GISROSICION A @9 L 8

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

235 JUN 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-191/12-6 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GIMMI, nombre descriptivo Bombas Laparoscdpicas y nombre tecnico
Aspiradores, para Irrigacién Endoscopica, segun lo solicitado por Agimed S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 75 a 86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-79, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

archivese,
Expediente NO 1-47-191/12-6 “‘”ﬁ"’
, Dr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ??u ogémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ., M M % M. ...

Nombre descriptivo: Bombas Laparoscopicas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-424- Aspiradores,
para Irrigacién Endoscépica.

Marca del producto médico: GIMMI,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Aplicacién de liquidos de lavado a fin de obtener
buenas condiciones de visibilidad en el drea de la intervencién asi como para la
succion de secreciones y/o liquidos de lavado.

Modelo/s: Bomba Peristaltica Purgator Plus II, Bomba de Irrigacién/Aspiracion
Alpha-Purgator.

Periodo de vida util: siete (7) afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: GIMMI GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Carl-Zeiss-Stralke 6, 78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente NO 1-47-191/12-6 A "
DISPOSICION No Jllu:m‘

Dr, OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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G“i BOMBAS LAPAROSCOPICAS
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. GIMMI GMBH
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS Carl-Zeiss StraBe 6. 78532 Tuttlingen.
AIRES - ARGENTINA Alemania
BOMBAS LAPAROSCOPICAS
L ALMACENALE Y
Tensizt;r:] (\’fe c;ajlr:.tr'ada E TRANSPORTE
Frec: 50460 Hz - 40°C - +70C
: CF 10% ... 90% HR

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingenierg Mat. N° 5545
Condicién de Venla:,

Autorizado por la ANMAT PM-1365-789

3.1.; ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
-  Este equipo es para uso exclusivo de persenal cualificade y experimentado,

“ . LOS equlpcs ¥ eI |nstrumenta| de endoscopia son para uso exclusivo de medicos con formaci6n especifica.

"m’“""'—'i_-\_

e el 'f‘e“Antes de utlllzar i equlpo ‘lea detenidamente este manual de instrucciones.

- El persanal de mantemimiento aulorizado deberd reparar ef equipo.

- Utilice exclusivamente juegos de tubos originales. No utilice tubos de silicona estandar u otros modelos de
tubos para bombas peristalticas. Podrian poner en peligro la vida del paciente durante la operacion,

- Utilice excluMnes de irrigacion envasadas en bolsas de plastico flexible.

- Cuelgue la bolsa de 1a solucidn de irrigacién con la abertura hacia abajo.

- Recuerde que abrir la bolsa con un diametro pequefio puede reducir drasticamente la capacidad de irrigacion.
Para abrir la bolsa y evitar este problema, utilice una aguja.

- MANTENGA CONDICIONES ESTERILES

- Utilice soluciones de irrigacién nuevas en cada operacion.

- Caliente praviamente las scluciones de irrigacién para reducir el peligro de hipotermia.

- Coloque todos los sistemas de tubos de manera adecuada para evitar fropiezos. !

- Para que la bomba de vacio no se contamine, coloque un filtro hidrdfobe entre el equipo v el recipiente de
secreciones.

- Elmédico es el responsable de elegir el disefio de los instrumentos de irrigacién y aspiracion que se van a
wilizar en funcidn de su usoc.

-  Elinstrumento de aspiracion que se utilice deberd incorporar una valvula para regular la capacidad de
aspiracion y una abertura de desivacion péra que el instrumento no se adhiera. '

- Elinstrumento de irrigacién utilizado deberd incorporar una valvula para regular la capacidad de irrigacion.

-  Elaparato s0I6 debe ser usado en combinacion con instrumentos de succiénflavado que dispongan de valvulas
autoneutrahz’anles

- Debidoa Iasf diferentes viscosidades, la capacidad de succion de gas ¢ aire es multiples veces mas elevada
qt}e-al_tpirar quuidos}

- En las intervénciones endoscopicas, es imprescindible observar con atencion el indicador de presion del

omespondierite apa/rato insuflador

FERNAND" SCIOLLA

gt L} ‘”udo
Met, COPITEC 5545 Apoi
Director Técnito AGIMED S.R.l. Pégina 1 de 12
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E]ILLL_LIiG] BOMBAS LAPAROSCOPICAS
n of INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

- Si se ulilizan aparatos quirirgicos menopcelares de alta frecuencia en conjuncion con esta unidad, existe el
peligro potencial de sufrir guemaduras en los manubrios metalicos desnudoes de los instrumentos de
succionflavado utilizados.

3.2;

USQC PREVISTO

Las Bombas de succién y lavade para tratamientos endoscépicos ha side concebido para la aplicacion
de liguidos de lavado (preferiblemente calentados a temperatura corporal} a fin de obtener buenas
condiciones de visibilidad en el 4rea de la intervencidn, conforme a 1as reglas de la cirugia clasica, asi
como para la succién de secreciones y/o liguidos de lavado contaminados con sangre y/o particulas de

tejido.

3.3;

ACCESORIOS
Descripcién

_T.5600.00 Bomba de irigacion/aspiracién >> PURGATOR PLUS |l<< Manual de instrucciones
T.5400.00 Bomba de succidn / lavado '
8.2815.12 Cable de alimentacion, acodade 2,5 m segtin la norma CEE7 hoja VI
Sistema de tubos desechable
T.5200.15 Soporte para recipientes de secrecicnes de aspiracion de 2 L {pelicarbonato)
T.5200.16 Recipiente de secreciones de 2 L (policarbonato) con tapa con vélvula de cierre automatico
T.5200.20 Sopore para botella de vidrio para liquido de lavado, 1 litro
T.5200.40 Filtro hidréfobo con conectores LL a ambos lados (2 pos}
T.5130.99 Tuhito perforador, de una scla pieza
T.5100.40 Juego de tubos flexibles de silicona

Opclonal

Descripcion

T.5400.11 Manual de mantenimiento

T.5600.08 Manual ge mantenhimiento

$.2815.10 Cable de afimentacion de 0,25 m, recto conforme con la norma EN 60320

$.2815.59 Gonector de tubos LL mache para tubo flexible con diam. Int. de 5Smm Gioihg—4E JE'i:'ffm« SCHEZ
8.2815.62 Conector de tubos LL hembra para tube flexible con didm. Int. De Smm Mgu ;?,;,f:-‘zsn?f: s
N.6000.07 Soporte de escuadra con clip de soporte AGIMED 13.R.L.
T.5200.17 Recipiente de secrecicnes de 4 L (policarbonato), con escala

T.5200.50 Bolsa de aspiracion MONOKIT {desechable) para recipiente de secrecicnes T.5200.16 \

Recipients de secreciones de 2 L N° T.5200.16

La vilvula de control de flujo integrada en |a tapa del recipiente protege el equipo de la contaminacion procedente
de las secreciones aspiradas. LIn flotador integrado cierra la vélvula cuando el recipiente asta lleno.

La tapa del recipiente puede desmontarse en 3 partes. Para ello, retire \a tapa del recipiente y extraiga la valvula de

control de flujo segun el esquema que se muestra a continuacidn:
NANDO SCIOLLA

Apsuerado
AGIMED S.R.L. Pdgina 2 de 12
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Em:.@] BOMBAS LAPAROSCOPICAS

- INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.LB
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Para volver a calocar |a tapa de succldn con la vatvula de proteccidn de fiujo Integrada, siga los pasos anteriores a
la Inversa. Lubrique las arandelas de vez en cuando para prolongar su vida \til,

H
Boisa de succiin desechable {n° de ref. T. 5200.50) G

Como alternativa al colector da secreciones reutilizable, también puede emplearse la bolsa de succidn desechable
mostrada abaje. Esta, para poder ser utilizada, requlers del reciplente extaror con el n° de ref. T.5200.18, y
sustituye la tapa del mismo.

Al emplaaria, se suprime al tratamiento esterilizanta del recipiente y de la tapa de succidn evitando amn
el rlesgo de infecciones nosocomlales que eflo implica. i /

Un filtro hidréfobe integrado en |a bolsa de succkdn también reliene aerosoles, el contrarie de las' valvulas
mecénicas de rebose, impidiendo asi de forma fiable la contaminacién del sistema de vaclo del Aparato.

licacidn; Bloing. LEOJ.RD\\;GCMH

o
Introducir la bolsa de succidn en el recipiente exterior y apretar la tapa (henméticamenta). Mzt CO'{ TEC 5545

DiractnilTécnico
Conectar a la boquilla de conexién (4), sefialada con "VACUUM® CIMED E.R.L.

{vacio), el tubo flexible de baja presién que conduce al conectar P- del
aparato de succién y lavado. Las aletas de la boquilla (4) deberéin
ajustarse a la posicién més horizontal posible.

La pieza acodada (1) deberd adaptarse (herméticamente) a la boguifla
de conexidn {2), sefiatada con “"PATIENT {paclente). El tubo flaxible
de succidn, que flava las secreclones, deberd conectarse a la pieza
ageodada.

El volumen de carga maximo de la bolsa es de 1.800 ml,

El vaclo méximo admisible es de ~750 mbar. %
ANAND™ SCIOLLA Pégina 3 de 12

Apogeragdo
AGIMED S.R.L.
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BOMBAS LAPAROSCOPICAS
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Una vez desconectada la pieza acedada (1) de la boquilla de conexion “PATIENT” (2), ésta Gitima debera cerrarse
hermséticamente apretando firmemente |a tapa de cierre (3). A continuacién, deberé eliminarse la bolsa llena
siguiendo lo previsto en las normas vigentes. '

34,;

Preparacion para el funcionamiento

Solucitn de imigacion

« El usuario es responsable de seleccionar las soluciones de irrfigacion adecuadas.

« Coloque recipientes flexibles para la solucion de irrigacion por encima del paciente, si es posible (con la abertura
hacia abajo).

ADVERTENCIA! No utilice recipientas de solucidn de immigacisn fjos. Existe riesga de implosidn debido al vaclo
emengenis.

Insarcién del sisterma de tubos desechable

« Consulte el esquama que se muastra a continuacién para insertar el sistema de tubos desechable.

Utilice EXCLUSIVAMENTE los sistemas de tubos originales {véase apartado Accesorios}.

ADVERTENCIA! El sistema de tubos es un producto desechable. Reempldcelo por ung nusvo despuss de cada
uso.

Insercion del sistema de tubos desechable

1. Introduzca el sistema de tubos con el primer conector {pico) en el adaptador superior de la pieza homologa.

2. Celoque el sistema de tubos alrededor de la ueda de bombeo.

3, Tire del tercer conector hasta insertarlo en el adaptador de la pieza homdloga situada en el kateral del paciente,
4. Ajuste el segunde conecter al adaptador.

5. Comprusbe si ha intreducide correctamente los tres conectores en los adaptaderes adecuados.

Las flechas de la pieza homdloga indican la direccion de flujo y la direccion de rotacién.

Flecha hacia la izquierda = desde el recipiente de la solucién de imgacion

< de trigaddn faspiradian Mzl COPIT]
) . j Director Tdenico
™ . ACGIMED

NAMD™ SCIDLLA

Apurie ode Pdgina 4 de 12
AGIMED S.R.L.

j Tnstumento combinadd3ining. (£

Foeda de bowbeo  Sequnde conector
Sistema de tivhos desechzhie
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLLB

m@? BOMBAS LAPAROSCOPICAS

CUIDADO, MANTENIMIENTQ Y REPARACIONES

Cuidado '

Ademas de un mantenimiento y un uso adecuados, evite que el equipe sufra dafios colocandolo de manera segusa
en su emplazamiento; es decir, cologue el equipo sobre su base de soporte y protéjale de la humedad, el polvo y
matertales explosivos o inflamables.

No cubra las rendijas de ventilacién para que se disipe correctamente el caler que se genera durante el use del
equipo.

Limpieza

ATENCION! Antes de limpiar, desconscte o equipo de la toma de corriants,

Utitice productos de limpieza o desinfectantes que no dafien la pintura para fimpiar la superficie exterior del equipo.
Evite el uso de productos inflamables o explosivos. En caso de utilizar este tipo de productos, deje que ¢l producta
se evapore por completo antes de velver a encender el equipo. Compruabe que el producto de limpieza no se ha
introducido en el equipo.

ATENCION! NO sstariiice of equipo.

A continuacion se detalla el procedimiente que se debe seguir después de cada usc del equipo y de sus accesotios:
Los filtros desechables, los juegos de tubes o los instrumentos son de un scle uso y deben desecharse segun la
normativa vigente.

Revisiones
El personal de mantenimiento autorizado debera realizar, come minimo, una revision anuat del equipo.

Segun la normativa de seguridad especial sobre equipos médicos, los trabajos de mantenimiento, tales coma
revisiones anuales, reparaciones, modificaciones, calibracién, etc. solo pueden ser realizados por el fabricante o por
ol personat autorizado que éste autorice.

El fabricante declina toda respansabilidad respecto a la seguridad de funcionamtente del equipc si €l usuario abre o
intenta reparar el equipe o si persanas no autorizadas realizan medificaciones an el mismo.

Si lo desea, le proporcionaremos informacién técnica adicional del equipo o le enviaremos la informacién necesaria
para las tareas de mantenimiento y reparacion.

Indique todas tas tareas de mantenimiento realizadas en la tabla «Informacidn de mantenimiento técni

Reparacion y devolucitn del producto
Si es necesaria alguna’raparacién, péngase an contacto con nosotros o con su distribuidor,

Envie el producto limpio (sin contaminacién*} y empaguetado en su embalaje original con franqueo padéaa.\‘
Describa el fallo o la averia del equipo e indique una persona de contacto por si necesitamos conta{:tar con usted.
* Para proteger al personal de mantenimiento y por seguridad de transporte, los productos y accesorios que s
devuelvan deberan respetar lo especificado en este manual de instrucciones. En caso contrario, marque &l pro
ducto contaminado como tal y envuélvalo en plastico y papel metalizado dos veces.

El fabricante se resgrva el derscho de aceplacion de productos contaminados. Bioing. LEGN, D GCMEZ
Mer. SOPITEC 5545
Diractor Técnico

Control de funclonamiento AGIMED S.R.L.
Lleve a cabo al menos una revision cada 6 meses para verificar la eficacia de los recipientes de secreciones.,
Asimisma, verifique gue cumplen Ja normativa hospitalaria.

ANMDO CCIOLLA
AQn L 630

AGIMED S.R.L.

Pdgina 5 de 12



WEEHE]@? BOMBAS LAPAROSCOPICAS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

El control de funcionamiento se utiliza para garantizar que el equipo esta listo para funcionar. Lleve a cabo un
control de funcionamiento antes de cada uso clinico.

Valvula de control de flujo

» Conecte el recipiente de secreciones al panel frontat del equipo segin el grafico.

» Con el tubo del paciente, aspire agua destilada hasta que la valvula de control de flujo se cierre.

» Aspire durante otros 2 minutos. Durante este tiempo, el nivel de flujo no debe aumentar.

= Si la junta es defectuosa, el nivel de flujo aumentara.

ATENCION! Para realizar asta pruebs, coloque un fillro hidréfobe {accesorio incluida) entre ia bomba y ol recipiente
de secrecionas.

Control de hermeticidad

+ Conecte el recipiente de secreciones al panel frontal del equipe segon el grafico.

« Cierre herméticamente el conector del paciente del recipiente de secreciones.

+ Encienda la bomba de aspiracién seleccionando el nivel de aspiracion deseado;

= Con un recipiente de secreciones da 2 L y un nivel de aspiracién preselaccionado del 30% (=6 segmentos), el

ruido de la bomba deberia desaparecer después de 15 segundos (maximo}. El intervalo entre ruido y ruido de la
bomba debe ser de aproximadamente 10 segundos. Si estos intervalos son infericres, hay una fuga.

Solucidn provisional: Compruebe el sisterna de tubos y la hermeticidad de la tapa del reciptente de secreciones.
ATENCIONI Si detecta algin fallo, no vuelva a utlizar el recipianta de secreciones. Cdmbialo por uno nueve.

Bomba peristéltica

+ Conecte el equipc a la red eléctrica y accione el interruptor general.
Se deberan dar las siguientes condiciones:

- La tecla de encendido esta ligeramente iluminada.

- Tedas las pantallas estén desactivadas.

« Pulse la tecla de encendido una vez para encender el equipa

Se deberan dar las siguientes condiciones:

- Todas las pantallas estan activas y las teclas permanecen iluminadas durante aproximadamente 2 s, (auto

diagndstico de encendido}. '

- La rueda de hombeo asta parada. é_’?/
- Las bonbas no hacen ruido (bomba de vacio}. '
* Intreduzea el sistema de tubos.

Pulse la tecla «+» varias veces seguidas.
- La rueda de bombeo empieza a girar y se detiene cuando se ha establecido una contrapresitn gn’al tubo 'de
irfigacion.

REQUISITO: El tubo contiene liquido.

{La vélvula del instrumento de imigacidn/aspiracion adaptado esta cerrada).
- No accione la rueda de bombeo si se ha introducido un sistema de tubos.

Bomba de vacio Diractesr Técnico
ACIME % S.AR.L.

1
- La bomba de vacio se enciende. H

* Pulse |a tecla «+» varias veces seguidas,

ANMD SCIOLLA
Ap'-"'f*?'m% L Pdgina & de 12
AGIMED 8.1
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IIL.B

- La bomba de vacio se detiene cuando el conector de cierre LuerLock estd herméticamente cerrado {por ejemplo,
con un dedo mojado).

ATENCION! No utitice of equipo si éste prosenta algin falio. £i personal de mantsnimiento autorizade deberd
comprobar o! equipo.

Unidad de control

Conectar el aparate a la red de corriente y encenderic pulsando el interruptor de red situado en el panel frasero del
aparato, Este se encuentra ahora en modo stand-by. Deberd presentarse la siguiente situacion;

« El interruptor de red en la parte frontal del aparato esta discretamente retre fluminado.

« Las bombas no se activan, ni siquiera con las conexiones LL abiertas.

Encender el aparato apretando el pulsador de red una sola vez.

« El pulsader de red se ilumina con mayor intensidad cuando el aparato esta activado.

« Todas las bombas estan funcionando {con las conexiones Luer Lock abiertas).

Tapar ambas conexiones Luer Lock herméticamente (p.j. con el dede humedecido).

= El sonide de la bomba desaparece al instante (la bomba de succidn se desconecta).

= La bomba de presién {de lavado) sigus funcionando pero es apenas audible.

« Quitar el dedo alternativamente de cada conexién. La bomba de succion debe volver a encenderse al instante

(sonido de motor perfectamente audible). La bomba de presion emite un leve sonido.

Tapa de succion

Girar la tapa de succion en 180° en sentido vertical {poner cabeza abajo), sin el juege de tubos y sin botella de
secreciones adaptados.

+ La tapa de succién debe estar seca.

+ La valvida mecénica integrada (p.ej. flotador) debe ser facilmente movible, cerrandose meramente por fuerza de
gravedad. .

Cerrar el colector de secreciones mediante la tapa de succion.

+ Comprobar que la tapa de succién esté bieﬁ apretada.

Instalar &l sistema completo, tal como muestra el dibujo en 1a parte frontal del aparato {sin olvidarse de los filtros), vy

encender la unidad de control. ™

= Al cabo de 40 segundos, como maximo, deberan haberse alcanzado los valores de presion, y ia bomba deberé
desconectarse.

En caso contraric: jVerificar si hay fugas!
» Realizar un breve procesa de lavado extra corporal para que el sistama (de tubos flexibles) se lleng de liquido.
« Cornprobar la funcidn de succidn en la atmédsfera {se perciben ruidos de succidn, y la bomba vuelve a
encenderse).
Bioing. LEGNARDL GOMEZ

Mei, CORITED 5545

Diractr; Tétnico
ACINMED LR

3.6.; CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES CON OTROS TRATAMIENTOS

- No utilice este equipo para aumentar cavidades viscerales con liquides.

- Verifigue la presion la bomba cuando utilice el equipc en intervenciones endoscopicas.

- Al utilizar equipos de cirugia monapolares de alta frecuencia, los asideros metdlicos descubiertos de los
equipos de irrigacién y aspiracién pueden producir guemaduras.

- NO utilice esfe equipo para aumentar cavidades visoerales, como /g cavidad utenna.

- NO ufilice esta unidad en zonas con peligro potencial de explosion {zonas de aneslésicos u olros delergenies
polencialmente explosivos). &

Pé&gina 7 de 12

NANDD SCIOLLA
Apnticradno
AGHVED 5.H.L.



394 8

e, S BOMBAS LAPAROSCOPICAS
Gimm (C)]
[ -

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

ASPIRATE  IRRKSATE

- ANTES de ulilizar la unidad por primera vez, asegiirese de que la tensidn de su insialacion eléctrica
corrasponde con la tension especificada en la placa de identificacion de la unidad.

- Se deberdn respetar los requisilos de compaltibilidad efectromagnélica espeq/ﬁcos en los EQUIPOS MEDICOS
ELECTRICOS. Respete los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) incluidos en la
documentacion adiunta al utilizar el equipo. ) '

- No ulifice la unidad en caso de contaminacion, emores, fallos ¢ dafes avidenles.

3.8.;

Limpleza y desinfeccion del equipe

ATENCION! No ulilice productos disolventas, desinfactantes o de limpleza porque podrian dafiar los componentss
da pldstico dsf equipo.

+ Ne sumerja el recipiente en productos desinfectantes

= No utilice productes de limpieza inflamables

Limpieza
Los componentes de plastico del recipiente de aspiracidén de secreciones son de policarbonata y, por tanto, son
muy resistentes a la humedad y al agua. Sin embargo, la exposicion prolongada de estos compenentas a agua

(>60° C) puede ocasionar corrosion quimica, lo que reduce la resistencia a golpes.

= Siga los pasos descritos en el esquema para desmontar los componentes principales del recipiente de
secreciones,

= Para limpiar las superficies de las distintas piezas, utilice agua templada esterilizada (temp. maxima: 60° C) y
séquelas con un trapo suave.

» Esterilice en auteclave los componentes durante un méaxime de 15 minutos a una sobrepresién de 1 bara 121° C.
Recuerde que la abertura del tangue de medicién debe mirar hacia abajo,

ATENCION! Durante of proceso de esterilizacion, no coloqua peso sobre los componentss.

+ Una vez terminado el procesc de esterilizacidn, deje enfriar los componentes hasta que alcancen la temperatura
ambiente.

= Antes de volver a montar los componentes {(segln e esguema), compruebe gue ne presenten ningun dario.

= Ya puede utilizar el recipiente de secrecicnes.

ATENCION! Segun ol procedimiento descrito antwhﬁnan&, &l recipients se puads esienlizar como mdximo 20
VeCes.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

MENSAJES DEL SISTEMA
El equipo incluye un sistema interno de diagnéstico controlado por un microprocesador que permjte al usuario
identificar rapidamente fallos o averias no son evidentes inmediatamente.
El cédigo de error se muestra en el indicador de barras.

@ 1. Segmento Aspirar = Error clase 1

N Bising. LEMNNAR v GOMEZ

1. Segmento Imigar = Errer tipo 1 Mzl COPITED 5545
.ete. Directr: Tébnico

% i AC'MLD SR
Error fatal; el equipc ne puede utilizarse mas.

OFF

o — ——2
- L3
Q ANDO SCIOLLA C/

Apooyrsoo
AGIMED &E.R.L. Pagina 8 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Error clase 1

Tipe de error Pantalla Aspirar | Pantatla Brrigar | Deseripcddn
ERROR_CODE_CHECKSUM | 1 segmento 1 segaiento i software estd mat o o5 gefecluose.
N se utliza

Error grave: el proceso se aborta y el eguipo no puede utilizarse més.

Error clase 2

Tipo de error Parstalla Aspirar | Pantafia Irrtgar Bescetpcton
ERROR_INT_VOLTAGE_REF {2. sagmesto 1. sggments Referencla fnterna de tensidn
ERROR_EXT_VOLTAGE_REF {2. segments 2. soginents Referantia extemna de tansién
ERROR_POWER PSY_M1z¥ | 2. seqmento 4, segments Tenslon da altmantacipn

+6 ¥, 12 ¥ defectunsa
ERROR_FORCE_TRANS 2. segumente £. tegmenis Sensores de fuszs 1y 2 defactuosos

Mo se otiiiza

-Ne se utliiza

{j-No e utitiza

No se wtifiza

ERROR_DEVICE [D 2. tegments $. sagmenta EFPROM defactiasa

Si el equipo tiene un error de poca importancia, se puede utilizar de nueve. Para ello, pulse cualguier tecla para
reiniciar la pantafla de error, Finalizada la operacidn, se recomienda que el personal del servicio técnico autorizado

revise el equipo.

Error clase 2
Tipo de errer Pantatla Aspirar Pantallz Irtigar Bescrtpeidn
FRRQE_EXT_OSCILLATOR 3, seqmentc 1. segraanto Osciiador extemne defaciunss
ERROF_TABLE_FORCE_TRANS 3, segmento 2. segmento Lurva caratberistica ¢ e ajuste
gefertussa
3. segmente 3. segmentoe Lurva caracteriztica o de aluste
defociuosa
ERROA_IRIT_CAN_CONTROELER | 3. segments &, segments fadio en feicializacion del contro-
Lador CAN
ERROR _CAN_ BUS OVERLDAD 3. segmento . segmente medifhys weecargade
FRROR_CF TEMPERATURE 3. segmento b. segmenta Temperatucs e 1a CPH excede
No se ulitiza
ey oo uritiza
o se utiliza
ERROR_RFAl DEVILE_CLASS 3. Segmentl 7. negmanio Tipo de dlspositivo tagibis /
ERROR_FUBE_SYSTER 3. segoreato E. segmento Sistema de tebus o adecuado of
ngemeciaments instatado. {

ATENGION! En caso de emor, ne vuaiva a ufilizar ef equipo. Aplicable tambldn on caso de eror de poce i
de mantenimiento autorizado daberd comprobar o eGuipo. A
Bioing. LEDNARDU GUMEZ

Mei. COPITEC 5545
Diractoy Tgcnico

AGIAED BRL,

3.12;

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Este equipo esta disefiado para utilizarse en &l entorno electromagnético especificade a continuacion. El usuario del

equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entomo. *"'-‘j

Emisiones de RF segun La bomba ermplea energia de RF sélo
CISPR11 para su funcionamiento intema. Por
tanto, las emisiones de RF son muy
bajas y es improbable que interfieran en
el funcichamienta de otros equipos
slecirénicos cercancs.

-
~

S D0 SCIOLLA Pégina ¢ de 12
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Sefiales de AF conducidas 3 Veff 3 veff Los equipos portétiies o
segun la norma IEC de 150 kHz a 80 MHz 3v/m moviles da comunicaciones
&1000-4-6. 3V/m de RF no deben utilizarse a
~.| \Sefales de RF irradiadas de 80 MHz a 2,5 GHz una distancia menor a la
segtnfl la norma IEC distancia de separacién
1000-4-3 recomendada de ninguna
parte del squipo (incluides
cables), calcutada a partir de
la ecuacitn correspondiente
a la frecuencia dal
transmisor.
Bioing, LENATDL GOMEZ Digtancia de separacién
MeLOO? ITEG, 5545 e recomendadai:

00 g

Gimmi_(c)

BOMBAS LAPAROSC()PICAS_
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

segln norma IEC 61000-4-2

Emisiones de RF segun las normas Clase A La bomba es apta para su uso en todo
CISPR11 tipo de centros (p.ej.: hospitales o
Emisiones de amdnicos segun la no aplicabie consultas médicas), incluyendo
norma IEC 61000-3-2 entornos domésticos y e instalaciones
Fluctuaciones y parpadeos de tension no aplicable de uso doméstico conectadas a la red
segun ia nomna IEC 61000-3-3 publica de suministro eléctrico da baje
voltaje.
INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
tldad | NIvel déla B i Nivel de conformidad
_ —  _i normalEC 60601 —_— | _electromagnético
Descarga electrostaitica = 6 kV por contacto = 6 KV por contacto El piso debe ser de madera,
(DES) + 8 kV en aire + B k¥ en aire hormigén o baldosas de

ceramica. Para pisos
racubieros

e material sintético, la
humedad relativa debe ser,
como minimo, del 30%.

Transitorios eléctricos

2 kV para lineas de

+ 2 kY para lineas de

rapidos suministro suministro debe equivaler a la de un
segun la norma de coriente da coriente antomo comerciat u
1EC 61000-4-4 = 1kV para lineas de + 1 kV para lineas de hospitalario tipice.
entrada antrada
y salida y salida

La calidad de fa red eléctrica

Sobretensién segln la noma
|EC 61000-4-5

+ 1 kV en modo diferencial
+ 2 k¥ en modo comun

+ 1 kV en modo diferencial
+ 2 k¥ en modo comiin

La calidad de la red eléctrica
debe equivaler a la de un
entorne comercial u
hospitalario tipico.

Caidas de tensidn,
interrupciones

breves y variacicnes

de tensién en las [ineas de
entrada de alimentacién

< 5% UT* (caida >95% en

i valor de UT) durante 0,5
ciclos.

40% UT {caica del 60% en el
valor de UT) durante 5 cicios.

<5%UT

durante 0,5 ciclos

40% LT durante 5 ciclos.
70% UT durante 23 ciclos.
< 5% UT duranta 5

La calidad de la red eléctrica
debe equivaler a la de un
entornc comercial u
hospitalario tipico. En caso
de necesitar un uso

frecuencia

eléctrica (50 / 60 Hz)
segun fa noma

IEC §1000-4-8

segun la nomna 70% UT {caida del 30% en el | segundos continuado del equipo

IEC 6§1000-4-11 valor de UT) durante 25 cuando se corre ef riesgo de
ciclos. cortes aléctricos,
< 5 % UT {caida >95% en sl recomendamos ufilizar un
valor de UT) durante 5 sistema de alimentacién
segundos ininterrumpida.

Campo magnético de 3 A/mM 3 A/m Los campos magnéticos de

fracusncia eléctrica setdn
aproximadamente de la
misma magnitud que los de
un emplazamiento tipico en
un emtorne comercial u
hospitalario tipice.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Para equipos que no mantengan las constantes vitales del paciente {conforme a la norma DIN EN 606G1-1-2: 2007

{ Tabla 4)

Este equipo est4 disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario del

equipo debe asegurarse de que se uliliza en dicho entorno.

A pricba
swguin norma

L1

torno
L Lslectromagnédtico ™
) N i Su i
E 3 .

Diracted 1 EONICo

aAcwiD G

L.

]

pMG|OLLA

Apoderada
AGIMED S.R.L.
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d=1,2VP
d = 1,2 VP de 80 MHz a 800
MHz
s | d=2,3vPde 800 MHza 25
GHz

P es la potencia de salida
nominal maxima en
vatios (W) segin el

fabricante dal transrisor,

y d &5 la distancia de
separacién recomendada
enmetros [m].

Las intensidades de campo
producidas por
transrisores fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético det
emplazamientoa,
deben ser inferiores al nivel
de conformidad

i enh cada intervalo de
frecuencias.
Pueden producirse
interfergncias en las
cercanias
de equipos marcados con &l
siguiente

R

simbolo:

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias més altas.

Nota 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se
ve afectada por la absorcién y reflexidn de las mismas en estructuras, objetos y personas. A) Las intensidades de campe
pracedentes de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos {méviles ¢ inalémbrices) y radios méviles terrestres,
bases de radioaficionados, radiodifusidén en bandas AM y FM y transmisores de televisién, no se pueden predecir con exactitud,
Para valorar el entorno electromagnético provoecade per transmisores de RF fijos, debe contemplarse la posibifidad de realizar un
estudio electromagnético del emplazamiento, '

Si la intensidad del campo magnético del emplazamientc en el que se encuentra el equipo supera e! nivel de conformidad de RF
aplicable especificado anteriorments, seria recomendable ohservar el equipe y comprobar que funciona correctamente. Si el
funcionamiento del equipo no fuera normal, podtia ser necesario tomar medidas adicicnales, tales como rearientar el equipa o
cambiarlo de ubicacign. B) En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3ivim.

Distancias2 de separaclén recomandadas entre los equipos portétilas y mdévilss de comunicacién por RF y la bomba (segqun la
narma DIN EN 60604-1-2: 2007 f Tabla 6}

La bomba de imigacién y aspiracién ha sido disefiada para emplearse en entomnos electromagnéticos que cuenten con control de
perturbaciones de irradiacion de RF. Los usuarlos de este equipa puaden ayudar a impedir las interferencias etectromagneéticas
mantsniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones per RF {transmiscres} y la bomba de

irigacion y aspiracion, tal y como se recomienda a continuacion, y segin la potencia de salida maxima del equipo de P—
comunicaciones. v

Potencia de salida Distancial de separacitn segun la frecusncia del transmisor [m ]
nominal méxima del de 150 KHz a B0 MMz de B0 MHz a 800 MHz de BOD MHz a 2,5 GHz
transmisor d=12VP d=12+P d=23+P
[W]
| 0,01 0.12 0,12 0.23
L. 04 0,38 0,38 0,73
VA 12 1,2 23
A0 3,8 3.8 73
5 A, 07 12 ; 12/(42) 23
Mel. Fﬁ% CIOLLA Pdgina 11 de 12
Al Apcoerado
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En et caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal mé&xima ne mencionada en esta tabla, la distancia de
separacion recomendada d en metros [m] se puede calcular utiizando la ecuacidn aplicable a ta frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de salida maxima nominal en vatios [W] segun e fabricante del fransmisaer,
Nota 1: Entre B0 MHz y 800 MHz, se aplica el intervale de frecuencias més a'tas.

Nata 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacién de ondas electromagnéticas se

ve afectada par ja absorcién y reflexion de 1as mismas en estructuras, objetos y personas.

3.14. Eliminacién del Producto;

Este simbolo, en el equipo o en la documentacion adjunta, indica que el equipo nc se debe mezclar
con residuos domésticos. Si desea desechar este producto, pdngase en contacto con su distribuideor
o proveedor para mas informacién.

Bioing. LEDWARDL GCOIMEZ
Mrt. COPPITEC 5545
Diractny: Téengo
AL SRAL

ANG SOIOLLA
Apﬁderado
AGIMED S.R.L. Pdgina 12 de 12
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. GIMMI GMBH

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE Carl-Zeiss StraBe 6. 78532 Tuttlingen.
BUENOS AIRES - ARGENTINA Alemania

BOMBA LAPAROSCOPICA
Modelo:

Cod:# S/N xx00xxxxx ]

Tensién de entrada A.:.‘::NGSENME Y
220 ¥ OA. PORTE ﬂ
—-40°C - +70C

Frec: 50/60 Hz. CF 10% ... 90% HR

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N© 5545

Autorizado por ia ANMAT PM-1365-79

§
Bioing. LEON.&\E;Du GOMEZ
Met, COPITEC 5545

Diractor chnico
ACIMED .81,

FERNANDO SCIOLLA
Anoderado — .
AGIMED S R.L.



“3013-ANO DEL BICENTENARIOQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-191/12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
{5948 y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd 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: Bombas Léparoscc’)picas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-424- Aspiradores,
para Irrigacion Endoscopica.

Marca del producto médico: GIMMI.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Aplicacion de liquidos de lavado a fin de obtener
buenas condiciones de visibilidad en el drea de la intervencion asi como para la
succidn de secreciones y/o liquidos de lavado.

Modelo/s: Bomba Peristéltica Purgator Plus II, Bomba de Irrigacion/Aspiracién
Alpha-Purgator.

Periodo de vida dtil: siete (7) afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: GIMMI GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Carl-Zeiss-Strae 6, 78532 Tuttlingen, Alemania.
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