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C.oNSIDERANDO:

, '. (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico,
. ~.. . ,- '. . . . - ";.' . .' . . . - I

.Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn,l~gía Médica

(ANMAT), Y
!

1,

i
Ql,le por las presentes actuaciones DEBENE S.A. SOlicit~ se autorice

la inscripción en.: el' Registro Productores y Productos de Tecnología . Médica
" . ¡

r'¡,

.Que las' actividádes de elaboración: y. comerciali~ación :de productos

.'. Que corresponde autorizar .Ia inscripción en el
. .' .. ".' - .

. médico Objet~dela solICitud.

,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

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

. Por ello;

Decreto

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

.ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y r'
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pr ducto médico

marca DUTAU/NOVATEC@, nombre descriptivo Broncoscopio y nmbre técnico.

Broncoscopio, Rígidos, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposicióri y que forma

parte integrante de la misma.

r
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurarla'

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-97, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Cert¡"ficado de Autorización me " ionado en el
. . ~

Artículo 10 será por cinco. (5) años, a partir de la fecha impresa en "1 mismo~

2
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I
'ARTÍCULO 50.-, Regístrese: I~scríbáse~n el Registro Nacional de Productores y

i
,Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departam~nto de Mesa

, ,

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia a~tenticadade r
, .la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulps e instrucciones de

,
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información técnica a los

, ..

,Expediente N0 1-47,-3,110-6587-16-1

,

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archíves •,
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BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC7@

Anexo 111-8- Proyecto de Rótulo I

I

Modelo:------

Autorizado por la ANMAT PM-799-97
DirectorTécnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Temperatura Humedad relativa'
Almacenaje .. - " - -2ÓO(~.6()~(--r-1O%-90%f .1

, • • Eslerilización por vnpor. Eslerilizor el inslrumenlo ,in de,montnr ~n procesos de~\-f prev,do fro«i,n,dos , 134 O( - 137 0(, con un tiempo mínimo de ,«ión de 4
• minutos (holfo un máx. de 18 minuto,). I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I
I
,

I
I

I "

'1

I 11
I ;

Importit'do por: Fabricante:
DEBENESAo NovatechSA, I

Antezaha70 (1427)- CASA. Argentina Z.I Athelialll-1058, Voie Antiope, 13705La
1I Ciotat Cedex- FRANCIA !

1

I1 DUTAU I NOVATECH@
I
11 BRONCOSCOPIO

il
11 Ref# _

I'~OESTÉRIL

I il
Ji

l'
:1
ji

I
:1

11 MATIASil AP

11

1
1I

I1

ilI
I1
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1
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I d
DEB8NE S.A.
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BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC~@

Anexo 111-8 -INSTRUCCIONES DE USp
!

Fabricante: _1

Novatech SA,
Z.I Athelia 111-1058,Voie Antiope, 13705
Ciotat Cedex- FRANCIA I

DUTAU I NOVATECH@

- BRONCOSCOPIO I

Indicaciones de seguridad importantes

A ADVeRTENCIA I

• Antes de emplear el producto, leer estas instrucciones de uso y las instruccioJes
de uso de todos los productos que se empleen en cambinación con el misrlJo.
~eguir las instrucciones de uso y conservarlas paro futura referencia. :

• Unicomente debe aplicar el producto un médico con experiencia en ¡las
intervenciones can broncoscopios rígidos, junto con personal médico

I

especializado. Consulte al fabricante acerca de sesiones de formación sobre
el producto .

• No modificar ni reparar el producto.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud de los pacientes.

¡
Importado por:
DEBENESA.
Anteza¡'a 70 (1427) - CABA - Argentina.

I I

I
I Modelo: _
I NO ESTÉRIL [-.-. ~-~-~..~.-__.-._-..-..!e--Il1~r~~~-.-~~um~ad relDlivai

I I Almacenaje I .20 oC - +60oC ' 101%. 90% .

h-.. ! ~ I • • Esterilizoción por vapor. E,terilizor el instrumento ,in d.,montor en prOle,., deili ~ 1t~f prevoclo froccionodo, o 134o( - 137°(, con un tiempo mínimo de occión de 4
! • minufos (hosto un móx. de 18 minuto,l. I

I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N" 11.866 I
I Autorizado por la ANMAT PM-799-97 I

I Señalización de las indicaciones de seguridad I
I rA ADVERTENclAl la no observancia puede canllevar lesiones graves, I
I L. . .:::J un agravamiento considerable del estado generala la

___ muerte del paciente, del usuario o de terceros. I
I [A. PRECA'-U-C-I-Ó. -N~lDe no seguirse estas instrucciones pueden producirse,

l
. ~ ... . .... - j daños en el producto a su destrucción, así camo atro~

daños materiales.

I
I
I
I
I
I
I

I
I

I
I
I
I

I I
DEBEN E S.A.

I



I
Descripción .

I Broncoscopio rígido DUTAU-NOVATECH<i>SET
{02BRD SET / 02BRD SET FR}

I
DEBENE S.A.

I
;

BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC~@

Anexo III-B -INSTRUCCIONES DE USp

Número de Desaipcióncatólogo
I Cabezal del broncoscopio, compuesto de:
, 1 cuerpo del cabezal del broncoscopio
I 028RDll00 1 elemento de ventilación {incluye 2 juntas tóricas de 16 x 1,25}
I 1 soporte axial (incluye 1 junta tórica de 15 x 1,5)
I 1 capucha axial
! 028RDIII0 Conector de ventilación jet
; 028RDII20 Puerta doble lateral (incluye 2 capuchas laterales) I
I NNOI17 Instrucciones de uso del broncoscopio rígido DUTAlJ.NOVATECH<i>i
Número de Descripción Color o interior / Longitud I
católogo exterior (mm) (un) I,

i 028RD2514 Tubo traqueal, tamaño 14 azukojo 13/14 25 IL..~._

1028RD3514 Tubo bronquial, tamaño 14 rojo 13/14 35
I

! 028RD3512 Tubo bronquial, tamaño 12 negro lO) /12 35
!028RD3511 Tubo bronquial, tamaño 11 verde 10,5/11,2 35
:028RD3509 Tubo bronquial, tamaño 9 blanco 8,5/9,2 35 ,

Cabezal de broncoscopio DUTAU-NOVATECH@
{02BRD 11 OO}
Número de Descripcióncat610go

;,

I Cabezal del broncoscopio, compuesto de: Ii 1 cuerpo del cabezal del broncoscopio I
11 elemento de ventilación (induye 2 juntas túricas de 16 x i

028RD1I00 1,25) li1 soporte axial (induye 1 junta tórioo de 15 x 1,5)
1,1 capucha axial

NN0117 I Instrucciones de uso del broncos<opia rígido DUTAU- iii NOVATECHCI> li
..Todos los componentes que aparecen a contmuaClon (amo parte I broncos<oplo I

rígido DUTAlJ.NOVATECH<i>SEr (028RD SEr / 028RD SEr FR) está disponibles por
separado, como piezas de repuesto.

I .

DAN' "L ,ICOP,)NE
Farma '-~uti¡,"'I - M.'t 11('66

DIR =CTCR TECNICO
OEbt .~.=S.A.
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l. Cabezal del brancoscopia
2. Tubo bronquial / troqueal
3. Puerto doble laterol
4. Conector de ventilación jet
5. Elemento de ventilación
6. Soporte axial
7. Copucha axial
8. Copucha laterol

Sistema
• broncoscopio rígido;
• sistema modular compuesto de cabezal de broncoscop'

intercambiables;
• totalmente desmontable.

Página 3 de 10



I

DEBEN E S.A.

I

I
BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATECt@

Anexo III-B - INSTRUCCIONES DE USO

habeza' del broncoscopio
extremo distal: cierre de dic para la conexión de los tubos (2), diferentes
posiciones de rotación posibles;

• elemento de ven~lación giratorio (5) ,para la conexión al respirador y
• conexión 01 puerto doble lateral (3) o poro el conector de ventilación jet (4).

I

Jubos
• tubos intercambiables (2) poro lo conexión al cabezal del broncoscopio (1)¡
• extremo proximal: conector ISO cónico macho (DINENISO 5356-1) poro
conexión directo del tubo de respiración;

• codificocióncromá~ca de los tamaños;
• escalo para lo medición de los estenosis.

Material
~cero quirúrgico y capuchos de silicono
I
Finalidad
I
IEIproducto sirve ,poro la broncoscopio rígido.

¡
Ellubo bronquial montado en el cobezol del broncoscopio se introduce en los
bronquios o través de la tráquea. . I
El tubo traqueol montado en el cabezal del broncoscopio se introduce en lo

trMáqd~eo.1 d' 'b ed . d' ." Ie IOnte e correspon lente tu o pu en mtro umseoptlcos e Instrumentos en
los bronquios (tubo bronquial) o en la tráquea para el diognós~co y trotomiehto.
Poro lo respiración del paciente el tubo de respiración puede coneclarse 01 cob~zol
del broncoS(opio o diredomente 01 tubo correspondiente. I

Indicaciones
En combinación con el instrumental correspondiente, p. ej.:
• retirado de cuerpos extraños del sistema de los vías respiratorios;
• extracción de muestras de tepdo del sistema de los vías respiratoria~;
• extra«ión de muestras de tejido del sistema de los vías respirotorio~;
• obtención de muestras por lavado;
• aspiración de excreciones y sangre;
• tratamiento de estenosis (p. ej. colocación de un sten

MAT1IIfRICO DANI U'ICC'IIONEFarmac IJÍle M M.N. 11866
___ DtREC I u ,( "ECNICO

DEBE.I S.A.
Página 4 de 10 ANTGZ 'A 70



I ,

Contraindicaciones
(ontroihdi¿bdones paro broncoscopia rígida:
• limitaciores fisiológicas del paciente que impidan una posición tan estirada
de la ca~eza (debido, p. ej. a lesiones en la columna cervical);

• limi¡aci~lnesen la zona de la mandíbula y el rostro, o en la de la laringe, que
impidan1la intubación mediante un broncoscopio rígido.

I 'lPosi~I4f¡complicaciones y efedos secundarios
NoIPrO¡ed~.

Gruposlde pacientes especiales
Noprocede~

Yo : ,1 dO.lempo e conservaclon
No procedl

'o • .id dEsterll a
Elproductd se suministro sin esterilizar y debe preparorse antes de su primer uso.

lo .Mante,nlmlento
, I

No procede.

,1
DEBEN E S.A.

I

BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC~@

Anexo 111-8 -INSTRUCCIONES DE USO

I '

1 !

I !

1 i

ti
I

Modo de empleo

• Comprobor antes y después de su uso lo integridad y el funcionamiento del
producto, y de lodos los productos que se empleen en combinoción con el
mismo (por si hubiero superficies con bordes cortantes o otilados, piezas
suellos o que no encojen, u otros doños. evidentes que hubieron posado
desopercibidos). Empleor exclusivamente productos en perfecto estodo. De lo
controrio, pueden producirse lesiones en el paciente .

• No deior ningún componente en el paciente. De lo contrario, pueden
producirse lesiones en el paciente.

• Montar siempre el producto y lodos los productos empleados en combinación
con el mismo, componentes incluidos, de formo correcto. De lo controrio,
pueden producirse lesiones en el pocienle.

• Comprobar antes de usor que el producto no presente contaminación
apreciable. No emplear productos sucios. limpiarlos y esterilizarlos mediante
los procedimientos adecuados. De lo contrario, exisle ri~sgo de infección.

• Esterilizar y preporor el producto antes y después de su uso ltombién onles de
su primer uso}. De lo conlrorio, existe riesgo de infección .

• No dorformo o los instrumentos sobrecargándolos. Nodoblar lo nslrumenlos
curvados poro devolverlos o su posición de partido. De lo co rio, pueden
producirse lesiones del pocienle y del usuario.

Página 5 de 10



Cómo montar y desmontar el cabezal del
broncoscopio

I
I
I

DEBENE S.A.
.1

I
BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATECH@

Anexo 111-8 -INSTRUCCIONES DE USO

J. Empujar el elemento de ventilación
hasta el tope en el cuerpo del
cabezal del broncoscopio.

2. Atornillar el soporte axial en
el sentido de las agujas del
reloj al cuerpo del cabezal del
broncoscopio. El soporte axial debe
encajor firmemente en el cuerpo
del cobezol del broncoscopio.

3. Empujar la capucha axial en el
cabezal del broncoscopio para
cerrarlo.

Para el desmontaje, retirar todos los componentes del cabezal del broncoS(opio
en orden inverso.

Cómo montar y aAojar el tubo en el cabezal del
broncoscopio
Para tubos bronquiales y tubos traqueales.

Página 6 de 10

J. Volver a poner la anilla deslizante
(a) del cabezal del broncoS(opio.

2. Introducir el tubo en el cabezal
del broncoscopio hasta que se
oiga cómo encaja el cabezal del
broncoS(opio. Si elllJbo se ha
introducido corredamente en el
cabezal del broncoscopio, la anilla
deslizante saltará a su posición
de partida. Si es neces o,
apretar ligeramente el bezal del
broncoS(opio.

DM:!: R,cc~:JONl
Farmac :1ut ca • rJ.;;1. 11816

DIR ,Cl "'[C"'CO I
i.Jt':IJ::: ~E S.A. I

ANT: NA 70
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DEBEN E S.A.

:2377
BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC8@

I

Anexo III-B - INSTRUCCIONES DE USO
I

3. TIrar del tubo y del cabezal del
broncoscopio, y girarlos, con
cuidado, para comprobar que estén
unidos correctamente. IMPORTANTE:
Al hacerlo, no ogarror el cabezal
del broncoscopio por lo anillo
deslizante; ya que se soltaría el
tubo.

Para desmontar, volver oponer la anilla deslizante. Se liberará el tubo.

Preparación

• Preparar y esterilizar el producto antes y después de su uso (también antes I

de su primer uso). De lo contrario, existe riesgo de infección. IMPORTANTE:I

Seguir los indicaciones del documento Reinigung, DesinfekNon, PIlege und.
SterinsoNon von KARI. STORZ Instrumenten (Instrumentos y moterio/es de trobo¡oI
en otoIrin%ringolaglo: mone¡o, nmpiezo, de9nfecdón, cuidados y esteri/izoáón) I

(www.ka~storz.com). así como lo documentación que acompaño 01 producto. ,
I

I
• Poro lo limpieza del producto, emplear exclusivamente los sustancias'
químicos autorizadas para ello por el fabricante. De lo contrario, podríal

dañarse. IMPORTANTE:Seguir las indicaciones del documento Chemikalierl
fUrdie Aufbereitung von Optiken, Fiberslcopenund endoslcopismem Instrumerrtoriu~,
(Sus/andas qufmiCllSparo lo preporodón de ópticos, fíbroscopios e Instrumerrta~
endoscópico) (www.karlstorz.com). !

Accesorios necesarios
• Cepillo plano para la limpieza de los mandíbulas (p. ej. de Karl Storz, con
número de catálogo 27652)

• Cepillo de limpieza redondo y rígido, 11) exterior 16 mm,
para canal de trabajo", 4 mm - 14 mm (p. ej. de Karl Storz, con número de I
catálogo 27648 A) .

• Cepillo de limpieza redondo y rígido, 11) exterior 7 mm, para canal de trabajol
'" 2,5 mm - 5 mm (p. ej. de Karl Storz, con número de catálogo 650 B) I

• Pistola de limpieza con el empalme para limpieza adecuado (p. • de Ka~ I
Storz, con número de catálogo 27660)

Página 7 de 10
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• Aceiteporo instrumentos, ode<uodoporo procedimientosde esterilizoción: sin
siliconos,con base de parafina o aceite blanco (p. ej. de Storz, con número de
catálogo 27656 B) .

,

DEBEN E S.A.
I
I

BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC~@

Anexo III-B -INSTRUCCIONES DE USp

I

I

Documentos de referencia
• Reinigung, Desinfelctian, Pflege und Steri6sation van KARLSTORl Instrumenten

(Instrumentas y materiales de trobo¡a en ataninalaringo1agla: mane;a, 6mpiezo,
desinfección, aJidadas y esterilización) (www.korlstorz.com)

• Chemikalien flíTdie Aufbereitung van Optiken, fiberskopen und endoslcopischem
Instrumen10rium (Sustancias químicos para la preparación de ópticas, 6broscapios e
instrumental endoscápiro) (www.korlstorI.com)

Desmontaje del producto
1. Desmontar el producto en sus componentes antes de lo limpieza y

desinfección.
2. Abrir los cierres.

Limpieza manual
1. ümpior el producto inmediatamente tros su uso, poro eliminar cualquier

contaminación apreciable.
2. Lavar los componentes con aguo frío corriente.
3. Limpiar los superficies de los componentes con aguo frío corriente y con lo

ayudo de un cepillo plano o uno esponjo.
4. Lavar y cepillar ellumen con aguo frío corriente.

o. Cabezal y tubos del broncoscopio: cepillo de limpieza, el exterior 16 mm.
b. Puerto doble lateral y conector de ventilación jet: cepillo de limpieza,

el exterior 7 mm.
5. Lavar el canal de trabajo, ellumen, los cavidades y lo perforoción de

limpieza con lo pistola de limpieza (lavado pulsátil, como mínimo tres veces
. I

durante 5 segundos, con un mínimo de 2,5 bares). IMPORTANTE:Emplear e'l
empalme poro limpieza adecuado.' I

Limpieza y desinfección a máquina
Seguir los indicaciones del documento Reinigung, Oesinfektion, PFlege Jnd
Steriüsotion van KARL srORZ Instrumenten (Instrumentos y materiales de trob~jo

I

en otorrino/oringologfa: manejo, ümpiezo,desinfección, cuidadas y esteriüzoción)
(www.korlstorz.com). así como lo documentación que acompaño 01 producto.

Se ha validado y autorizado el siguiente procedimiento poro lo desco tominoción
o máquina de este producto:

Página 8 de 10
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ümpieza a máquina / desinfe((ión térmica

DEB~NES.A.
BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATEC~@
Anexo 111-8- INSTRUCCIONES DE USp

I

Debe tenerse en cuenta, además:
• Aplicar normativos nacionales o valor AO.
• Seleccionar los carritos de bandejas y los.recipientes para instrumentos
acordándolo con el fabricante delapamto de limpieza pam garantizar la
irrigación y enjuague del producto .

• Asegurarse de que se enjuaguen por completo los componentes en el aparato
de limpieza y desinfección. Para ello, conectar los componentes con el tubo y
el LUERal aparato de limpieza, o emplear lanzas de lavado adecuadas .

• Si es necesario, secar el producto manualmente o posteriori.

Comprobación del resultado de la limpieza
1. Comprobar que los componentes, una vez limpios y desinfeclodos, estén:

realmente limpios, íntegros y secos.
a. En caso de residuos / contaminación: llevar o cobo nuevos ciclos de

limpieza y desinfección completos.
b. En caso de daños / corrosión: apartar los componentes.

2. Realizar un mantenimiento de las roscos y superficies deslizantes con aceite
para instrumentos.

3. Montar el producto.
4. Realizar un control de funcionamiento.
S. Acontinuación, empaquetar el producto.

Sistemas de empaquetado
Emplear exclusivamente materiales y sistemas de empaquetado normativos y
homologados (EN868 Parte 2-10, ENISO11607 Partes 1 y 2, DlMS8953).

Esterilización
Seguir Jos indicaciones del documento Reirúgung, Oesinfektion. PlIege un,
5terilisotion van KARL 5TORZ Instrumenten (Instrumentos y materiales de trobojo

I
en otorrinolaringalaglo:maneja, fimpieza, desinfecdón, cuidados y esferifizadón)
(www.karlstorz.com). así como la documentación que acompaña al producto.

Seleccionar los procedimientos teniendo en cuenta lo normativo nacionol y
acordándolo con le fabricante del aparato.

Se ha validado y autorizodo el siguiente procedimiento para la es rilización de
este producto:

DANI[l RIS~':I(, ''E
Farmac{ uti ~o - "o. t,.'. 1.1 ~(j6

DIR ,CTI)R TEC~'\lIC
JEa :~IES.A.
• _:::.,~l,NA 70
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I
BRONCOSCOPIO DUTAU I NOVATECt@

Anexo III-B - INSTRUCCIONES DE USp

Esterilimción por vapor: Esterilizar el instrumento sin desmontar en procesos de 1
1

prevacío fraccionados a 134 o( - 137 oc, con un tiempo mínimo de acción de 4
minutos (hasta un máx. de 18 minutos). I

I

I
I
¡I

DEB8NE S.A.
1:
"

il
11

•'.

limitación de nuevos usos
El final de la vida útil del producto se determinará, de forma decisiva, por: el
desgaste, los procedimientos de preparación, las sustancias químicas empleadas
y los posibles daños debido al uso.

Condiciones de empleo y almacenaie
! Temperatura Humedad relativa-- -_.- "-"'~'-,- -'--'---'-'--r-

Almacenaje .20 o( _ +60 o( 10% - 90%
Empleo +10 o( _ +40 o( 30% -70%

Reparaciones y modificaciones I
No se permiten las reparaciones y modificaciones del producto por parte
de personal no autorizado. De realizarse, eximen al fabricante de todd
responsabilidad. I

Eliminación de desechos
Eliminar desechos respetando la normativa nacional al respecto y conforme a lo
clase de riesgo correspondiente.

r-t..,\,~~.".~~~'~¡O~~
Farr.1Act Jtlr::o ~ ~_u\!.1::'866

aiRE ;TOI: liECNICO
':~E~ ~ S.A.

ANTEZ \ \lA 70
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

"2017-Año de las Energias Renovables"
, I

I

I

I
,1

I@)
1
9,1inisten'o ¡feSa[uá

Sec~etaña ¡fe iPofíticas,
'1(fiJufación e 1nstitut~s

I
)l:N:M)!'T

,1

il

,1 Expediente N0: 1-47-3110-JS87/16-il

El ,[Administrador Nacional de la Administración Nacibnal dl
, I 1
' 1

Medit¡amentos, Alimentos y T,ecnología Médica (ANMAT) certifica que,
1 ~ , I r

mediante la Disposición NO2..3..1f .... ((y de acuerdo con lo sOlicitad6

poc 'bEBENE S.A., " "",,6 " 'o""p"60 '" e' Reg"tm NJ,O",' dI

prod1ctores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de Jn nuevo,

prod,~cto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nom~re descriptivo: Broncoscopio.
~¡

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI: l'lS-074

Bron~oscoPiOS, Rígidos.

MarcJ(S) de (los) producto(s) médico(s): DUTAU / NOVATECH@ .

ClasE11de Riesgo: n. I
Indic~ción/es autorizada/s: Broncoscopía rígida para aplicaciones ~ales

oomo\,etlmde ooe,po<e't"'o<, e"'",,"o de m"e",,, de tejido<de

vías respiratorias, obtención de muestras por lavado, aspiración dl

secre,~iones y sangre y tratamiento de estenosis.
"

4

Mode'I'o/s
'1

02BRlDllOO Cabezal de Broncoscopio compuesto por:-

I1 Cuerpo de Cabezal de Broncoscopio;

/7,1
!I



1 '1

1 ,1 I
1 I
1 1

1 I 1

1 Elemént~ de Ventilación (incluye 2 juntas tóricas (O-Rings) de diámltro

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

1 I
1

I
I
I
I
I
\

I

I
02BRD3S09;

1

I
I
\

;0"it"dO"'t

\

1

1

I
1

'd' IIn Ican ,a
1

1

02BRD3S11;
1

I
I

..

1 Tapa Axial;
11

02BRD1110 Cánula de Inyección;
1 I

02BRD112dl Puerto doble lateral;
, '1

"

02BRD2514-Tubo traqueal, 14 mm;

1

02BRD3509* Tubo bonquial, 9 mm;

02BRD3Sd Tubo bonquial, 11 mm;

,1
02BRD3S12 Tubo bonquial, 12 mm;

1 ,1
02BRD3S14"Tubo bonquial, 14 mm;

1 ,1 .
02 BRD' SET FR Set que incluye los artículos que se

II
continuación:

1 ,1
02BRD1100¡ 02BRD1110; 02BRD1120; 02BRD2S14;

1 d

02BRD3S12j 02BRD3S14;
1 ,1

02BRD SETSet que incluye los artículos que se indican a continuación:
, "

02BRD1100;1 02BRD1110; 02BRD1120; 02BRD2S14;

02BRD3S1d

02BRD3Si2jI02BRD3S14.

Formas d~ p~esentación: Unidad.

Condición 1 de uso: Venta exclusiva a profesionales e

, ,1 ,1
sanltanas I 1

Nombre del fabricante: : Novatech S.A..
I I

I
I
1



1)

¿.

"2017-Año de las Energias Reniovables"

:Mfnisterio efeSa{uá
Secretana efePo{ítfeas,
oVo Ira 'o 1 '",\fgu Clone nstltutos

)fJV:Mjl'l.'

Lugar/es de elaboración: Z.I Athelia III - 1058, Voie Antiope, 13i70S La

Cibtal Cedex - Francia.

sl Jtiende a DEBENES.A. el Certificado de Autorización e Inscripción de

PM-799-97 , en la Ciudad de Buenos Aires, a' :o. ..~AR~..?~l~lendo sJ

vige~cia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

I '

DISPOSICION NO 2 3 7 7

Dr. F1e13E':!Il'f'O l~1!!
Su~adml",strador Nacional

A.N.M.4.T.

5
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