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DISPOSICiÓN N° 8 ~ 5 O

BUENOSAIRES, 29 JUN 201~

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2173-14-1 del Registro de esta

Aaministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnololía Médica
I

(Jl¡NMAT), y \

\

CONSIDERANDO: \

lQue por las presentes actuaciones Neurogroup Argentina S.R.L.
I

sol',icita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pr06uctos de

Te<t:nología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de Ln nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

1, ' I

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9~63/64, y

ME~COSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico! nacional
" I

por' biSPOSici~~:::::a NI: :~: ~~:~Ó(::é::::) ~~o::~::s p::~:I::ec:~::t~~cional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rlúne los
1

requ'isitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y &ue los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
\

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. \

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel P~Oducto

médico objeto de la solicitud.¡;
-'1

1
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas porl el Decreto
,

N~ 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pr01uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na~ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productl médico
I

marca SORING, nombre descriptivo Generador Ultrasónico y nombr~ técnico

Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido, de acuerdo con lo

solicitado por Neurogroup Argentina S.R.L., con los Datos Identi~catorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutoriJación e, I

InscPiPción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte inJegrante
!

de la1misma.
,1

Artícul9 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

2
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prLuctores y

P~oductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen1to de Mesa

dé Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia ttenticada

dE; la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e iJtrucciones
I

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téicnica a los

fin'es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. \
1 \

Expediente NO1-47-3110-2173-14-1

DISPOSICIÓN NO
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MODELO DE ROTULO DEL GENERADOR ULTRASÓNICO SONOCA@

I

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,

}> Importado por:

-:. Neurogroup Argentina S.R.L. I
.:. Fonnosa 626 piso 2° dto. "6" - C1424BZN - C.A.B.A. - Argentiná.

Información contenida en los rótulos:

.:. Soring GmbH •

I

)l> Fabricado por:

1

•:. Justus-v. - Liebig - Ring 2

D-25451 - Quickbom - Alemania.

2.2. Descripción del producto:,

• Generador Ultrasónico SONOCA-300 / SONOCA-400

,l. Marca: SORING@

Neurogroup Argenlina S.R.L
Miguel A. Hoyos

D.l Farm.M.N.16756

Director Técnico
Firma y sello

• N" de referencia: según corresponda
I

2.4. Número de Serie;

2.3. f)lo aplica

2.5. Fecha de fabricación

I
I

I
I
I

2.6. N,o aplica I
,1

2.7. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación. \

.• ,t Utilice el embalaje original para transporte y almacenamiento ya que está \'
'dispue o para su protección de posibles daños y de la suciedad.

• 'EI a . nte debe estar seco, limpio y libre de polvo \'
• Co rvar a temperaturas entre los -20 oC Y 50 oC

s de Humedad relativa 85 % como máximo.

\
I

I
I
I
I

N~UROGROUP ARGENllNASRI.
_60<'0 COLOlERA

IOCIO GEREIft1¡
DtI: 13.30SA84'



MODELO DE ROTULO
ANEXO 11/B Disp. 2318102 (TO 04) 6

PM-906-73

,

2.8. Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

• Consultar las instrucciones de uso
,

2.9. Advertencias y precauciones:

1 • Consultar las instrucciones de uso

2.10. No aplica

2.11. Director Técnico: Farm. Miguel Ángel Hoyos. M.N. N° 16.756

2.12. AUTORIZADO POR LAANMAT PM-906-73

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Neurogroup Argentina S.R.L.

Domicilio: Formosa 626 piso 2° dto. "6" - C1424BZN - CABA - Argentina

Director Técnico: Farm. Miguel Ángel Hoyos. M.N. N° 16.756

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 906-73

! "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE ROTULOS PRODUCTOS DESCARTABLES
(estériles)

• Set de cuchillos sonotrodo
• Set de escofina

Información contenida en los rótulos:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,
~ Importado por:

,1

,

ti

.:. Neurogroup Argentina S.R.L.

osa 626 piso 2° dto. "6" - C1424BZN - C.A.B.A. - Argentina.

Director Técnico
Firma y sello

Neurogroup Argentina S.R.L
Miguel A, Hoyos
D.T. Farm. M.N. 16156



MODELO DE ROTULO

.~ Fabricado por:

.:. Soring GmbH.

•:. Justus-v. - Liebig - Ring 2

0-25451 - Quickbom - Alemania.

2.2. Descripción del producto:

,. Set de cuchillos sonotrodo: códigos: 612K0057-SET-10 ; 612K0058-
,1 SET-10

• Set de escofina: códigos: 612K0060-SET-10; 612K0061-SET-10

• Set de escofina

• Marca: SORING@

"

• N" de referencia: según corresponda

2.3. Producto Estéril de un solo uso.

• 1

2.4. Número de Serie; (ver envase)

2.5. Fecha de fabricación fIIer envase)
,

1

2.6. Producto estéril de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar si el empaqué
está abierto o dañado, al momento de uso y se sospecha posible contaminación.

I

2.7. C::ondicionesespecíficas de almacenamiento, conservación y/o manipulación.

• Utilice el embalaje original para transporte y almacenamiento ya que está
dispuesto para su protección de posibles daños y de la suciedad.

• El ambiente debe estar seco, limpio y libre de polvo. .,1 Conservar a temperaturas entre los 15 oC y 30 oC
• Límites de Humedad relativa 85 % como máximo.

NeUfe~reu~ArgiR\iR8 S.R.L
Miguel A, Hoyos

D.T. Farm. M.H. 16756

Director Técnico
Firma y sello

s tar las instrucciones de uso

2.8. 'Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.
I

I 11. Consul r las instrucciones de uso

Re s ante
Fi a y seDo

Al'GE.~""SlU-
,cU"OGROUP _OIEIIA

, ""'~~
: 1 OHt ,').305.AD6



MODELO DE ROTULO
ANEXO III B Disp. 2318102lW 01\

PM-906-73 O O

,,1,

2.10. Esterilizado por óxido de etileno. Vida útil 5 años.

1

2.11. Director Técnico: Farm. Miguel Ángel Hoyos. M.N. N° 16.756

2.12. AUTORIZADO POR LAANMAT PM-906-73

51
Página

1) MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Neurogroup Argentina S.R.L.

1,1 Domicilio: Formosa 626 piso 2° ello. '6" - C1424BZN - CABA - Argentina

DireclorTécnico: Farm. Miguel Ángel Hoyos. M.N. N° 16.756

Producto medico estéril de un solo uso. No reesterilizar.

¿;

,1

,!

1,1

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 906-73

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

Director Técnico
Firma y sello

Neurogroup Af tR\ina S,R.L
Miguel A, ¡.joyos
o.T. Farm. M.H. \6766



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO111B Disp. 2318/02 (Tcj) 8 5

PM-906-13

1
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I

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE YVENCIMIENTO);

Importado por:

» Neurogroup Argentina S.R L.

, Formosa 626 piso 2° dto. "6" -C1424SZN - CASA -Argentina
1

Fabricado por:

» Soring GmbH.

Justus-v. - Liebig - Ring 2

0-25451 - Quickborn - Alemania

Descripción del producto:

,1» Generador Ultrasónico SONOCA

» Marca: SORING@

» Modelos: SONOCA-300 I SONOCA-400

Condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulación:
I

» Utilice el embalaje original para transporte y almacenamiento ya que está dispuesto para

su protección de posibles daños y de la suciedad.

,1» El ambiente debe estar seco, limpio y libre de polvo

» Conservar a temperaturas ,entre los -20 oC Y 50 oC

;» Limites de Humedad relativa 85% como máximo

Instrutciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

» Consultar las instrucciones de uso

Advertencias y precauciones:

1» Consultar las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Migue'l Ángel Hoyos. M.N. N° 16.756

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-906-73

'Vent~ exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72198
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los ProductoS
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 3.3. Cuando un producto médic(;,
deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de información suficiente sobre su'¡
caracterisücas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura; 3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el
producto mé 'co está bien instalado y pueda funcionar conectamente y con plenJ
seguridad, i mo los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimi t y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el bue'¡
funciona i to y la seguridad de los productos médicos; 3.8. Si un producto médico está
destin reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para I~
reutilí . -n, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el

DirectorTécnico
Firma y sello

Neurogroup Argenlina S.R.L
Miguel A. Hoyos

Dl Farm,M.N. 16756
,

I
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INSTRUCCIONES DE
ANEXO 1/1B Disp. 2318/02 (TO O

PM-906-73

I método de esterilización si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquil'r
limitación respecto al númI'ro posible de reutilizacionl's. 3.9. Información sobre cualquier
tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar 1'1 producto
médico (por ejl'mplo, I'stmlización, montajl' final, entre otros); 3.12 Las precaucionl's qbl'
dl'ban adoptarsl' en lo qul' respl'cta a la f!JCposición, I'n condiciones ambienta/és
razo.".abll'ml'nte previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas memas, la
desc!argas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ignición entre otras; 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si ~n
producto médico presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; I

Instrucciones de uso

I
Fin~lidadprevista
El generador ultrasónico SONOCA está previsto exclusivamente para el uso en la cirugfa

ultrasónica y el tratamiento de heridas en seres humanos. El uso previsto exacto qUeda\á

determinado por el instrumento conectado. Solo deberán conectarse instrumentos y accesorios

admisibles (véanse los catálogos o en la página Webwww.soering.com).

Por cbnsigUiente se puede utilizar para:

• la disección selectiva de tejidos, (25/35 kHz) en las especialidades quirúrgicas y para el

tratamiento de heridas asistido por ultrasonido (UAW).

• el corte y la coagulación de tejido, sólo con el uso de instrumentos de tijeras (55 kHz).

• la Iiposucción en cirugía plástica (uso exclusivo SON OCA 400) , asi como .parael

¡ I tratamiento de heridas asistida por ultrasonidos
"

El generador ultrasónico solo deberá utilizarse en salas de operaciones de uso médico. '

Tan solo los cirujanos deben operar a los pacientes con los instrumentos conectados al generadJr

ultrasónico. Solo los especialistas cualificados deberán utilizar el generador ultrasónico, entre ellf

se encuentran: el personal quirúrgico, los médicos, los empleados del departamento de
I

esterilización. los técnicos de equipos médicos y los asistentes técnicos médicos ..¡
El generador ultrasónico está exclusivamente previsto para la utilización con instrumentos

accesorios de Soring.

IAAOVERJ:ENCíAl
Peligro por uso no conforme

cualqLier aplicación más allá del uso conforme y/o uso diferente del aparato puede conducir
1 11

situac!ones peligrosas.

Por ello:

Director Técnico ¿ 1MM
Firma y sello ~ •..•,'''''

. Neurogroup Argentina S.R.L
Miguel A. Hoyos
O.T. Farm.l.\.N. 16756

parata sólo de acuerdo al uso conforme.

r estrictamente todas las indicaciones de estas instrucciones de operación.

NEUROGROUP AAGElffiAA SR\.
ANTONIO COl..OlERA

SocIO GEREM1£
I ~: 13.305 __

http://Webwww.soering.com.
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I

- Observar las condiciones ambientales admisibles y la compatibilidad electromagnétil:a

nombradas en los datos técnicos. 1

- En especial abstenerse de las siguientes aplicaCIones del aparato Son consideradas no

conformes' l
• Uso en el área de Influencia de campos magnéticos Intensos, como p ej. en

J
I

entorno de un aparato TRM.

• Uso con otros sistemas medicinales eléctricos u otros aparatos cu a

compatibilidad no haya sido comprobada y confirmada por un experto autOrizado.1
I

Quedan excluidas reclamaciones de cualquier tipo debidas a daños causados por el uso rlo

cont¿rme.
I

El uSuario es responsable único por todos los daños causados por el uso no conforme.
I

El fatlricante no asume ninguna responsabilidad por los daños debidos a las siguientes causas:,
• Inobservancia de este Manual

.1 Empleo impropio o inadecuado

•. Asignación de personal sin la necesaria formación

.! I Transformaciones arbrtrarias

• Modificaciones técnicas

.[ Empleo de piezas de recambio no autorizadas

La combinación del Sonoca con otros aparatos técnicos medicinales requiere la aprobación de la

empr~sa Soring GmbH.Se deberán cumplir las disposiciones relativas a la seguridad laboral, IJs
l' I

normas de higiene y las disposiciones de seguridad, así como las indicaciones de estas
I

instru'cciones de uso y de las instrucciones de uso del instrumento empleado.
I

Indidaciones de seguñdad y advertencia
I

En estas instrucciones de uso, las indicaciones de seguridad y advertencia se marcan con uh
1

símbólo y una palabra de aviso. Se diferencian cuatro niveles de peligro.
I
I

vrPJm rtifWi
Nombra la fuente de peligro.

Desc~ibe las consecuencias del peligro.

Las cbnsecuencias son lesiones mortales o graves.

IndicJ ,las medidas necesarias para prevenir el peligro.
I

de peligro.

nsecuencias del peligro.

Repr el al
Fi ay ~ello

I

INEUROG~OUP ARGENTlNASRL
ANTONIO COLOIERA

SOCIO GEREH'IE
t DNt. •• "" ••••.

Director Técnico
Firma y sello

N6uro roup Ar;6n\ln,S.!l.L
¡guel ti, Hoyos

D.T. Farm. M.N. 18756
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Las consecuencias son lesiones mortales o graves.

Indic~ las medidas necesarias para prevenir el peligro.
'"

Nombra la fuente de peligro.

Describe las consecuencias del peligro.

Las consecuencias pueden ser lesiones leves.

Indica las medidas necesarias para prevenir el peligro.
I

Nombra la fuente de peligro.

Describe las consecuencias del peligro.

Las consecuencias pueden ser daños materiales.

Indic<illas medidas necesarias para prevenir el peligro.

,1

Otras indicaciones

La información adicional se marca en estas instrucciones de uso con el siguiente símbolo.

ImlOfonnación I
Facilna información adicional sobre el generador ultrasónico.

instrucciones de uso del instrumento.

• En caso de que se repitan los fallos o problemas,

distribuidor oficial autorizado.

I
Indicaciones de seguridad básicas

Condiciones generales

Teng~ en cuenta las siguientes condiciones cuando trabaje con el generador ultrasónico:

• Antes de usar el generador ultrasónico, deberá haber leído las presentes instrucciones de uso:'
I

• Antes de conectar un instrumento al generador ultrasónico, deberá haber leído I~s
I

deberá informar a Soring GmbH o a Jn

~k::"ot;"S.R.l
Miguel A. Hoyos

D.T. Farm. M.N. 16756

DirectorTécnico
Rrma y sello

Cualificación insuficiente

~;e::i:l:si:~:::~e::o~:~:;ador ultrasónico puede causar lesiones graves, dañOSaslfsíSteiCOSntle

r solo a especialistas cualificados (personal médico espeCIalizado,

.co del usuario, persona experta autorizada, electricista). I

NEUROOROUPARGE~!lASRL
ANTONIO COLOI~

SOCIO QEREII11!
DHI: 11.305 .•

I

¿;



ponerse en contacto con el
I

INSTRUCCIONES DE USO

No permitir el acceso a personas no autorizadas.

Para las reparaciones y los trabajos de mantenimiento.

fabricante en caso necesario.
-

:(; ..tfi/.~~""
ANEXO lit B Disp. 2318/02 (TO 04) 6 f "''l~;~..

PM-906-73 8 12:" 1'f ( 1:,,1,
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LAAOY..ER.l:ENC1A!
campos magnéticos

El USO del aparato en el área de influencia de campos magnéticos. como por ejemplo en las

cerJnías de aparatos de tomografía por resonancia magnética (TRM). puede conducir a que lel

aparato o la pieza de mano sean atraídos por el campo magnético. Existe peligro de lesiones para

el paciente y el usuario.

Por ello:

- No usar el aparato en el área de influencia de campos magnéticos como por ejemplo en

~,)
.

..I las cercanías de aparatos de tomografía por resonancia magnética.

Tener en cuenta la compatibilidad electromagnética.

LAAOYERT.E1lLC.íil
Cable dañado

Una descarga eléctrica debido a un aislamiento dañado del

instru,mento puede causar lesiones graves o mortales.

-1 Comprobar si el cable presenta daños.

- Si estuviera dañado algún cable. deberá desconectarse

inmediato o no conectarse.

- Reemplazar cualquier cable dañado.

- Utilizar solo cables intactos.

cable de red o del cable del

" ."m._'" "" •••,," ],I

N~rgen\ina S.R.L
Miguel A. HoyoS

D.T. Farm. M.N. \6756

Director Tecnico
Fnma y sello

n dañado o conectado incorrectamente

IAAQY.E.B.IENC.lA!
1

Cable de instrumento conectado incorrectamente,
Un cable de instrumento conectado incorrectamente puede ocasionar un mal funcionamiento

del generador ultrasónico y causar lesiones graves al paciente.

- Conectar el cable del instrumento correctamente.

- Antes de usar algún instrumento. comprobar siempre si el cable del instrumento es.á

correctamente conectado.

nte gal
Fi y seU

NE ROGkoup ARGEIffiAASRL
ANTONIO COlOlERA

SOCIO GEJ'EI"E
[)ti: 1S.305AM
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~
El área de trabajo y los instrumentos pueden sufrir contaminación a causa de un tubo clJe

aspiración dañado o coneclado incorreclamente. Esto puede significar una infección mortal pafa

las personas.

• Coneclar el tubo de aspiración correclamente.

Comprobar si el tubo de aspiración presenta daños.

Utilizar exclusivamente tubos de aspiración no dañados.

IAiDY.ERTJ:NCIAJ
Instrumentos equivocados

El uso de Instrumentos no previstos puede ocasionar un funcionamiento defectuoso y causar

lesl0l1es graves al paciente I
.1 Utilizar solamente los Instrumentos previstos (véase el apartado de •Esquema del

: sistema"). I,

IA~Y.ERIENCIAI
Accesorios equivocados

El uso de accesorios no recomendados puede ocasionar un funcionamiento defecluoso y causar

lesio~es graves al paciente.
,1

., Utilizar solamente los accesorios recomendados (véanse los catáiogos).

LA40~\lER:r:ENCiil
Utilización con otros productos sanitarios

La utilización del generador ultrasónico en combinación con productos sanitarios de otros

fabricantes puede tener consecuencias incalculables. I
.] Usar el generador solo en combinación con productos sanitarios apropiados (por ejemplp,

1
con un depósito de aspiración adecuado). La responsabilidad en cuanto al uso con otrds

produclos sanitarios recaerá en el usuario.

Neurogroup Argentina S.R.L
Miguel A. Hoyos
D,T. Farm. M.N.le7óe

Director Técnico
Firma y sello

Seguridad de pacientes

LA~VER:r:ENCJÁI
Peligro de lesiones por potencia excesiva

I
Una excesiva potencia de salida al comienzo de la aplicación puede tener como consecuencia

involuntaria un fuerte efecto de cavitación, de corte o de coagulación.

Por ello:

• Para dosificación exacla, comenzar con baja potencia de salida y en caso de necesidadI ent a lentamente. I
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IAAD~..ERT..ENCIAl JI
Peligro de lesiones por piezas de mano dañadas!
En caso de daño a una pieza de mano ya no es posible una aplicación segura en el paciente. n

sonotrodo roto puede causar graves lesiones. La rotura durante el uso puede conducir a qJe

queden objetos extraños en el tejido.

Por ello:

• Durante la operación no poner en contacto el sonotrodo con objetos metálicos dado que ello

puede destruir la punta. I
• Durante la aplicación no cargar mecánicamente el sonotrodo de manera excesiva (p. ej. por

presión o flexión demasiado intensas). I
• Guardar las piezas de mano de manera estéril y protegidas contra sacudidas, impactos: y

golpes.

• No usar piezas de mano dañadas.

• Hacer mantener y reparar las piezas de mano exclusivamente por expertos autorizados por

el fabricante.

• Eliminar profesionalmente las piezas de mano ya no utilizables.

~)lERJENCJAI
¡Peli!lro de contaminación por mangueras dañadas!
En c¡jso de daños en una manguera de aspiración y de enjuague existe peligro de contaminación.

La cá'ida de la presión de enjuague debida a mangueras dañadas puede conducir a lesiones j
térmicas involuntarias.

Por ello:

• Antes del uso asegurarse de que las mangueras no presentes daños.

• Guardar las mangueras esterilizadas y protegidas.

• No usar mangueras dañadas y eliminarlas profesionalmente.

~.
Neurogroup Argentina S,R.L

Miguel A. Hoyos
D.T. Farm. M.N. 16756

Director Técnico
Frrmaysello

Riesgos y efectos secundarios
I

Los riesgos y efectos secundarios con pieza de mano activada y contacto directo con el tejido, son

comp~rables con aquéllos usando instrumentos normales de cirugia.

uJb)lER.J:eN~J¡1
¡Peligro de reacciones alérgicas en caso de intolerancia de material °de tejido!
Debido a la intolerancia de material o de tejido en ciertos pacientes, en caso de contacto con ~l

sonotrodo o con la c;¡¡,ciónde enjuague, pueden ser provocadas reacciones alérgicas que pUedJn

cuencias para la salud y hasta causar la muerte.

Repr entan
Fi ay sello

I
NEUROGROuP NlGEN'TINASRL

ANTONIO COlOlERA
sOcIO 0EAfH1I't:1U05

.-
L.
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I
• Antes del uso, asegurarse mediante las hojas de datos del liquido de enjuague, piezas de

I
mano, sonotrodos, mangueras y otras piezas accesorias a ser aplicados, de que no estén

contenidos materiales, sustancias o componentes secundarios no tolerados por el pacient~.

• En caso de aplicación simu~ánea o previa de otros tratamientos, repetir el control de

intolerancias por el efecto conjunto con otros materiales, sustancias o medicamentos .

Sonoca 300
Sonoca 400I""""""'de 1- T••••••••••••• _ -

aspnlióJl ! 3OCH'3J(JrI
. 300<0013-----

------------ 1_••_
lm;.,..d!!irñg¥.i6n
1OOSOO16

.El generador ultrasónico en resumen
I

El generador ultrasónico puede funcionar con tres frecuencias de trabajo (25 kHz, 35 kHz y 55

kHZ),1de modo que se pueden llevar a cabo diferentes tratamientos. Con el generador ultrasóni60

pued~n accionarse tanto instrumentos ultrasónicos para la separación selectiva de tejidos y para bl

I jtratamiento de heridas, como también tijeras ultrasónicas y ganchos ultrasónicos para corte y
I

coagulación, asi como instrumentos para huesos para preparar tejido óseo.

El fu~cionamiento del generador ultrasónico está controlado por procesador. Un reconocimiento l' e

instrumentos automático proporciona una preselección de los parámetros de potencia.

En 1+ paneles de control pueden adaptarse los parámetros de potencia a los requisitos durante ¡el

trata~iento. Las frecuencias de trabajo están determinadas por el instrumento utilizado; no pUede

l

n

modificarse.
I .

Adici¡malmente se han integrado un dispositivo de irrigación y de aspiración en el generadior

ultrasónico. El tejido se aspira y se acumula en un depósito de aspiración.

El tratamiento ultrasónico se activa por medio de un pedal. Al mismo tiempo se activan la irrigaci .n
I

y la TPiración en función del instrumento conectado.

Instrumentos y Accesorios compatibles
I

El generador ultrasónico está previsto para la utilización con otros instrumentos y accesori0s

Sóriob. Por lo tanto, tenga también en cuenta las instrucciones de uso de los instrumentbs
I

empleados.

I

Uso con una pieza de mano Micro ENP o con una pieza de mano Micro
1

Pieza demano
Mil::rOENP
",-xXx

R pre en e legal
lOna"; sello

NEU~OGROUP ARGENTlNASRL
ANTONIO COlOleAA

SOCIO ••••••••••
DfrI: 11105 ..484

L.. --'--------------------------------

I!::N'OOliM S.R.L
Miguel A. Hoyos
D.T. Farm. M,N, 16756

DirectorTécnico
Firma y sello

e mano Macro

Cablede
-instrumento
2401<1D!l5
24OKDig5,

I
Uso rn una pie
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Sonoca 300
Sonoca400

, It . -
Piezá&mmo ------------ T_dr_

I=de I 1lJb:I~ée-c:b _.
. Sono<a300, 11 Tubo de irrigaóónMoao 3000:001 , ~'Soóoca400

?<-xXx 7llOSlI016 3Oll!<Dll13

~

'e.t!ode --------------------
instnnnerrto-- 2«ll'JlO94 ----------------------------

" 2'lll1<D194

, ~ .

Uso con .una pleza de mano Micro
I 'ti
P"te'Zi'demano e--;;;';---1=-- g== IMacro'
!l1-xXx

11

instrumento 1OOS'Il310 .
240l:009S

. -- 24Ol<D195 ----------

, JI
USO con una pleza de mano UAW

I 11 '
~:.!.mano!1'~ --------_. T_deiróJl'óOo -- Sonoca 300
?7-lOCX Call1ode 7OO5OllO9 Sonoca400

~g)'"""""""'"7OOSOO'O
~ 7llOS0309

I 24OKD194 700SD31O
. - ---------

¡III' '
Uso con un gancho ultrasónicoj:i-r-- ~~ -l Sonoca300 I1I . 2-. Sonoca 400

,i .2.coml94

11uSo con unaslljeras ultrasónicas
i 11 . .
rr~ - cablede
Ii6-lOÍi< Instromento

j 1«lf<DD94
2<l1ÍaÍ'94

Director Técnico
Firma y sello

r'
'O Call1od.

mstrumento
9s-.m l«1m095
I 111 -- 2<0<11'95

uL1 un 'InstruJllento para huesos
I 1I~~-----~--._.- 1-- I~ Cablede 7OO5ODIO Sonoca 400

92-o5X ~ 100s03tO -

I 1I -- = -----------
! 11 '. ' •

El Generador ult sónico SONOCA 300 está compuesto por:

.1~~rl!~~
[ P N'GEHTlAASRI-
.I~ KUGR~ ca,.OtERA

I Ntf ..-re
~"-'

Neurogroup ArgentinaS.R.U
Miguel A. Hoyos

O.l Farm, M,N. 16766
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I
orofundidad de corte=7mm, ancho de corte=O.9 mm I

612K0058-SET-10 Set de cuchillos cajas de 10 unidades, descartables, estériles, de un
sonotrodo, largo solo uso, larg0=14.2 cm, diámetro de la punta=3 mm,

orofundidad de corte-7 mm, ancho de corte=O.9 mml

Set de escofina

Número de articulo Denominación Prooiedades I
612K006Q-SET-10 Set de escofina, cajas de 10 unidades, descarta bies, estériles de u~

corto solo uso, largo=7.2 cm, área de escofina=4 mm2
612K0061-SET-10 Set de escofina, cajas de 10 unidades, descartables, estériles de un

largo solo uso, largo=14.1 cm, área de escofina=4 mm2 I

Instalación . j
El generador uttrasónico solo deberá ponerse en servicio por personas competentes autorizad s

por el fabricante.
, -1._ .. .__ ._. ... ~'~T ~ ~

, O /INDICAClÓN!

n La f)fimera puesta en servicio es e/ectuada
exáuslvamente ¡xx ,el experto eutorizado ¡xx el
fabticante.~'"f ' .. -'

El generador ultrasónico debe colocarse sobre una superficie adecuada que tenga suficiente

capacidad de carga y buena accesibilidad.

Conectar el generador ultrasónico a la red de alimentación

Para' conectar el generador uttrasónico a la red de alimentación se requieren los siguientes

accesorios:

o un cable de red,

o' un cable equipotencia!.

IAADJlERIEIIICIAJ
Red de alimentación sin conductor de puesta a tierra

Una descarga eléctrica debido a la fatta de un conduelor de puesta a tierra en la red e

, Ialimehtación puede causar lesiones graves o mortales.

o ¡ Conectar el generador uttrasónico exclusivamente a una red de alimentación con

i conductor de puesta a tierra.,
I

IAAD.'lERTEIIICIAJ

;(ca debido a un aislamiento dañado del cable de red puede causar lesiones

~.
Neurogroup Argentina S,RoL

Miguel A. Hoyos
D.T. Farm. M.N. 16756

DirectorTécnico
Ftrmaysello

Una Ilescarg.

graves o
I
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o Comprobar si el cable de red presenta daños.

o Cambiar el cable de red si está dañado.

o Usar el cable de red solo si no está dañado.

Requisitos

o La tensión de red real corresponde con la tensión que se indica en la placa de

características.

o El generador u~rasónico está apagado; el interruptor de red está en la posición O.

Procedimiento

1. Enchufar el cable de red en el socket de conexión del lado posterior del generador

ultrasónico.

2.: Conectar el cable de red con la red de alimentación.

3. Conectar el cable equipotencial con la conexión en el lado posterior del generador

ultrasónico. I
4. Conectar el cable equipotencial con la barra ómnibus equipotencial de la sala de

operaciones.

lAADVERIEN.cIA.
Primera puesta en servicio defectuosa

Una primera puesta en servicIo defectuosa del generador ultrasónico puede provocar sltuacion

con peligro de muerte, o causar daños materiales considerables l
o Comprobar la seguridad técnica del generador ultrasónico por una persona competent

antes de la primera puesta en servício. J
o Solo una persona competente, autorizada por el fabricante, deberá poner en servicio r

primera vez el generador ultrasónico. I
¡,

Preparación del generador ultrasónico

IAADVERTENCIAJ l
Falta de instrucción en el manejo del generador ultrasónico

Un manejo erróneo del generador ultrasónico puede provocar SituaCiones con peligro de muerte,

causar daños materiales considerables I
o El personal espeCializado cualificado que vaya a utilizar el generador ultraSÓnico deberá

ser instruido por una persona competente en el manejo conveniente del generaddr

ultrasónico.

DirectorTécnico
Firma y sello

~,."'".s."
Miguel A. HOYO~6
O.T. Farm. M.N.m
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• El generador uijrasánico está apagado; el interruptor de red está en la posición O.

Procedimiento

1. Enchufar el cable del pedal en el socket de conexión del lado frontal del generador

ultrasónico

- El pedal está instalado.

Instalación del depósito de aspiración

Solo en caso de que se utilice un instrumento con aspiración, deberán instalarse el depósito de

aspiración, el tubo flexible de vacio y el tubo de aspiración.
,

El depósito de aspiración y el tubo flexible de vacio deben estar limpios y desinfectados.

El tubo de aspiración debe estar esterilizado.

Requisitos

• El generador uijrasónico está apagado; el interruptor de red está en la posición O.

Procedimiento

1. Conectar el tubo flexible de vacio al depósito de aspiración.

Tener en cuenta las instrucciones de uso cortas del depósito de aspiración.

2. Conectar el tubo de aspiración al depósito de aspiración.

I Tener en cuenta las instrucciones de uso cortas del depósito de aspiración.

3. Colgar el depósrto de aspiración en una fijación del generador uijrasónico.

4. Imrertar el tubo flexible de vacio en el socket de conexión de la parte posterior del generador

Ultrasónico.

- El tubo flexible de vacio se encaja en el socket de conexión.

- El tubo flexible de vacio está completamente conectado.

5. Cc;>nec!arel tubo de aspiración con el instrumento.

Tener en cuenta las instrucciones de uso del instrumento.

- El tubo de aspiración está completamente conectado.

- El depósito de aspiración está instalado.

~ Argentina S.R.L
Miguel A. Hoyos

D.T. Farm. M.N. 16756

DirectorTécnico
Firma y sello

para la botella de irrigación en el tubo de fijación.

,1 IInstalar la botella de irrigación

Solo en caso de utilizar un instrumento con irrigación, deberán instalarse la botella de irrigación y

el tU,bode irrigación.

El tubo de irrigación debe estar esterilizado.

Requisitos
'l. El generador uijrasónico está apagado; el interruptor de red está en la posición O.

Procedimiento



- La bomba peristáltica está abierta.

INSTRUCCIONES DE USO

2. Pinchar el perforador del tubo de irJigadón en la botella de irJigación.

Cerrar la cámara de goteo.

3. Colgar la botella de irrigación en el soporte.

4. Conectar el tubo de irrigación al instrumento.

1 Tener en cuenta las instrucciones de uso del instrumento.

rAPRECAUClóNJ
Bomba peristáltica activada

Peligro de aplastamiento de los dedos estando abierta la bomba peristáltica cuando está

encendido el generador ultrasónico. Las piezas giratorias de la bomba peristáltica pueden cauJr

lesio~es en los dedos al colocar el tubo de irJigadón. I
• Asegurarse de que el generador ultrasónico esté apagado antes de abrir la bomba

peristáltica.

5. A~rir la bomba peristáltica.

Para ello, mover la palanca a la izquierda.

I
6. Colocar los dos aprietes de encastre en la posición superior.

Para ello, presionar los aprietes de encastre y deslizarlos hacia arriba.

DirectorTécnico
Frrma y sello

~~
Neurogroup IIrgenUna S.R.L

Miguel A. Hoyos
D.T. Farm, M.N. 16756
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1,
!

I
I
I

,
11

I
I

,
!,
11

7. Encajar la parte reforzada del tubo de irrigación en la bomba peristáltica.

il Prestar atención a que el tubo de irrigación esté por debajo de los aprietes de encastre.

1,

1I¡,
'1

- La bomba pertstáltica está cerrada.

I
I

,

II
i

8. derrar la bomba pertstáltica.

Para ello, mover la palanca a la derecha.

~ ••'".s."
Miguel A. Hoyos

D.T. Farm. M.N. 16756

Director Tknico
Firma y sello

1,
9. Fijar el tubo de irrigación con los dos aprietes de encastre.I Par lo, presionar sobre los aprtetes de encastre y deslizanos hacia abajo.

I,
"
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- El tubo de irrigación está completamente conectado y fUado.

- La botella de irrigación está instalada.

I
I,

l'
I
I
,
I
I
1,

I,
1
1

CO~~Xióndel instrumento
Ten~a en cuerna las instrucciones de uso del instrumerno.

1:
Utilizar solo instrumentos esterilizados.

Pro~imiento:,
1. Enchufar el cable del instrumento en el socket de conexión del lado frontal del generador

1;
ultrasónico.

!: Prestar atención a las marcas.,
2. Enchufar el cable del instrumerno en el socket de conexión del instrumerno.,,

Prestar atención a las marcas.

- El cable del instrumerno se encaja en el socket de conexión.

- El cable del instrumerno está completamente conectado.

~9,"ij",S.J:
Miguel A. Hoyos

O,T, Ferm. M.N. 16756

OirectorTécnico
Firma y sello

iEncender el generador ultrasónico
1.

Requisitos

!. El generador unrasónico está conectado a la red de alimentación (véase el apartado de

I1 . Conectar el generador ultrasónico a la red de alimentación").
>1
• El generador unrasónico está preparado (véase el apartado de •Preparación del genera orI ultrasónico").
j Se ha conectado un instrumerno (véase el apartado de •Conexión del instrumenlo").

I • El generador unrasónico ha llegado a la temperatura admisible para el servicio (entre 10

, ,1 .Cy40.C).

prckedimiento
'1

1. Encender el g erador ultrasónico con el interruptor de red.

- El i ptor de red se ilumina de color verde.



I

NGA.O
I

I
JO\i1:~'\

INSTRUCCIONES DE USO ~fOllO '~J\
¿J4'

ANEXO 111B Oisp. 2318102 (TO 04) 68 ~ ~.)
PM-906-73 .• '1 "S :-t'J, '-. O~0"~.f." .

Página18 de 25 -.__••...'",
______________________ ---.,L

- El generador ultrasónico realiza una aulocomprobación. Durante este proceso se

iluminan brevemente todos los indicadores.
1 - El generador ultrasónico reconoce qué pedal se ha conectado.

- El generador ultrasónico reconoce qué instrumento se ha conectado.

- Se preseleccionan los parámetros de potencia para el instrumento conectado.

'1 - El indicador de OK se ilumina cuando el generador ultrasónico está en disposición de

servicio.

Manejo
Solo )IOS especialistas cualificados deberán usar el generador ultrasónico y llevar a cabo I

~m~~. 1
Es responsabilidad del médico que realiza el tratamiento sopesar los riesgos y ventajas q e

éste conlleva. I
Tenda en cuenta las instrucciones de uso del instrumento. 1
Durante el tratamiento, tenga preparados un segundo generador ultrasónico y un segun, o

instrumento para poder garantizar la seguridad contra fallos. 1
AnteF de cada uso, el generador ultrasónico se deberá limpiar, desinfectar y esterilizar (Véa¡ e

el apartado de "Acondicionamiento'). Esto también se refiere al primer uso.

Antes de cada uso se deberá comprobar la capacidad funcional del generador ultrasónico y

del instrumento. I
Des/>ués del uso, deberán acondicionarse el generador ultrasónico, el instrumento y los

accesorios (véase el apartado de "Acondicionamiento').

Comprobar los ajustes

Los ~justes se visualizan en los paneles de control. Los ajustes deberán comprobarse antes

de realizar cualquier tratamiento.

,
I

Comprobar los parámetros de potencia preseleccionados
I

Requisitos

• El generador uttrasónico está encendido.

• El indicador de OK está iluminado.

Prol:e.Jimiento
I

1. Consultar la información en el panel de control para los ajustes.

2. Comprobar los a
• ¿Se ccionado correctamente el ajuste de la presión de aspiración?

11

DirectorTécnico
Firma y sello
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• (,Se ha reconocido la frecuencia de trabajo correcta para el instrumento empleado? I
• ¿Se ha seleccionado correctamente el ajuste para la cantidad alimentada de liquido de

irrigación por minuto? j
3. SI alguna de las respuestas es negativa, deberán adaptarse los ajustes

4. Comprobar la potencIa de aspiración en el panel de control para la aspiraCIón y adaptarla I n
caso necesario.

5. cpmprobar la potencia ultrasónica en el panel de control para el tratamiento ultrasónico y

adaPtarla en caso necesario.

6. Comprobar la potencia de irrigación en el panel de control para la irrigación y adaptarla en caso

necesario.

- Se han comprobado todos los ajustes y éstos son correctos.

Ajustar el volumen de sonido
El ajuste del volumen de sonido solo tiene influencia sobre la señal acústica que indica la actividad

del instrumento. El ajuste no ejerce ninguna influencia sobre el sonido de alarma. I
Procedimiento

1. Girar el regulador de volumen hacia la izquierda para reducir el volumen.

Girar el regulador de volumen hacia ia derecha para aumentar el volumen.

- El volumen está ajustado.

~~¡~en\ina S.R,L
e Miguel~;~o{e~~e

O.T. Farm. o,. .

Director Técnico
Firma y sello

liza el segundo bloque numérico YYY.
/

Co~sultadel tiempo de servicio
El tiempo de servicio indica cuántos minutos ha estado encendido el generador ultrasónico hastJ

el momento.

El tiempo de servicio se va sumando hasta una duración de 999 999 minutos. Después, la cuenla

co~enzaránuevamente desde cero. I
La información se visualiza en el panel de control para los ajustes con tres cifras respectivamente

en dos bloques numéricos XXX e YVY.

Procedimiento
1. Pulsar y mantener pulsada la tecla para reducir la potencia ultrasónica.

2. J;>,ulsarsimultáneamente la tecla para aumentar la potencia ultrasónica.

3. Soltar ambas tedas.

- Se visualiza el primer bloque numérico XXX.

4. Volver a pulsar la tecla para reducir la potencia ultrasónica y mantenerla pulsada.

5. Volver a pulsar sim táneamente la tecla para aumentar la potencia uttrasónica.

6. Soltar ambas te



7. Para volver a

ultra~ónica.
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la visualización anterior, pulsar de nuevo la tecla para aumentar la potendia

Controles periódicos

Antes de cada aplicación deberá comprobar que

• el generador ultrasónico y los accesorios se encuentren en un estado impecable, I
J el generador ultrasónico y los accesorios estén limpiOSy deSinfectados

El generador ultrasónico debe someterse a un control técnico de seguridad al cabo de 12 meses a

más tardar El control técnico de segundad solo se debe realizar por expertos con los debid6s

equipos de medida y ensayo. Se debe elaborar un protocolo sobre el desarrollo y el resultado Jel

control técnico de seguridad.
I

Precauciones y Advertencias para su uso correcto y seguro.

LAADY.ERIENcCJA,
Instrumentos contaminados

El uso de instrumentos contaminados puede causar infecciones potencialmente mortales a ¡os

pacientes.

• Utilizar solo instrumentos esterilizados.

IAPRECAUCIÓN'
Potencia de salida demasiado elevada

UnJ potencia de salida demasiado elevada al principio del tratamiento puede

involuntariamente un fuerte efecto de cavitación, corte o coagulación, y lesionar a los pacientes.

• Comenzar el tratamiento con una potencia de salida baja.

• Aumentar paulatinamente la potencia hasta alcanzar la potencia deseada.

APRECAUClON:
Presión excesiva sobre el tejido

Una presión excesiva sobre el tejido puede causar involuntariamente un fuerte efecto de corte o

coagulación, y lesionar a los pacientes.

l' No presione excesivamente el tejido con el sonotrodo.
:

~gentina S.R.L
Miguel A. Hoyos
D.T. Farm. M.N.1S7.6

DirectorTé<níco
Fírma y sello

. n mal ajustada
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Una lpotencla de imgación excesivamente baja o excesivamente alta puede causar daños en lbs

tejidos, nervios, vasos y en la piel l
• No ajustar la potencia de irrigación a un nivel excesivo, ya que, de lo contrario, sald á

demasiado liquido de Irrigación. 1
• No ajustar la potencia de imgaClón a un nivel insuficiente, ya que, de lo contrano, no e

producirá el efecto ultrasónico.

• Observar el nivel de llenado de la botella de irrigación.

• Comprobar continuamente la irrigación.

IAPRECAUCION !

Potencia de aspiración mal ajustada I
Una potencia de aspiración excesivamente baja o excesivamente alta puede causar daños en IloS

tejidos, nervios, vasos y en la piel.

• No ajustar la potencia de aspiración a un nivel excesivo, ya que de lo contrario, el tejido re

secará rápidamente por aspiración. ,

,. No ajustar la potencia de aspiración muy baja para que no se atasque el tubo 6e

aspiración.

• Observar el nivel de llenado en el depósito de aspiración.

• Comprobar continuamente la aspiración.

[APRECAUCfóN 1

Cables y tubos colgando libremente

Si los cables y tubos cuelgan libremente, pueden suponer un obstáculo para el personal y ha no

tropezar, por lo que el riesgo para el paciente es mayor. A consecuencia de ello, el tratamie o

también se tendrá que interrumpir.

• Colocar los cables y tubos de forma que no supongan un obstáculo para nadie.

,lt:900li"' S."
Miguel A. Hoyos

9,1, Farífl, M,N, tC7Ce

DirectorTécnico
Fnma y sello

El instrumento se acciona a través del pedal. Al mismo tiempo se activan la irrigación y la

aspiración. Una señal acústica indica la actividad del instrumento.

En cuanto se deja de accionar el pedal, se detiene el tratamiento ultrasónico. La aspiración sigue

en marcha durante unos 30 segundos l
Observe los indicadores de OK y de ERROR durante la aplicación. El indicador de OK parpade rá

en caso de sobrecarga. 1
de llenado del depósito de aspiración y de la botella de irrigación durant la
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Acondicionamiento f
Después de cada aplicación, el generador ultrasónico, el instrumento y los accesorios se deber' n

limpiar y desinfectar. El instrumento y, si es posible, también los accesorios deberán esterilizars a

continuación.

El acondicionamiento del instrumento no está descrito en estas instrucciones de uso.

Para el acondicionamiento del instrumento, tenga en cuenta las correspondientes instrucciones e

uso.

Los laccesorios de uso único, como tubos de inigación y tubos de aspiración, deben eliminarse en

forma debida.

Antes del acondicionamiento, deberá apagar el generador ultrasónico y desconectar el cable de

alimentación.

El "condicionamiento del generador ultrasónico y de los accesorios se compone esencialmente de

tres pasos:

• limpieza,

• desinfección y
• esterilización (solo accesorios).

Use solo los desinfectantes recomendados por el Instituto Robert Koch (véase la lista dE! la

Sociedad Alemana de Microbiología e Higiene, DGHM) J
El uso de un aparato técnico medicinal presupone que son observadas las disposiciones leg les

locales de higiene para salas de operación para la protección contra infeCCIonesbactenales I
Durante la preparación de los Instrumentos deben ser observadas las Indicaciones especiales, de

Iim~ieza. i
• Antes del uso desinfectar, esterilizar y guardar esterilizados los instrumentos de disección.

• Someter el aparato y el carro a un fregado de desinfección. I
• Después de cada operación, limpiar los accesorios externos como pedales, manguera de

vaclo, cable de alimentación y botella de secreción según las instrucciones en el capílulo

Mantenimiento.

• Desinfectar y a continuación esterilizar recipientes.

.• Eliminar profesionalmente el juego de mangueras desechables para la alimentación del

líquido de enjuague y la bolsa desechable de secreción asi como el fittro de bacteria de

acuerdo a la ordenanza para la eliminación de productos contaminados.

IAADY..ERIEN.clAJ
Peligro de muerte por contaminación biológica

La esterilidad de los accesorios desechables sólo está garantizada en tanto el embalaje no

o y la fecha de caducidad indicada no esté vencida. Una aplicación más ,allá

c ducir a una grave infección y hasta causar la muerte del paciente.

Director Técnico
Firma y sello
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• Antes de usar accesorios desechables, asegurarse de que el embalaje no presente ningbn

ti po de daños.

• Asegurarse de que la fecha de caducidad indicada no esté vencida.

• Eliminar profesionalmente los accesorios desechables cuyo embalaje esté dañado o cu, a

fecha de caducidad esté vencida.

ACe<r.'oriosdesechables suministrados esterilizados no pueden ser esterilizados nuevamente. U a

nueva aplicación puede conducir a una grave infección y hasta causar la muerte del paciente.

Por ello:

• Jamás volver a usar accesorios desechables.

• Después de un uso único eliminar profesionalmente.

Limpiar el generador ultrasónico y los accesorios
Requisitos

• El cable del instrumento se ha separado del generador ultrasónico.

• Se ha separado el cable de alimentación de la red y del generador ultrasónico.

• Se ha separado el pedal del generador ultrasónico.

• Se ha separado el tubo flexible de vaclo y el depósito de aspiración del generador
I

ultrasónico.

'. Se ha separado el tubo de irrigación y la botella de irrigación del generador ultrasónico.

Procedimiento

puede dañar el generaloral igual que un detergente inadecuado,

1. Sacar el soporte para la botella de irrigación del tubo de fijación.

2. Limpiar el generador ultrasónico con un trapo.

3. Limpiar los accesorios con un trapo.

,:S:C:Sffrc;ló'íb'!
Detergente inadecuado

Un exceso de detergente,

ultrasónico.

• Limpiar el generador ultrasónico de manera que no penetre humedad.

• No utilizar detergentes explosivos o inflamables.

- El generador ultrasónico y los aCe<r.'oriosestán limpios y preparados para la desinfección.

~gentina S.R.L
Miguel A. HoYOS

O.T, Firm, M,M, \6756

Director Técnico
Firma y sello

Repres a
Fi yseo
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[JHl:13.-'-.

Desinfección del generador ultrasónico y de los accesorios
Para la desinfección del generador ultrasónico y los accesorios deberán utilizarse los

desinfectantes re endados por el Instituto Robert Koch (véase la lista de la Sociedad Alem na

Higiene, DGHM). I
I
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Para la desinfección de los accesorios, que se esterilizarán a continuación, debe utilizarse Ja

laVa?ora-desinfectadora automática. I
Observe las instrucciones para el acondicionamiento de los accesorios y las instrucciones de uso

de la lavadora-desinfecladora automática,

los accesorios están limpios (véase el capítulo "Ump¡ar el

generador ultrasónico y los accesorios"),

Procedimiento

Requisitos

,. El generador ultrasónico y
1

1. Someter el generador u~rasónico a una desinfección por frotado,

2, Desinfectar los accesorios.

¡ - El generador ultrasónico y los accesorios están desinfectados.

Director Técnico
Firma y sello

Esterilizar los accesorios
Para la esterilización de los accesorios deberán utilizarse un esterilizador con vapor y un env se

es~cial conforme a ISO 11607.

Observe las indicaciones acerca del acondicionamiento de los accesorios y las instrucciones de

uso del esterilizador con vapor.

Requisitos
l. Los accesorios están limpios y desinfectados (véase el capítulo "Desinfección del

generador ultrasónico y de los accesorios").

Procedimiento

1. Colocar los accesorios dentro del envase.
I

2. Esterilizar los accesorios envasados en el esterilizador con vapor con vacio previo fracciona o.

3, Dejar que los accesorios se sequen dentro del envase.

- Los accesorios están esterilizados y se pueden emplear para el tratamiento,

cJntroles de seguridad técnica

Irillnformación 1
No existe responsabilidad en caso de inobservancia de los plazos
El! fabricante no se hace responsable por daños materiales o a personas, en caso de que los
I

controles de seguridad técnica no hayan sido encargados y realizados en los plazos determmaaos

• El usuario de aparatos de la tecnología médica debe hacer efectuar periódlcamLte

11 seguridad técnica. (Todos los controles de seguridad técnica deben ser

,

'1Re esen ante gal
F maysell

()GROU? ARGf,NTlNASR\.
NEUR Ai<ro"'" C~

flOClO •••••••••'""' .....,....
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I
Los controles de seguridad técnica sólo deben ser encargados a personas autorizadaJ y

expertas que dispongan de instalaciones adecuadas de medición y de prueba. I
El usuario deberá informar sin demora a la autoridad competente, en caso de descubrirse

defectos por los que pudiesen ser puestos en peligro los pacientes, empleados o tercerob.

El informe preparado por la persona autorizada y experta sobre los procedimientosl y

resultados de medición y demás evaluaciones, deberá ser guardado hasta el próximo

control.

EIi~inación

Cuando el generador ultrasónico haya alcanzado el final de su vida útil, se deberá elimi, ar

debidamente. J
Entregue el generador ultrasónico a una empresa especializada en la eliminación de residu o

envielo al fabricante. I
Sold se deberán entregar para su eliminación o reenviar al fabricante generadores ultrasónicos

limpios y desinfectados.

Ge~erador ultrasónico contaminado I
Un generador ultrasónico contaminado que no se elimine debidamente puede causar infecciones

potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

• Entregar solo generadores ultrasónicos limpios y desinfectados para su eliminación.

Cuando el accesorio haya alcanzado el fin de su vida útil, se deberá eliminar debidamente.

LOS
1

accesorios de uso único deberán eliminarse en forma debida inmediatamente después del

uso:

Entregue los accesorios a una empresa especializada en la eliminación de residuos.

Solo se deberán entregar accesorios limpios y desinfectados para su eliminación.

,

Accesorios contaminados

Los accesorios contaminados que no se eliminen debidamente pueden causar infeCCiores

potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

• Solo se deberán entregar accesorios limpios y desinfectados para su eliminación.

- 3.13-3.15 - 3.16

DirectorTécnico
Firma y sello e:::OO\i", SRI

Miguel A. HoYOS
O,T, fUf111, M,N. 16156
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

! Expediente NO: 1-47-3110

1

-2173-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Me<ilicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiJposición NO

6...8..~:...0l, y de acuerdo con lo solicitado por Neurogroup ArgeJtina S.R.L.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ptductos de .

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Si9UiJntes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Generador Ultrasónico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNSi 18-049

Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SORING.

Clase de Riesgo: In.

Indicación/es autorizada/s: destinado al uso en cirugía ultrasónica (uso.

específico según el instrumento conectado). Para disección selectiva dl tejidos en •

diferentes especialidades quirúrgicas (25/35 KHz), tratamiento de heridas

asistido por ultrasonido (UAW), corte y coagulación de tejido con instrumentos

tijeras (55 kHz), Iiposucción en cirugía plástica (sólo SONOCA-400).

Modelo/s:

- SONOCA-300.t. //../(
4



..//
- SONOCA-400.

Accesorios:

- Instrumento quirúrgico ultrasónico (Instrumento SONOCA): serie 91-MP, serie

92-MSP, serie 92-030, serie 92-040, serie 94, serie 94-Lipo, 92-054, serie 94-HF,

serie 96-K 20/30, serie 98-K 190/ -K325, serie 97-UAW.

- Instrumento para hueso sin sonotrodo: 92-050.

- Set de cuchillo sonotrodo: 612K0057-SET-l0, 612K0058-SET-l0

- Set de escofina sonotrodo: 612K0060-SET-l0, 612K0061-SET-l0.

Período de vida útil: 10 años (equipo); 5 años (accesorios estériles).

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

Nombre del fabricante: Sbring GmbH.

Lugar de elaboración: Justus-v.- Liebig-Ring 2, 0-25451 Quickborn, Alemania.

Se extiende a Neurogroup Argentina S.R.L. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-906-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2.9 ..JUN..2016 ,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

tI
Dr. ROaeal:Q i-EOt:
SubadminlW.dur Naciunal

A.N .M.,A..T.
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