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DISPOSI(,,IC)N N° 3 7 7

' Ministerio de Sabid "
- Secretaria de @oliticas, P
" Regulacion e Institutos l
ANMAT | {

suenos Ares, (0 MAR. 2017

-~ 'VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6587-16-1 del R ';istrd'de“esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecn1lbgia ‘Médica

(ANMAT), y

~ CONSIDERANDO:

‘Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. -solicit;a se autorice

;Ia lnscrupaon en: eI Reglstro Productores y Productos de Tecno!ogla Medlca
..‘:[(RPPTM) de esta Admlnlstracmn Nacmnal de un nuevo producto medlco |

Que Ias actividades de elaboracnon Y- comercnallzaaon de. productos

rﬁédicos se encueptran contempladas por la Ley 16463, el Decret"e 9763/64, y

' ,MElR(::O'SUR](-SMC/RI”E'S N°© 40/00; incorporada al ordenamiénto ju fdico nacional

ntarlas

-Vpor DISpOSICIOI’I ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complem

Que consta la evaluacién técnica producida por la Dn‘e LC|on Nacnonal

. "-de Productos Medlcos en Ia que mforma que el producto estudlado reune los

',requmtos tecnlcos que contempla la - norma. legal .wgente Y. que los-

establecnmlentos declarados demuestran aptltud para la elaboramon y el control

i

de. calldad deI producto cuya inscripcion en el Registro se sollcnta

Que corresponde autorizar. la mscrlpcmn en eI RPPTM del producto

| medrco ob]eto de Ia sohutud
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“2017 — Afio de. fas Energias Renowﬁfes”;

DISPOSICION N° 2 8 Lo 4

: Winis_terio.dé Salud
- Secretaria de Q"oﬁ’tix_:as,; _
Regulacion e Instititos '
o ¢ ’
'Que se actla en virtud de las facultades conferidas Idr el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. |

Por ellb;‘ . _ . .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prgducto médico

marca -D’UTAU/NOVATEC®, nombre'.d'escriptivo -B_roncosco'pici.y ngmbre técnico

'Broncbscopio, Rigidos, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE "S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e. In_s’cri'p'cién_ en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte intéglrénte-d_e la fnisma. |

ARTfCU'LOl 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

mstrucaones de uso que obran a fojas 5y 6 a 15 respectivamente.

' ARTICULO 30 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

:Ieyenda: Autorizado porf_--la ANMAT PM-799-97, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada_en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La 'vigencia del Certificado de Autorizacién menfionado en el

Articulo 10 serd por cinco.(5) afios, a partir de la fecha impresa.en €l mismo.

1

ARTICULO 1°,- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

4
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Ministerio de Safud I
Secretarla de Politicas, !
nggu&ladn e Institutos . -~ L . l

W"f E o S

ARTICULO 5° - Reglstrese Inscrlbase en el Reglstro NaC|onaI de Productores y

|

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notlf'quese al mteresado, haCIendoIe entrega de copia aultentlcada de
' ) | -_

Ia presente DISpOSICIOI’I, conJuntamente ‘con su’ Anexo rotulos e mstruccuones de ‘

- uso autorizados. Glrese a Ia Direccion de Gestion de Informamon Tecnlca a los

ﬁnes de confec—cionar el legajo correspondiente. Cumplido, archives

Expediente NO-1-47-3110-6587-16-1
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BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECI-;I@

DEBENE S.A. |
| ,, Anexo llI-B — Proyecto de Roétulo
|

'l g 1Ak 2017

Imgorlado por: Fabricante:
Novatech SA,

DEBENE SA.
Antezaha 70 (1427) - CABA - Argentina

J |

Z.1 Athelia lll- 1058, Voie Antiope, 13705 La
Ciotat Cedex- FRANCIA

y DUTAU / NOVATECH® ]
| BRONCOSCOPIO |
| Modelo:
# Ref#_____ xxxxxxxx el —
| [ Tempewre  Humedad relatia!
Wo ESTERIL Mmoenie . 20°C-+60°C | 10%-90%

|
' \\.,, . Esterilizacion por vapor: Esterilizer el instrumento sin desmontar en protesos de
A @ ‘T prevacio fraccionados @ 134 °C - 137 °C, con un tiempo minimo de accién de 4
} minutos (hasta un mdx. de 18 minutos). ‘
|l VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11,866

| |] Autorizado por la ANMAT PM-799-97

atalS o tils
HN L1856
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|
DEBENE S.A.
| Anexo IlI-B - INSTRUCCIONES DE USO
WA
Img.orta.&o por: Fabricante:
DEBENE SA. Novatech SA,
Antezana 70 {1427} — CABA - Argentina - Z.1 Athelia ll- 1058, Voie Antiope, 13705 L3
| Ciotat Cedex- FRANCIA ’
DUTAU / NOVATECH® |I
|
| BRONCOSCOPIO |
| Modelo: . '
| ” L__ o Temperora iiumedud reluhvu‘
NO ESTERIL Almocenaje l 20°C - +60°C IGF% -90%

Esterifizacién por vapor: Esterilizar el instrumento sin desmontar en protesos de

! N e
A @ ,.,L\ ‘T preveio fraecionados v 134 °C - 137 €, con un fiempo minimo de occion de 4
minutos {hasta un mdx. de 18 minutos). '

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-97

Sefializacién de las indicaciones de seguridad

[ A\ ADVERTENCIA La no observancia puede conllevar lesiones graves,
- un agravamiento considerable del estado general o la
muerte del paciente, del usuario o de ferceros.

! A PREC AUCIC)& | De no seguirse estas instrucciones pueden producirse
" daios en el producio o su destruccion, asi como ofros

daiios materiales.

Indicuciones de seguridad importuntes
A\ ADVERTENCIA

* Antes de emplear el producto, leer estas instrucciones de uso y las instrucciones
de uso de todos los productos que se empleen en combiracion con el mismo.
Seguir las instrucciones de uso y conservarlos para futura referendio. |

* Unicamente debe aplicar el producto un médico con experiencia en las
infervenciones con broncoscopios rigidos, junto con personal médlico
especializodo. Consulte ol fabricante acerca de sesiones de formacién sobre
el producto.

* No modificar ni reparar el producto.
De lo confrario, puede ponerse en riesgo ln salud de los pacientes.
A

DANIEL [RiCcCoHIoMNT
Farmay¢éutige - A1.M. 11866
Dl ECT )R TECHICO
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DEBENE S A BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®
T Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO

f
i

Descripcion :
Broncoscopio rigido DUTAU-NOVATECH® SET |
(02BRD SET / 02BRD SET FR)
Nimero de
catdlogo

‘ | Cabezol del broncosopio, compuesto de:

' 1 cwerpo del cabezal de! broncoscopio

' 02BRD1100 | 1 elemento de ventilacién (incluye 2 juntas téricas de 16 x 1,25)
' i 1 soporte axial {induye 1 junta térica de 15x 1,5)

l 1 capucha axial

E 02BRDII0 | Conector de ventilacidn jet
* 026RD1120 | Puerto doble lateral (incluye 2 capuchas laterales)
L NNOTI7 Instrucciones de uso de! broncoscopio rigido DUTAU-NOVATECH®

o interior /  Longitud
exterior (mm) _ (em)

Desaripcion ;

Nimero de
tatdlogo

| 028RD2514 Tubo traqueal, tomafio 14 | azubrojo | 13 /14 25
[028RD3514 | Tubo bronquial, tomafio 14 | roio | 13/14 | 35
! 02BRD3512 | Tubo bronquial, tamafio 12 | negro | 10,7 /12 35
’ 02BRD351 | Tubo bronquial, tamafio 11 | verde | 105/12 | 35
: 028RD3509 | Tubo bronquial, tamafio 9 | blanco | 8,5/9.2 35

Desaripcion Color

Cabezal de broncoscopio DUTAU-NOVATECH®

(02BRD1100)
N&l}:ero e Descripcidn
catdfogo

| Cabezal del broncoscopio, compuesto de:
| 1 cverpo del cabezal del broncoscopio

|
02BRD1100 :' ;!-;e)menlo de ventilacién {incluye 2 juntas téricas de 16 x i
!
i

1 soporte axial {incluye 1 junta térica de 15 x 1,5) ‘
1 capucha axial !

ﬁ Instrucciones de uso del broncoscopio rigido DUTAU- !

NNOIZ- 1 NovaTEcH®

Todos los componentes que aparecen a continuacion como parte 4! brencoscopio
rigido DUTAU-NOVATECH® SET {02BRD SET / 02BRD SET FR} estdri disponibles por l
separado, como piezas de repuesto.

DANIL RICCE!INE
Farmadutiz]y - 248, 11966
DIRIZCT(R TECNICO
DEBMN= S.A

Pégina 2 de 10 ANTEYANA'70




23

DEBENE S.A.

BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECI']i|®
Anexo |I-B — INSTRUCCIONES DE USO

ratorio

Cierre de clic

1. Cabezal del broncoscopio
2. Tubo bronquial / traqueal
3. Puerto doble loteral

4. Conedlor de ventilacin jet
5. Elemento de ventilacion
6. Seporte axial

7. Capucha oxial

8. Copucha lateral

Sistema
* broncoscopio rigide;

* sistemo modular compuesto de cabezal de broncoscopi

infercambiables;
* totalmente desmontable.

Pagina 3 de 10
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DEBQNE S.A BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATEC'-F@
| A. Anexo 1lI-B - INSTRUCCIONES DE USO

Cabezal del broncoscopic

extremo distal: cierre de dic para o conexion de los tubos {2), diferentes
posiciones de rotacion posibles;

» elemento de venfilacién giratorio (5} para lo conexién ol respirador y

» conexién al puerto doble lateral {3) o para el conector de ventilacion jet (4}.

Tubos
« 1ubos infercambiables {2} para la conexién al cobezal del broncoscopio (1};
o exiremo proximal: conector 150 cénico macho (DIN EN IS0 5356-1) para
conexién directa del tube de respiracién;

* codificacion cromdica de los famafios;

« escala para lo medicién de las estenosis.

Material
‘Atero quirdrgico y capuchas de silicona

Finalidad

|EI producto sirve para la broncoscopia rigida.
El tubo bronquial montado en el cabezal del broncoscopio se introduce en'los
bronquios a través de lo trdquea.
El tubo traqueal montado en el cabezal del broncoscopio se introduce en la
trdquea.
Mediante el correspondiente tubo pueden introducirse dpticas e instrumentos en
los bronquios {tubo bronquial) o en la trdquea para el diagndstico y tratamiehto.
Para lo respiracion def paciente el tubo de respiracion puede conectarse al cabezal
del broncoscopio o directamente al tubo correspondiente.

Indicaciones
En combinacion con el instrumental correspondiente, p. ej.:

* refirada de cuerpos exirafios del sistema de las vias respiratorias;
« extraccion de muestras de fejido del sistema de las vias respiraforias;
» exiraccidn de muestras de tejido del sistema de los vias respiratorias;
* obtencién de muestras por lavado;
! * gspiracion de excreciones y sangre;
b, * tratomiento de estenosis (p. ¢j. colocacion de un stent).

DANIEL HICCHIONE
Farmacy - M.N. 11866
DIRECTUIX  ECNICO
DEBEMH S.A

Pagina 4 de 10 ANTEZIVNA 70




BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®
Anexo IlI-B — INSTRUCCIONES DE USO

DEBENE S.A.
|

Conifuindicutiones

Contraihdicciones para broncoscopia rigida:

. limitncio'pes fisiolagicas del paciente que impidan una posicion ton estirada
de !u tabeza {debido, p. ej. a lesiones en la columna cervical);
« limitaciones en la zona de lo mandibula y el rostro, o en la de la laringe, que
lmp;dun’lu intubacién mediante un broncoscopio rigido.

|
Posibles complicaciones y efectos secundurms

Noj proc|ede.

Grupos de pucientes especiales
No prolcede.

Tiempo de tonservacion
No procede,

Esterilidad
El preductd se suministra sin esterilizar y debe prepararse antes de su primer uso.
Munie{iimienh
No procede.

Modo de empleo

» (omprohar antes y después de su uso la integridad y ¢l funcionamiento del
\ ‘ producto, y de fodos los productos que se empleen en combinacidn con el
mismo (por si hubiera superficies con bordes corlantes o dfilados, piezas
sueltas o que no encajen, u ofros daiios. evidentes que hubieran pasado
desapercibidos). Emplear exclusivamente produclos en perfecto estado. De lo
contrario, pueden producirse lesiones en el paciente.
* No dejor ningin componente en el padente. De lo contrario, pueden
i ! producirse lesiones en el paciente.
+ Montar siempre el producte y fodos los productos empleados en combinacion
con ¢! mismo, componentes incluidos, de forma correcta. De lo contrario,
| pueden producirse lesiones en el paciente,
« (omprobar antes de usar que el produdo no presente contaminacion
: apreciable. No emplear productos sucios. Limpiarlos y esterilizarlos mediante
‘ i fos procedimientos adecuados. De lo contrario, existe riesgo de infeccidn.
» Esterilizary preparar el producto antes y después de su uso {también antes de
| su primer uso). De lo confrario, existe riesgo de infeccion.
' * No darforma a losinstrumentos sobrecargdndolos. No doblar log nstrumentos
| crvados para devolverlos a su posicién de partida. De lo corftrario, pueden
! p{redu-:irse lesiones del paciente y del usuario.

DANIEY RICCHIONE

R Farmficéujiof - by
Pagina 5 de 10 DiREStoR chmjbic?sf
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BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®
Anexo !II-B - INSTRUCCIONES DE USO

DEBENE S.A.

Cémo montar y desmontar el cabezal del
broncoscopio |

1. Empujar el elemento de ventilacién
hasta el fope en el cwerpo del
cabezal del broncoscopio. |

2, Atornittar el soporte axial en i
¢l sentido de las agujos de! ’
reloj af cuerpo del cobezal del
broncoscopio. £l soporte axiol debe ’
encgjar firmemente en el cuerpo
del cabezal de! broncoscopio.

3. Empujar lo capucha axial en el ’
cabeza! del broncoscopio para
cerrarlo.

Para el desmontaie, retirar todos los componentes del cobezal del broncoscopio
en orden inverso.

o Cémo montar y aflojar el tubo en el cabezal del |

broncoscopio
Para tubos bronquiales y tubos fraqueales.

1. Volver a poner la onilla deslizante
{0) del cabezal del broncoscopio.

2. Introducir el tubo en el cabezal ’
del broncoscopio hasta que se :
oiga cdmo encaja el cabezal del
hroncoscopio. Si el tubo se he |
introducido correctamente en el
cabezal del broncoscopio, la anilla
deslizante saftard a su posicién
de parfida. Si es natesaf l

&

RECCHION}
co - M., 118686




DEBENE S.A. .
P Anexo llI-B - INSTRUCCIONES DE USO

BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®

\

3. Tirar def tubo y del cabezal del |
broncoscopie, y girarlos, con [
cwidado, para comprobor que estén |
unidos correclamente. IMPORTANTE:
Al hacerlo, no agarrar el cabezal
del broncoscopio por la anilla l
deslizante; ya que se soltaria el |
tubo. |

Para desmontar, volver a poner lu anilla deslizante, Se liberard el tubo.

Preparacion

* Preparar y esterilizar el producto anfes y después de su uso {también untes‘
de su primer uso). De lo contrario, existe riesgo de infeccion, IMPORTANTE:
Sequir los indicaciones del documento Reinigung, Desinfektion, Plege und
Sterilisgtion von KARL STORZ Instrumenten (Instrumentos y materigles de rrabaio[
en otominolaringologio: manejo, hmpiera, desinfecddn, widados y esreﬁlizacidn)‘
(www.karlstorz.com), asi como lo documentacién que acompaiia al producto, |

|
)
\
|

* Pora la [impieza del produco, emplear exclusivamente los sustancias
quimicas autorizados para ello por el fobricante. De lo contrario, podria
duiarse. IMPORTANTE: Seguir las indicaciones del documento Chemikaien
fir die Aufbereitung von Optiken, Fiberskopen und endoskopischem Instrumentarium
(Sustandas quimicos para lo preporodén de dpticas, fibroscopios e insfmmenral:

endoscdpico) {www.karlstorz.com).

Accesorios necesarios
» (epillo plano para la fimpieza de lus mandibulas {p. ej. de Karl Storz, con f
nimero de catdlogo 27652)
* (epillo de limpieza redondo y rigido, = exterior 16 mm,
para canal de trabajo @ 4 mm - 14 mm {p. e]. de Karl Storz, con nimero de |
catdlogo 27648 A) '
* Cepillo de limpieza redondo y rigido, 2 exterior 7 mm, para canal de Irubuio[
@ 2,5mm - 5 mm {p. ej. de Karl Storz, con nimero de catdlogo 27650 B)
* Pistola de limpieza con el empalme paro limpieza adecuado {p. &j.
| Storz, con nimero de catdlogo 27660)

DAN RICCHIONE
co - M.N. 11866

Pagina 7 de 10



http://www.karlstorz.com.

DEBEI:NE S.A.

BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®

f

o Aceite para instrumentos, adecvado pims procedimientos de esterifizacion: sin
silicanas, con base de parafina o aceite blanco {p. ¢f. de Storz, con nimero de
catilogo 27656 B}

Documentos de referencia

* Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterifisation von KARL STORZ Insirumenten
{Instrumentos y materiales de trabajo en otominclaringologia: manejo, impiezo,
desinfeccidn, cuidados y esteriizacidn) (www.karlstorz.com)

* Chemikafien fir die Aufbereitung von Optiken, Fiberskopen und endoskopischem
Instrumentarivm (Sustondgs quimicas para la preporoddn de dpticas, fibroscopias e
instrumentdl endoscdpico} (www.karlstorz.com)

Desmontaje del producto

1. Desmontar el producto en sus componentes antes de lo Ilmpleza ¥
 desinfeccion,

2. Abrir los cierres.

Limpieza manual
1. Limpiar el producto inmediatamente tras su uso, para eliminar cuolquier
confaminacién apreciable.
2. Lavar los componentes con agua fria corriente.
3. Limpior los superficies de los componentes con ogua frig corriente y con la
ayuda de un cepillo plano o una esponija.
4. Lavor y cepillar e! lumen con agua fria corriente.
0. Cabezal y tubos del broncoscopio: cepillo de limpieza, = exterior 16 mm
b. Puerto doble lateral y conector de ventilacién jet: cepillo de limpieza,
o exterior 7 mm. '

Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO

5. Lavor el canal de trabajo, el lumen, los covidodes y lo perforacion de
limpieza con la pistola de limpieza {lavado pulsdtil, como minimo tres veces
durante 5 segundos, con un minimo de 2,5 bures) IMPORTANTE: Emplear el
empolme para limpieza adecuado.

Limpieza y desinfeccién a mdquina

Sequir las indicaciones del documento Reinigung Desinfektion, Pflege und

Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten (Instrumentos y materiales de trabajo
|

en ofornnolaringologic: monejo, limpiezo, desinfecdén, cvidodos y esterifizacian)

{www.korlstorz.com), asi como la documentacion que acompaiia el produdo.

Se ho validedo y autorizado el siguiente procedimiento para lo descorifaminacion
a mdquina de este producto:

Pagina 8 de 10
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BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECH®

DEBENE S.A. Anexo lII-B — INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza o mdquina / desinfeccion térmica

Debe tenerse en twenta, ademds:

» Aplicor normativas nacionales o valor AD.

» Seleccionar los carritos de bandejas y los recipientes para instrumentos
acorddndolo con el fabricante del aparato de limpieza para garantizar lo
irrigacién y enjuague del producto.

* Asequrarse de que se enjuaguen por completo los componentes en el aparato
de limpieza y desinfeccion. Para ello, conectar los componentes con el tubo y
el LUER ol aparato de limpieza, o emplear lanzas de lavado adecuadas.

« Si es necesario, secar ¢l producto monvalmente a posteriori.

Comprobacién del resultado de la limpieza
1. Comprobar que los componentes, una vez limpios y desinfectados, estén:
realmente limpios, infegros y secos.
a. En caso de residuos / contominacion: llavar a cabo nuevos ciclos de
limpieza y desinfection completos.
b. En caso de daios / corrosién: apartar los componentes.
2. Realizar un mantenimiento de las roscas y superficies deslizantes con aceife
para instrumentos.
3. Montar el producto.
4. Realizar un control de funcionamiento.
5. A continuacidn, empaquetar el producto.

Sistemas de empaquetado
Emplear exclusivamente materiales y sistemas de empaquefodo normativos y
homologados {EN 868 Parte 2-10, EN S0 11607 Partes 1y 2, DIN 58953).

Esterilizacién
Sequir s indicaciones del documento Reinigung Desinfektion, Pflege und
Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten (Instrumentos y materiales de rmbag'f'r
en olorrinolaringologio: manejo, limpieza, desinfecddn, cvidados y estenilizadidn)
(www.karlstorz.com}, asi como ln documentacidn que acompafia ol producto.

Seleccionar los procedimientos teniendo en cvenio la normafiva nacional y
acarddndolo con le fabricante del aparato.

Se ha validado y autorizado ef siguiente procedimiento para la esterilizacion de

* | este produdo:
DAMIILIRIC A ot
. Farmacdutifio - 1& 11155
. - DIR DR TECHIC
/ PEBI:NE S.A.
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il BRONCOSCOPIO DUTAU / NOVATECIJ|® |
DEBENE S.A. |

}; Anexo llI-B - INSTRUCCIONES DE USO
|

‘b

" Esterilizacion por vapor: Esterilizar el instrumento sin desmontar en procesos de
prevacio fraccionados a 134 °C - 137 °C, con un tiempo minimo de accién de 4
minutos (hoste un mdx. de 18 minutos).

Limitacién de nuevos usos

El final de ls vido dtil del producta se determinard, de formo decisiva, por: el
desgaste, los procedimientos de preparacion, las sustancias quimicas empleadas
y los posibles dafios debido af uso.

Condiciones de empleo y almacenaje

" Temperotura Humedad relotiva
Almatenaje -20 °C - +60 °C 10%-90%
Empleo +10 °C - +40 °C 30%-70%

Reparaciones y modificaciones
No se permiten los reporociones y modificaciones del produde por parfe
de personal no autorizado, De realizarse, eximen of fabricante de fodd
responsabilidad. '

Eliminacdon de desechos
Eliminar desechos respetando la normativa nacional af respedto y conforme a l
dlose de riesgo correspondiente.
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Ministerio de Salud
Sectetaria de Politicas,
Ref 1ufaa'én e Tnstitutos

ANMAT

El

Med‘ilcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que,

por DEBENE S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Prod:uctores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de U
prodlucto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Broncoscopio.
|

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI: |

i - r .
Broncoscopios, Rigidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DUTAU / NOVATECH® .
- Clase|de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Broncoscopia rigida para aplicaciones tales

|

comoretiro de cuerpos extrafios, extraccion de muestras de tejidos de

vias respiratorias, obtencién de muestras por lavado, aspiracion de

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

“2017-Afo de las Energias Renovables”

ANEXO

|

Expediente N°: 1-47-3110-6587/16-1

lAdministrador Nacional de la Administracion Nacional de

|
| f |

mediante la Disposicién N© 23??y de acuerdo con lo solicitado
l

a2

n Nuevo

15-074-

secreciones y sangre y tratamiento de estenosis.

Mode‘l‘o/s

02BRD1100 Cabezal de Broncoscopio compuesto por:-

1 Cue rpo de Cabezal de Broncoscopio;

AT

« 4




|
|
N |
|
|

interno (ID) 16 x 125);
!
1 Soporte Axial (incluye 1 O-Ring de ID 15 x 1,5);

1 Eleménto de Ventilacién (incluye 2 juntas tdricas (O-Rings) de diémltztro
|

1 Tapa Axi'lai; |
|

OZBRDlllllti) Céanula de Inyeccién; l
028RD1‘|12|(}) Puerto doble lateral; )
02BRD2514 Tubo traqueal, 14 mm;

|
02BRD3509* Tubo bongquial, 9 mm;

ozsRD3512'\ Tubo bonquial, 12 mm;
02BRD3514| Tubo bonquial, 14 mm;

|

02 BRD’ SFT FR Set que incluye los articulos que se indican
I '

continuaciénl: - : l
|

OZBRD11|00;i 02BRD1110; 02BRD1120; 02BRD2514; 02BRD3511;

OZBRD3511‘l Tubo bonquial, 11 mm; ,)
’
|

. |
02BRD3512; 02BRD3514; ,

02BRD SET ‘I:Set que incluye los articulos que se indican a continuacion:

r

02BRD1100; 02BRD1110; 02BRD1120; 02BRD2514; 02BRD350

|
9
P |
02BRD3511; ,
02BRD3512:|02BRD3514. !
Formas deiz presentacién: Unidad. )

Condicit’)nl de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

o
sanitarias .

i |
Nombre del fabricante: : Novatech S.A..

A . |
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“2017-Ano de las Energias Ren!ovables”

- Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Ltjgar/es de elaboracion: Z.I Athelia III - 1058, Voie Antiope, 13705 La
CiLtat Cedex - Francia.
Se eltiende a DEBENE S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion de
PM-799-97 , en la Ciudad de Buenos Aires, Eag Jﬁﬁﬁz@;@endo su

o : - s
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO .
| 2377

-

Dr. HOBERYe 1w

Subadmintstragyr Nacionaj
AN.M. A,
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