDOR 1/1 Al LTURA:
247 MM . .
JG904 c. TENED PROF.
Ir, CMC. TAPA INF.'JK489T
JG910 C. TENED PROF.
Ir, CMe. TAPA INF. JK489P .
JK389 BASE APA
INFERIOR 1/2 CON . PLATA
JK399 SOLU ION
ANTICONDEN. EST ,RIL P.
ENDOSe.
JK440 CUBETA PAR
CONTENEDOR 1/1
ALTURA,90MM
JK440CUBETA PARA
CONTENEDOR 1/1



9

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS J OVABlES"

Ministerio de Salud
'Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

ALTURA,90MM I '.
PV920 SISTEMA ARCHIVO DVD JK444 CUBIERTA
DIGITAL ESTERIL P.CAMARA' '.'
PV924U MEDICAL MONITOR 14 JK486 BASETAPA ~NFERIOR
600 UNES l/l-CONT. AZUL .
PV925U MEDICAL MONITOR 20 JK486 BASETAPA NFERIOR
600 UNES l/l-CONT. AZUL
PV999 CARRO ENDOSCOP. JK489 BASETAPA NFERIOR
CONTTRANSF.AISLAN. 1500 VA 1/1 CONT. PLATA
RT020R UNITRACACOPLADOR JK701 BASE3/4 CONTENEDOR,
RAPIDO 470 X 2858 X 1381MM .
RT040R BRAZOSUJoC. 3 JK701P 3/4 C TENED .
ARTICULACION. y ADPT. RT CMPL. C. TAPA INí~' J.K789..p
RT046P SOPORTEP. ENDOSCOP JK740CUBIERTA STERIL P.
D: 3,0 - 7,5 MM BRAZO. . ',' , ,
RT055P INSERTO PEEKP. JK740 CUBETAPARA" '.' .,'
RT081R DIAMETROVARIABLE CONTENEDOR3/4,IALTURA: .,.
RT059R NEUROPILOTIV 90MM , '.. "

,RT060R NEUROPILOTIV + EA JK741 . CUBE A PARA '
RT061RCASQUILLO REDUCT. CONTENEDOR3/4 ALTURA:
4,0 MM P. RT060R 120MM
RT062R CASQUILLO REDUCT. JK789 BASETAPA
6,2 MM P. RT060R INFERIOR 3/4 CONT.PLATAl..' "

RT063R CASQUILLO REDUCT. JN341 CUBEtA PI '
3,2 MM P. RT060R CONTENED.1/1 P;RF' '
RT064R CASQUILLO REDUCT. ALTURA: 120 MM '
4,6 MM P. RT060R JN441 CUBE A P/
RT065R CASQUILLO REDUCT. CONTEDED. 1/2 p' RF. "
6,0 MM P. RT060R ALTURA: 120 MM I
RT066R CASQUILLO REDUCT. PE184A OPTIdA GRAN
3,0 MM P. RT060R ANGULAR 2,7 MM, O GRD,180
RT067P CASQUILLO REDUCT. MM '
6,2 MM P. RT059R PE204A OPTI A GRAN
RT079R PORTAOPTICAUNITRAC ANGULAR 2;7 MM, 30 GRD, ,
RT081R PORTAOPTICAUNITRAC . 180 MM '
RT082P PEEKACCEP. RT081R PE206A MINO TR300
INDENT. D: 6,2 MM OPTICA D:2,7MM ~.FH601R ,
RT083P PEEKACCEP. RT081R PE206A MINO TR 300 "

INDENT. D: 6,0 MM OPTICA D:2,7MM .FH601R,
RT084P PEEKACCEP. RT081R PE486A OPTI A GRAN,'
INDENT. D: 4,6 MM ANGULAR4,0 MM,O GRD, 150
RT085P PEEKACCEP. RT081R MM
INDENT. D: 3,2 MM PE487A TEND¡ OPTICA "
RT086P PEEKACCEP. RT081R MINOP 0° RCT.DAMM 195 MM,
INDENT. D: 10,0 MM PE487A TENDI OPTICA '

MINOP 0° RCT.D:4MM 195 MM
PE506A OPTIdA GRAN "

1
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RT087P PEEKACCE P. RT081R
INDENT. O: 5,4 MM
RT090R GRAPA SUJo ALOJ,
BARRAS SUJo 20 MM

10

ANGULAR 4,0 MM, 30 GRO,
150 MM
PE507A TEND OPTicA
MINOP 30° RCT.D 4MM195

~~07A TE.ND¡IOPTIC.A"
MINOP 300 RCT.D 4MM 195
MM ' '.' . :.

~~~~~R 4,~~T~1~0.G~. ~,
302 MM .. ' '.' .'
PE526A OPTI A GRAN
ANGULAR 4,0 MM,170 GRO, ,",
150 MM . . . I .
PV118DIVISOR .IMjAGENF ,;"
28 MM C-MOUNT IRATORIO
PV120S . END OBJETIVO, .

;~E~SV-MOUNT'iCOMP .....•.. ,

PV121S0BJEt. ZOOM, , . '
25-50 MM, V-MOU+NT,CO.M~. '
STERIS '.,' .'
PV122S0BJE. ZOOM, ,
. 25-50 MM, C-MOUINT, COMP..
STERIS ".
PV123S ENDOOBJETIVO, I
30 MMC-MOUNT'lCOMP,' , .
STERIS '. .... '. '. "
PV124S ZOO I . : .

ENDOOBJETIVO, ~-MOUNT
PV1401 CHIP SIS EMA'
CAMARA PAL CON OBJETIVO "
PV142 1 CH ,p SISTEMA
CAMARA NTSC cdlN OBJETIVO,
PV1501 CHIP CAMARA . ' '. ' .
DIGITAL PA.L CON~OBJ.E.TIVO •...!
PV151l CHIP CAB ZAL .!.
CAMARA CON CA LE PAL . .
PV152' '1 CH~PCAMARA
DIGITAL NTSC CO~ OBJETIVO
PV1531 CHIP CABFZAL' :
CAMARA CON CA~LENTSC ...•
PV420 CAM~RADIGIRAL
.3 CHIP PAL SIN OBJETICO . :':'
PV4213 CHIP CABEZAL ,.
CAMARA C. CABLe DIGI. PAL ",
PV422CAMARA DI~IRAL 3
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CHIP NTSC SIN O JETIVO
PV4233 CHIP CABEZAL
CAMARA C. CABL~ DIGI. NTSC
PV4293 CHIP CCU PAL .
DIGITAL SIN CAB E .
PV4303 CHIP SISl!EMA
CAMARA NTSC COI'JQBJi:TIVO
PV4313 CHIP CABEZAL ..
CAMARA CON CABLE APL .
PV432 3 CHIP SISTEMA
CAMARA PAL CON IoBJETIVO ..
PV4333 CHIP CABEzAL . .
CAMARA CON CABLE NTSC
PV435 SIST8MACAMARA
PAL 3 CHIP CON ZbOM ..
PV440 CAMARA HD3
CHIP l. .
PV441 CABLE CAMARA
PARA PV440 3 MI.
PV442 CABEZAL CAMARA
HD CON CABLE I
PV470 UNIDAD DE
CONTROL DE.CÁMrl RA eMOS .
FULL .. ...

. .

PV471 CABE ALDE .
CÁMARA FULL HD ON.
OBJETO PÉNDULO .
PV472 CABE AL DE
CÁMARA FULL HD ON
OBJETO ZOOM
PV473 CABE ALDE
CÁMARA FULL HD. ON
OBJETIVO FOCO FIJO
PV875 BRAZO
EXTENSION CORT~
PV880 CARR ..
ENDOSCOP. ESTRCHO C.
CONTROL AISL. I
PV881 CARRO
ENDOSCOPIA EST~É5=HO
PV882 SUJE~ON
P.FRASCOS DECO .
PV883 . SOPO TE .
BOTELLAS INFUSIci)N .
PV884 FIJADOR PARA
CAMARA .1 ..
PV885CARRO ENDOSCOP .
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ANCHO C. CONTR1L AISL.
PV890 CARRp.
ENDOSCOPIAANOHO
PV891 CARRP
ENDOSCOP.ANCHOC.
CONTROLAISL. I
RT020R UNIT~C
ACOPLADORRAPIDO
RT040R BRAZ~ SUJoC.3
ARTICULACION. YIADPT.RT .
RT043R UNITRA[.. C ADAPT.: ..
CARTUCHOSC02 . . ....
RT044SUUNIT C. ,.. :
CARTUCHOC02 r... . ..
RT046P . INSERTa PEEKP..:
RT081R DIAMETR~ VARIABLE.
RT055P SOPdRTEP.. ..
ENDOSCOPD:3,0 -7;5 MM .
RT060R NEURbPILOT IV+
EA I
RT061R CASQUILLO
REDUCT. 6,2 MM~. RT059R
RT062R CASQUILLO
REDUCT. 6,2 MM ~. RT060R
RT063R CASQUILLO
REDUCT. 3,2 MM~. RT060R '
RT064R CASqUILLO
REDUCT. 4,6 MM ~. RT060R
RT065RCASqUILLO
REDUCT.6,O MMl RT060R.
RT066R CASQUILLO.
REDUCT. 3,0 MM ~. RT060R
RT067R CASQUILLO
REDUCT. 4,0 MM ~.RT060R.
RT079R PORTi\OPTICA
UNITRAC I
RT081R POR~OPTICA
UNITRAC
RT086P PEEKACCE
P.RT081R INDEN l. D:10,0 MM
RT087P SOPqRTE
ENDOSe. C.ART.ESF.
D:10/llMM
RT088R SOP RTE
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UNIVERSAL P. PA NCA OSEA
RT090R GRA.P~ SUJo
ALOJ.BARRAS SUJJ20MM

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de ~ut(jrización .

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ¡R,PPTMa la

firma B.BRAUN MEDICAL S.A. Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-669-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 días 2..6 JUL 017
Expediente NO 1-47-3110-7297-16-4 .,

DISPOSICIÓN NO

8609 .V1J
Dr. CABl~s CHIALE
AdminIstrador Nacional

A.N.IIl:.A.T.
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.¡Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG ¡ AM Aesculap-Platz - 7B532 - Tuttlingen - Alemania

BIBRAUN
SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

lE. Uriburu 663 7"
Tell fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

Modelo de rótulo de productos no estériles

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

¡NON STERILEI "El producto se suministra sin esterilizar"

ILOTI "Número de lote"

M "Fecha de fabricación"

& "Atención, observar la documentación adjunta"

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muñoz

Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

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

1

http://www.bbraun.com


Modelo de rótulo de productos estériles

BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

o
B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.comSs
IMPORTADOR: B. Braun MedicaIS.A.¡Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG ¡ AM Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

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

ISTERILE I "Estéril"

ILOTI "Número de lote"

2 "Fecha de vencimiento"

M "Fecha de fabricación"

@ "De un solo uso"

& "Atención, observar la documentación adjunta"

ISTERllE~ "Método de esterilización: óxido de etileno"

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muñoz

Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

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

[:

Mariano Pera uñoz
DI • I oRE~~EseNTANl _GAL

B. SRAUN MEDie S.A.
M.N. l:;;)."'i:30 M.P.: 3. .268
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Modelo de instrucciones de uso

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tell Fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com 8
1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Viamonte 2146 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG I AM Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania
2. Marca: Aesculap

Modelos: xxxx
Nombre genérico: Sistema de Neuroendoscopio

3. ¡NON STERIL~ "El producto se suministra sin esterilizar". (No aplica a accesorios estériles)

4. ffi" Véase las instrucciones de uso"
5. Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muñoz
6. Autorizado por la ANMAT, PM-669-2

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

8. Manipulación correcta y preparación

Advertencia: Peligro de lesiones si el endoscopio está defectuoso .
./ Utilizar únicamente endoscopios en perfecto estado.

• Confiar la aplicación yel uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la
formación 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 sólo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.
• Limpiar bien a mano o a máquina el producto nuevo de fábrica después de haberlo desembalado y
antes de la primera esterilización.

• Conservar el producto nuevo de fábrica o no utilizado aún en un lugar seco, limpio y protegido. I
• Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y la
presente defectos, p. ej., aislamiento defectuoso, piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietada,
desgastadas y frag mentadas.

• No utilizar ningún producto dañado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si es ,á
dañado. !

• Sustituir inmediatamente cualquier componente dañado por una pieza de recambio original.
• Para evitar que el extremo de trabajo se dañe: introducir el producto con cuidado en el canal e
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 paño quirúrgico d.1
paciente.

9. Manejo

Advertencia: Peligro de lesiones Y/o disfunción .
./ Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

Comprobación del funcionamiento
• Comprobar que el sistema óptico del endoscopio funciona bien. La imagen debe ser e ara y nitida.
• Asegurarse de que la ventana del extremo distal, el cristal del ocular y la superfici e irradiació
de la conexión del conductor de luz no están empañados, sucios o rayados.

• Mantener el endoscopio con la conexión del conductor de luz frente a la luz yase rarse de qu
los conductores de luz del extremo distal se iluminan uniformemente.

• Comprobar que el vástago no esté abollado, deformado ni rayado. Mariano Pera a Muño
DIRECTOR T.. NICO

REPR O~ ,'LEGAL 1B. BRAUNME IC/,l SA
M.N. 13.430 M P.: 16.268

http://www.bbraun.com
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Manejo del endoscopio
Advertencia: Peligro de ocasionar quemaduras al paciente o al usuario por una intensidad lumino a
alta .
.¡" Asegurarse de que ni el extremo distal del endoscopio ni la conexión del conductor de luz toc n

tejidos humanos ni materiales inflamables o sensibles al calor cuando la fuente de luz está
en~ndida. j

.¡" No depositar el endoscopio sobre el paciente .

.¡" No tocar ni el extremo distal del endoscopio ni la conexión del conductor de luz.

.¡" Ajustar la fuente de luz a la intensidad minima necesaria cuando se desee obtener u a
iluminación perfecta de la imagen endoscópica.

.¡" Utilizar únicamente fuentes de luz con una potencia máxima de 300 W.
Advertencia: Peligro de quemaduras por corriente de alta frecuencia (corriente de AF).
.¡" Cuando se utilice simultáneamente un endoscopio y electrodos de AF, asegurarse de que a

corriente de AF sólo se activa bajo control visual.
.¡" Asegurarse de que el electrodo activo no se encuentra en la proximidad inmediata de

instrumentos conductores de corriente (p. ej. trocar o endoscopio).
Atención: El endoscopio se dañará si se dobla el vástago .
.¡" No doblar el vástago .
.¡" Utilizar 105 endoscopios exclusivamente con sus canales y trocares de trabajo correspondientes .
.¡" Asir el endoscopio por el alojamiento del ocular y nunca por el vástago. t
• Utilizar 105 endoscopios con fuentes de luz halógena que dispongan de lámpara de recambio o co

una fuente de luz de xenón.
• Cuando se utilice el endoscopio junto con equipos médicos eléctricos, deberán cumplirse la

condiciones BF (elemento de aplicación para pacientes aislado sin toma a tierra).

10. Desmontaje

• Desenroscar 105 adaptadores del endoscopio.

11. Montaje

• Enroscar 105 adaptadores.

12. Procedimiento de trato y cuidado validado 1
Observación
Se dará preferencia al trato y cuidado automáticos frente a la limpieza manual, ya que se obtiene u
resultado más seguro y eficaz. I
Observación j
La eficacia de la esterilización sólo se puede garantizar con la utilización de productos médico
limpios. Por consiguiente, la limpieza desempeña un papel clave en el ciclo completo del cuidado de
Instrumento.

Losendoscopios rigidos autoclavables se suministran sin esterilizar.
• Antes de utilizar el endoscopio, deberá limpiarse y esterilizarse.
Los endoscopios son aparatos ópticos delicados. Por ello Aesculap recom e da limpiarlos po
separado.

f\na:riaM P0rol (11Muiloz
flll;~ . "HCO

REPkUSENíf;t" li t'GAL
B. l1iV",IJN ; 'Ir:!)! ::AL S.A.

f_fl"N, !3A~? rJ;,- .; M~,,26a

4

http://www,bbraun.coo


BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE B. Braun M~djcal SA

LE. Uriburu 663 7"
Tell Fax' (5411)49540'0
http://www.bbraun.co 6 O g.'l,

Advertencias generales

Para evitar la contaminación excesiva de la bandeja de instrumental cargada, procurar durante la
aplicación que los instrumentos contaminados se recogen por separado y no se devuelven a la
bandeja de instrumental.
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirúrgicas pueden dificultar la limpieza o
hacerla ineficaz y provocar daños por corrosión en los componentes de acero inoxidable. Por e a
razón no deben transcurrir más de 6 horas entre la aplicación y la limpieza, no deben emplearte
temperaturas de prelavado >45 oCni usarse limpiadores/desinfectantes con fijador (principios activbs
base: aldehido y alcohol] que puedan favorecer la inscrustación. 1

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de limpieza puede provocar agresiones quimicas y/o la
ilegibilidad manual o automática de las inscripciones láser en acero inoxidable. 1

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas - p. ej., I¿s
contenidos en residuos de intervenciones quirúrgicas, fármacos, soluciones salinas, agua pa~a
limpieza, desinfección y esterilización - pueden provocar daños irreversibles por corrosión (corrosi n
por picaduras, corrosión interna) en dichos productos. Para eliminar los restos, los productos se deb n
aclarar a fondo con agua completamente desmineralizada y secarse a continuación. j'
o En la limpieza automática no se pueden utilizar productos quimicos oxidantes (p. ej. H,O,) ya q e

pueden provocar decoloración o decapado.
o No utilizar ningún producto quimico en el proceso que pueda provocar la fragilización del materi.1

o grietas por tensión. j
o Limpiar el producto inmediatamente después de su uso.
o Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCI inmediatamente después de la aplicación.
o Si la limpieza no es en seco, utilizar un desinfectante o agente de limpieza adecuado. Para evit r

la formación de espuma y una reducción de la eficacia de los productos quimicos utilizados en f
proceso: Antes de limpiar y desinfectar el producto automáticamente, aclararlo con abundant
agua corriente.

Preparación en el lugar de uso I
o Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones, velr

Desmontaje.
o Irrigar preferentemente con agua destilada las superficies no visibles en productos con ranura

ocultas, lúmenes o geometria compleja con una jeringa desechable, por ejemplo.
Eliminar por completo los restos visibles de intervenciones quirúrgicas con un paño húmedo qu
no deje pelusa.

o Introducir los productos secos en los contenedores de retirada, cerrar los contenedores y procede
a la limpieza y desinfección como muy tarde 6 horas después del uso.

Preparación previa a la limpieza

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

Limpieza I Desinfección
Los siguientes métodos de limpieza / desinfección no aplican a los productos d scartables, los cualq
se proveen estériles y no deben ser reutilizados.

Atención
Peligro de dañar el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de limpiez o adecuados y/o a'
temperaturas demasiado elevadas.
" Utilizar únicamente desinfectantes/agentes de limpieza

5
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- que sean aptos para su utilización en endoscopios rigidos, 8 6 9
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona) .

./ Respetar los valores de concentración, temperatura, tiempo de actuación y duración de la
utilización .

./ No sobrepasar la temperatura de limpieza máxima de 55 oC.

Atención
Peligro de dañar el sistema óptico si se aflojan las conexiones durante la limpieza por ultrasonido .
./ No limpiar nunca el endoscopio por ultrasonido.

• Utilizar únicamente desinfectantes bactericidas, fungicidas y virucidas.
• Utilizar preferentemente métodos de desinfección térmicos.
• Tras la desinfección química, aclarar siempre a fondo con abundante agua corriente limpia.

Tener en cuenta las instrucciones del fabricante. j
Limpieza/desinfección manuales
• Después de la limpieza/desinfección manuales, comprobar visualmente que no han quedado rests

en las superficies visibles.
• Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.
• Para eliminar restos de agentes de limpieza y desinfección, limpiar siempre la ventana distal, I

superficie de irradiación d la conexión del conductor de luz y el cristal del ocular con un algodó
empapado en alcohol.

limpieza manual can desinfecciÓn por inmersiÓn

F"" p,., T 1 l:<>nc Calidad SuSt. qufmkas
(.ctFI (min] (%1 d,1

'yua

I limpieza J5-4&,' , •. e AP Ciderrme/Emol
gS--H3

11 Aclar3!lo lA Jl{1 - AP -
intmnelfio lirio]

111 DlMinfecci&n lO-2st 12 0,55 AP Cióell: OPA tulhtcioo Ól'
L!I-77 oooftlll:ildl!hido al 0,55 'll; Ie.UJp;.¡ra

USolr)

IV Aclaraoo final lA ,., - ACO
Ifrio) festerilf

V ""'d. lA -
AP:: ft.gllil pGGlbll!
ACD: A~U;' cGillphrtamentl! oesrnineralita1i3 (eto muy p:h.'"'OSgérrnef'le$: mtix. 1D gtrrnE.rms/ml y frJU'(fllX:2S

endottl-xi\o¡¡s: 'mil( 0,,25 lmidade:s lÍe lmdowxínasfmll
TI<.: TEmpmturo amtliHlte
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paño suave y, si es
e la superficie.
cultas, lúmenes o
liminado todos los
ntes que no estén

Maríano Par la Muñoz
DI '. . ,NICO

REP~E$EN,A, TE L.EGAL
B. BRAUN ME' ICAL SA
M.N. 13.430 M.. : 16.268

• Sumergir por completo el producto en la solución limpiadora. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

• Limpiar el producto sin retirarlo del baño de solución limpiadora con un
necesario, con un cepillo de limpíeza adecuado hasta eliminar todos los resto

• Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranura
geometría compleja, durante 1 minuto como minimo hasta que se hayan
restos. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los campo
fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

• A continuación, lavar profusamente estos puntos con la solución limpiadora m iante una jeringa
desechable (20 mil. como minimo 5 veces.

http://www.bbraun.com
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• No limpiar nunca la superficie con cepillos metálicos u otros agentes abraSiVºyaQe a t9:

peligro de corrosión.

Fase11
• 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 que no est n
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, lúmenes (canal s
huecos o canales de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 mI) al
menos 5 veces.

• Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase 111
• Sumergir por completo o dejar en remojo el producto en la solución desinfectante. Comprobar q e

todas las superficies accesibles queden humedecidas. I
• Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, lúmenes (canal~s

huecos o canales de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 mI) bl
menos 5 veces. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que rlo
estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc. j

Fase IV
• Después de la desinfección aclarar por completo el producto 3 veces (todas las superfici s

accesibles) durante al menos 2 minutos. Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos
los componentes que no estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc. cambiarjl
agua en cada aclarado.

• Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, lúmenes (canal s
huecos o canales de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 mI) I
menos 5 veces. I

• Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

FaseV
• Secar el producto con un paño suave que no deje pelusa.
• Secar las zonas inaccesibles con aire comprimido (p máx. = 5 bar) si es necesario.

Limpieza/Desinfección automáticas

Observación
Para este producto utilizar limpiadores aptos para endoscopios rlgidos.
Observación
La desinfección térmica se realizará con agua desmineralizada y se alcanzará un valor Aa> 3000.
Observación
Se realizará un mantenimiento y una inspección periódicas de la desinfectadora.

• Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen uno
con otros).

• Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irrigación especiales del carro d
inyección.

• Asegurarse de que el agua puede escurrir de todas las aberturas.
• Limpiar y desinfectar los productos con un diámetro de vástago de < 4

ópticas especiales de Aesculap.
• Limpiar el producto en un aparato de limpieza/desinfección. Tener en cue t las instrucciones de

fabricante del aparato.
• Evitar un enfriamiento del producto demasiado brusco (no enfriar con agua, r ejemplo).

Mari!'nCl Pore ~ Mul'íoz
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

• Tras la limpieza/desinfección automáticas, comprobar que la superficie, los espacios huecos, I s
lúmenes y las aberturas están exentos de suciedad.

• En caso necesario, repasar manualmente.
• Para eliminar restos de agentes de limpieza y desinfección, limpiar siempre la ventana distal, la

superficie de irradiación d la conexión del conductor de luz y el cristal del ocular con un algod n
empapado en alcohol.

ümpien¡ alcaMI\lI automática 'f IRsinfectiOn tl!rmk.a
TiPJ de IIp.5rl11D:Apar3W tJp l1rnp'l!l.aJdeslnfecriÓTI de l..In.adm:!!;} yn ulrunnioo

Fa" !'>so T t CSllidad Quima/Observación
('cm [rnJn) de:lB!JWI

I Pre:hwado <~5fl" , AP .
11 limpiElJi ~!i/f31 lO Aen Ncodb;d1er MediClron forte 31 U,5-'1\l

15 mljL) pH ;. fa

111 Adaraoo l >10ibO 1 AY .
,v AdBraoo U >101ro , ACD

\' rerlTlOdeWnfección 00/194 • ACD o

VI ""'od. o o . Según programa de dl!$Ínfl!cdtn

AP: AguaPJtabJe
I\CO: Agua cDmpleurnenll! Ól'sminrralil¡¡Ga (ten muY p:!MS gErmenrs; miix. lt)-gémlen~ml VITWYpocl'!í

endot.u)illlss: max. D,lS unidades de l:n-dcioxinauml)

13. Control, mantenimiento e inspección

Atención
Peligro de dañar el producto (degradación del metal/corrosión por fricción) si no se lubrica I
suficiente,
./ Lubricar las partes móviles (p, ej, articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) en lo

puntos marcados antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de conservació
adecuado para el método de esterilización 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. ej. aislamiento defectuoso, piezas con corrosión,
sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o fragmentadas.

• Comprobar visualmente que las superficies, espacios huecos, lúmenes y aberturas están exentos
de suciedad.

• Secar el producto si está húmedo o mojado.
• Si el producto está sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.
• Comprobar el funcionamiento del producto.
• Productos con mecanismo de bloqueo: comprobar que el bloqueo funciona bien.
• Retirar inmediatamente el producto si está dañado 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 la cesta correspondientes. Aseg rse de que los filos

cortantes existentes están protegidos. No sobrepasar el peso máximo de la e tao
• Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilización (p j., en contenedores

estériles de Aesculap).
Mariano Pera ta Muñoz
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o Asegurarse de que el envase es fiable e impedirá una recontaminación del producto durante u
almacenamiento (DIN EN ISO 11607).

BIBRAUN
5HARING EXPERTI5E B. Braun Medica' SA

lE. Uriburu 663 7"
Te! I Fax: (S411) 4954 20~

http://WWW.bbraun.como
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Esterilización

Los siguientes metodos de esterilización no aplican a los productos descartables, los cuales le
proveen esteriles y no deben ser reutilizados.

Observación \
El producto sólo puede esterilizarse desmontado y con el metodo 5terrad.

Observación

Si se alterna dicho metodo de esterilización con otros metodos se pueden provocar daños en e
material y en los elementos de conexión del producto. Pueden utilizarse los siguientes procedimiento~
para esterilizar el endoscopio; atender a los simbolos del anillo de rotulación:
v' Esterilización a vapor
v' Metodo de esterilización 5terrad: con los esterilizadores Sterrad 50, Sterrad 1005, Sterrad 200.

Atención
Peligro de dañar el sistema óptico si se efectúa una esterilización rápida.
v' No esterilizar el endoscopio con metodos de esterilización rápida.
v' No exponer el endoscopio a temperaturas superiores a 134°(.

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

o Esterilizar los productos en autoclave únicamente si en su anillo de rotulación 7 llevan inscrito el
simbolo de esterilización a vapor.

o No esterilizar productos defectuosos.
o Proteger el producto contra cualquier impacto.

Esterilización a vapor

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

o Metodo de esterilización validado
- Si es necesario, desmontar el producto.
- Esterilización a vapor con el metodo de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor según DIN EN 285 Yvalidado según DIN EN ISO 17665
- Esterilización en el metodo de vacio fraccionado a 134 O( durante 5 min, programa de 2 bar

o Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: asegurarse de que
no se sobrepasa la carga máxima del esterilizador permitida por el fabricante.

Metodo de esterilización 5terrad 50. Sterrad 1005 YSterrad 200

Observación
El metodo de esterilización Sterrad podría cambiar el aspecto del producto. Dichos cambios no I
afectan a su funcionamiento.

o Desmontar el producto.
o Esterilizar con el metodo Sterrad 50, 1005 o 200 exclusivamente endosc ios cuyo anillo de

rotulación 7 lleve inscrito el simbolo SOS relativo a la esterilización a baj temperatura o por
plasma.

o Desmontar las piezas del endoscopio, ver Desmontaje.
o Esterilizar utilizando el metodo Sterrad 50, 1005 o 200. Al esterilizar, tener en c ntaJo siquiente:

Mariano Pera a Munoz
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Seguir las instrucciones del fabricante del método Sterrad.
esteri!ización se recomienda utilizar un indicador biológico.

14. Almacenamiento

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 ¡-
Tel/ fax: (54"1 4954 2030

http://www.bbraun.c~8 ' .

Para constatar la eficQa O ,9

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

,',
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