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BUENOSAIRES,
10 MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-12128-12-4

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta
I

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX S.R.L. solicita se
. I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Mépica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo prOductol,médico.

, Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
• I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9i763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídieb nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementa1ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióm Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Y/l .
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I Que corresponde autorizar la

médico objeto de la solicitud.

inscripción en el RPPTMdel producto

,
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ell Decreto

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

Por ello;
I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAiLDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

ARtíCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prod ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaJional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del Product¿ médico

ma~ca ERBE, nombre descriptivo UNIDAD DE CRIOCIRUGIA y nombrl técnico
: I

UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, de acuerdo con lo solicitado por GASTROTE~ S.R.L.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anelo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Dibposición
,

y qJe forma parte integrante de la misma.
1

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótuloVs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 209 y 237 a 253 respectivamente.
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AR¡rICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la,

¡¡¡f. REiBER'Ile LI!!I!IE
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N .M.A.T.

I

1

fe

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1701-41, con exclusión de toda otra

leyrnda no contemplada en la normativa vigente.

, "ARrrCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

ArticulO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mikmo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodLctores y

prdductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentd de Mesa

de I~ntrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteJ¡Cada de

la ~resente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucbiones de

us~, autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJica a los

finls de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. l'

['
ExJediente N° 1-47-12128-12-4
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE,

Modelo: ERBOKRYO CA y Accesorios.

Producto .Médico Importado por: GASTROTEXSRL
Santos Dumont 34544° 6 (C1427IB)
C.A.B.A

Fabricado por:

.,

ERBEElektromedizin GmbH
WaldhoernlestraBe 17-72072
Tübingen - ALEMANIA

NÚMERq DE SERIE: XXX FECHADE FABRICACIÓN: XXX

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

I

Director Técnico: ARNALDOBUCCHIANERIFarmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-1701-41

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Seguir las instrucciones del manual para la esterilización limpieza y
acondicionamiento de las criosondas.

Verifique:los ciclos de esterilización de las criosondas.
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UNIDAD DE CRIOCIRUGIA, Marca: ERBE,

Modelo: ERBOKRYO CA y Accesorios.

productb Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 34544° 6 (C14271B)
CAB.A

1

Fabricado por:
Dirección:

ERBE Elektromedizin GmbH
WaldhoernlestraBe 17-72072
Tübingen - ALEMANIA

Directorlrécnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM- 1701-41
1

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Princi1piode funcionamiento I
El sistéma crioquirúrgico Erbokryo CA@ funciona aplicando el efecto de Joule-Thomson,

según él cual un gas bajo elevada presión al atravesar una tobera estrecha se enf~ía de

forma extrema.

El proceso de enfriamiento se activa accionando un interruptor de pedal. El gas bajo

elevad~ presión fluye desde el cilindro a través del tubo flexible de alta presión ~n el

aparato principal y de allí hasta la punta de la sonda, donde se expande. I
El gas lexpandido fluye a través del tubo flexible de la sonda de regreso al aparatb, de

donde escapa a través de un pitón para gases de escape.

Después de soltar el interruptor de pedal el gas se comprime en la cámara de refrigeración.
1 '

El calor resultante de ello descongela la punta de la sonda en pocos segundos.
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El Er~okryo CA@ se aplica en las áreas siguientes, para las indicaciones detallada

1

- pne1umologia: estenosis bronquial

Dura~te el proceso de congelamiento el tejido se colorea de blanco. Este tejido se

necr~tiza y desprende. El tamaño de la lesión por congelamiento indica la profundi6ad de

congelación. 1

La sohda debe haberse descongelado por completo antes de liberarla girando o tirando de

ella (Jxcepto en el caso de stripping de venas). I
Una s6nda descongelada puede extraerse con un mínimo esfuerzo. En ningún caso han de

I
utiliza~e sondas dObl~das o co.n deterioros en su superficie. .. I
Los marcapasos cardiacos esta n previstos para un reducido sector termlco. No congele en

las in~ediaciones del marcapasos cardíaco, dado que son previsibles alteraciorles de

funciohamiento y deterioros completos del mismo.

1

COMPbNENTES
I

~ ~
@,

\

\ \ b~ ~

(Q] 00 ~ 0

t' I@

I

I

I

I

I

I

I

I

I



(1) Interruptor de la red

O: El aparato está desconectado

1: El aparato está conectado

(2) '1
I
I

(3)

Lampara indicadora "Dispuesto para el servkio"

Esta lámpara se enciende si la criosonda está
corree..arnente conectada

Lámpara indlcadora .•Descongela •..•'

Esta lampara se enciende durante- la fase de
¡¡descongelación

(4) Lámpara indicado•.a "Congelar~'

Esta iámpara se enciende durante la activación

I
(5) :1Conector para fa criosonda

ji
(6) I Manómetro para control de la presión de servicio

(7) Sfrnbofo BF
i
"1 El aparato corresponde al tipo BF y tiene
I,de fuga del paciente menor de O~1OlA.

una corriente

(S) Símbolo de aviso

Utilice Ud. el Erbokryo CA únicamente cuando se haya
I famHial'izado con su manejo y caracterísUcas

il

i!,

1

I
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(9) : Pitón de conexión para el tubo flexible de alta presión al
tubo de gas

I
1

I
(10) Pitón de conexión para el tubo flexible de gases de

¡escape

(11) Placa de características

(12) Conector para el interruptor de pedal

I

I
(13) Conector equipolencial

(14) IFUSiblesdel aparato

(15) Conector a la red

Datos tébnicos:¿J

t:::SSAREGO
SOCI -GERENTE

GASTROTEX S.R.L.



¡I

aprox. 35 g - 50 g/min

115 V I 230 V +/. 10%
50/60 Hz

T 0,2 A (230 V);T 0,4 A
(115 V)

N,o ó CO2

40.60 bar

< 35W

aprox. 3 g

40 - 60l/min

!
1I

Conexión a la red:
,
I1

Fusibles de la red

Gas de're!rigeración

Presión de trabajc:,

Consumo de gas Congelar

Consumo de gas Descongelar

Volumen máx, ele gas de escape

Consumo máx. de polencia
1

"Clase de pro¡ec, seg, EN 60601.1

Resis\. máx, del ocnduclor a lierra 0,1 ohmio

Valor dél aislamiento entre masa
o !Ierra Ij conexión a la red > 7 Mohmios

I
Tensión,de ocmprobación entre
la carcasa y la red: 1,5 kV

Tensión de comprobación entre
la piezaibe aplicación y el chasis 1,5 kV

Corrient" de puesta a tierra < 0,3 mA

Tipo de aparato seg. EN 60601-1 tipo BF

Interruptor de pedal 20711-008 proleg, ocntra explosión
1Interruptor de pedal 20711.009 IP X8

Dimensipnes (a x a x p) 327 x 950 x 400 mm
,1

Peso netc 14 kg

-40'C +70'C
30 ',L 95 %

Condiciones para el transporte yalmaoenamiento
"

Temper~tura
Humedad relativa del aire

Condi ciO,iheSpara la utilización dei aparato

Temperatura +1O'C",+40'C
Humedad relativa del aire 30 ~b".75%. sin

:' condensación

Clasificación según la
DireCliva¡CE 93/42/CEE, 1,lb

Indicaciones sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM)
"

,1
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Con referencia a la CEM, los aparatos eleclromédicos están sujetos a deter ~ ~.,f
medidas de precaución y deben ser instalados y puestos en servicio cumplien1do las

indicaciones CEM que aquí se detallan.

La indicación de seguridad iATENCIÓN! señala un riesgo de fallo de funcionamiento

del aparato.

¡ATENCiÓN!

La utilización de conexiones internas diferentes a las indicadas en el manual de

servicio puede conllevar a una intensificación de las emisiones o a una reducció~ de la

inmunidad a perturbaciones del aparato.

¡ATENCiÓN!

El equipo no se debe usar adyacente a o apilado con equipos diferentes de aquéllos

previstos al efecto. Si el servicio requiere su utilización adyacente a o apilado !obre
I

otros equipos, el sistema completo debe permanecer bajo observación con el fin de

verificar su funcionamiento conforme al uso previsto en la configuración utilizada.

Grupo 1

Cla", B

Cumple

CIa~A

Emisiones de RF :-<onna CISPR !1

Emisiones de ann6nicos Nornla CEI
61000-3.2

Guía ~.decl.rnclón del fabrtrante • emisiones e1ectTOIDagnétiC'dS

El equipo"está previsto para el uso en el enlomo electromagnético especificado debajo. El cliente, ~-eI:usuario del J.uipo se
~debcrfa asegurar qu(" se U~ e-n dicho entorno . __ _ 1
Ensa)'o de emisiones Confonnidad F.ntomoelectromagnético. guía

r
El equipo utiliza energía de R~ sólo
para su función jnterna. Por ello. sus
emisiones de RF son muy baj.cl y no es
probable que causen intcrfcrcn6ia.~ en
los equipos electrónicos cercanbs...... ...l
El equipo es adec.uado para usarse en
tadasIos establecimientos. incluyendo
establecimientos domésticos y'¡qucllos
concctados directamente a la re<!
póblica de alimentación en baja",tensión
Que aliment..1 a Jos edificios de ~
vivienda.... ~

. Emisiones de RF Nonna C[SPR 1I

•.Auctuacioncs de tensi6n1Oickcrs
Nornla CEI6JOOO-3.3
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Onda de choque ;-ionna CEI :tI kV en modo diferencia
61~5

Ensayo de inmunidad

Descarga electrostática
(DES) Norma CEi
61000-~2

Transitorioslráfagas rápidas
Nonna CEI 6100u-4-4

Caldas de [ensi6n,
internrpdones y variaciones
de tensi6n en la líneas de
entrada ele aHmentnci6n
Nonna CEI 61000-4-1 1

Campo magnético 3

frecuencia de rt'd (50/60 Hz)
Nomla CEI 61000-4-8

Nh'el de ensayo dC'la
norma CEI60601

ot6 kV por conlaclo

:t8 kV por nire

:t2 kV para llne.as de
alimentaci6n de red

:t1kV para llneas de
entrada y salida

+" kV en modo conujn

<5 % U ,(cafda >95 % en
U,) para 0.5 ciclos

40 % U ,(calda 60 % en
UT)para 5 ciclos

70 % U ,(calda 30 % en
U ,J para 25 ciclos

<5 % U T(cafda >95 % en
U ,) durante 5 s

3Nm

~h-elde conformidad

ot6 kV por contaclo

:t8 kV por nire

,,2 kV paro llneas de
alimentaci6n de red

:tI kV paro Ilneas de enlrada y
salida

:tI kV en modo diferencia

z2 kV en modo común

<5 % UT(calda >95 % en U,)
para 0.5 ciclos

40 ?l. U ,(calda 60 % en U T)
para 5 ciclos

70 % UT(calda 30 % en U T)
para 25 ciclos

<5 % U T(calda >95 % en U T)
durante 5 s

3Nm

I
:Entorno electromagnético
. güín

Los suelos de~rían ser de
madera, honnig6n o
hlildosa ccnlmi~a. Si los
suelos están cu~iertos con
material sintétj~ono
conductor. la humedad
rdativa del aire debería ser
al menos del 30 %..

•
La calidad de la red de
a1imentaci6n debería ser la
de un enlomo comercial
Uplco o la de un hospital.

,-
La calidad de la red de,
a1imentaci6n debería ser la
de un entorno bmercial
Upico o la de ~n hospital.

¡_
La calidad de la red de
alimentación debería seria
de un entorno comercia1
Upico o la de un hospital. Si
el usuario del equipo
requiere un funcionamiento
'continuo durante las
interrupciones de
alimentación. se
recomienda que el equipo
se alimente de una fuenle
de alimentaci6n
jnintemJmpid~ o una
hatería.

Los campos Jagn~lkOS ti

frecuencia de J.eddebe.rfan
estar a niveles,
carncterfsticos' de una

i
locali7.aci6n típica de un
entorno cometcial tfplco o
de un hospitalL. -

l\ota: l/ r es la tensión de alimentación de corriente alterna antes de la aplicación del nivel de ensayo.



Entorno e1eetromagnétim •
goía

'<ivel de ennformidad

Guía y dei1ar-dción de! fabricante - inmunid::td ela1romagnética
El equipo ('"Stá pre \;¡sto para el usü en d entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del equipo se
debería ?segurar que ~ use en dicho ('ntomo,

Ensa)'ode inmunidad Nivelde ensayode la
norma CEI 60601

Los equipos m6viles y
portátiles de comunicaciones
de RF no se deberían usar a
menor distancia de cualquier
parte del equipo (Incluyendo
los cables). que la distancia
de separaci6n req)mendada.
La distancia de separación se
calen la seglln diferentes

e~1laciones. depondiendo de
la frecuencia de lTansmisi6n
de los equipos de
comunicaciones m6vilc$ y
portátiles de RF:

EmpfobJener ;
Schulzabstand

RF conducida )\;orrna CEI
61000-4-6

lV~ •.•.•,-.1"'"""""',
150 kHza 80 MHz

Ecuación 1) d=I;.2 p.e

RF radiad. )\;omJa CEI
61000-4-3

3 V/m
80 MHz a 800 MHz

3 Vlm Ecuación 2) d= i.2 p'"

3 V/m

80 )'11-1za 2.5 GHz
3V!m Ecuación 3) d=2.3 p'"

donde P es la máxima
potencia de salida asignada
del transmisor en vatios (W)
confurme al fabricante del
transmisor y d es la distancia
de separación recomendada
en metros (m). Las
intensidades del campo desde
el transmisor fijo de RE
segl1n se detennma por un
eSlUdio electromagnótico del
lugar", debería "'lar por
debajo del nivel de
confonnidad en cada rango
de frecuenciab •• En las
inmediaciones de equipos
identificados con el siguiente
símbolo pueden producirse
interferencias:
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Guía ~.declantción del fubricante • inmunid~ld <'1('(1rom.lgnética

Nota '1:Para 80 MHz tiene validez la ecuación 2,). paro 800 :\1Hz tiene validez 13ecuación 3)

1'\0132: Estas dircC'triccs no S(' pueden aplicar en loda., la<;situaciones. l3 propagación eleclIomagnélica se afecta por la
absorción y reflexión desde estructuras. objclos y personas. ,,
a) Las intensidades de <:ampo de los transmisores tiJos. tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/sin cablc..,)
}' radil?s móviles terrestres. emisora, amateur. cmisione.<; de radio AM y F1\1Y emisiones de TV no se pueden predecir
teóricamente con precisión. Paro valomr el entorno electromagnético debido a los I.rnI1smisorcs fijos de RF. se deberfa
con:;iderar un estudio del lugar elcctromagm'!lico. Slla medida de la intensidad del campo en la 'localización en lo.que el
equipo se usa excede el oh'el de conformidad anterior de RF aplicable. ~ debería observar el equipo para verificar el
funcionamiento nonnal, Si se observa un funcionamienlo anormal. pueden ser necesarias medida~ adicionales. tales como
rcorientación o reiol,'3Hl.,aci6ndel equipo.

b) 50b", el rango de frecuencio de 150 kHz o 80 MH7_ lo intensidad de campo deberla ser menor que 3 V/m.

l

T

,
800 MHz a 2.5 GHz
d=2.3 ptn - I

l.
0.23
0.73
43
7.3
23

80 ~1Hza 800 MHz
d;1.2 por.
0.12
0.38
1.2
3.8
12

ISO kHz a 80 MHz
d;1.2 por.
0.12
0.38
1.2
3.8
12

Distancias de st'paradón rtc'ornendadas entre Jos equipos móviles)' portátiles de comunicacion('S de RI' ~ el equipo
El equipo eSlá previsto para clu$o en el enlomo elcdromagnético en el que St.:'. controlan las penurbacioncs radiadas de RE
El cliente o el usuario del equipo puede ayudar a pfC\'cnir la interferencia elec-tromagnética manteniendo una distancia
núnima entr~ el "Quipo portátil y m6\'il de comunicaciones de RF (transmisores) )' el e.quipo según se recomienda m:is
abajo. C'onfortT1{'a la má.xima potencia de $alida del equipo de t'ornunicadoncs,
Máxima potrncia de Distancia de s<paradón confonne a la freruenciu dellransmisor lm)
salid" asignada drl
rnmsmisor (W)

0.01
0.1
1
10
100 ,
Para lo::; tmn3misores asignados ron una potencia m.1xima de-salida no listados arriba. la distancia de scparaci~n
rccul1X'ndada ('o metros (rn) se puede' detcnninar usando la e(,u:l.ción que se aplica a la frecuencia de) lrnnsmisor. donde P
es la rTláximn potencia de salida asignada en vatios (\V) confonne 31 fabricante del tran.~misor.

l\Ola 1: Se usa un factor adicional de ]013 en el cálculo de la distancia de separación rocornendada para los trn.~smisores en
lo..o;;bandas de frí.'C'uencialCM entre 80 MH7. a 2.5 GHz. para disminuir la probabilidad de que, un equipo de comunicaciones
m6\'iUpon:itil pudiera causar interferencias. si se inlrodue.c en áreas de paciente inadvertidamente,

Nota 1:Estas directrices no se pueden aplicar en todas Ja<;situaciones, L, propagación electromagnética se afecta por la
absorci6n y reflexión desde estructuras. objetos y personas.

Indicación. finalidad o uso al que se destina el equipamiento:

El Erbokryo CA@se aplica en las áreas siguientes, para las indicaciones detalladas:

- Pneumología: estenosis bronquial

GU

, i
!

El Erbokryo CA~ es un sistema quirúrgico de NO 2 Ó CO2 destinado a desvitalizar los tejidos
,

mediante la aplicación local de frío. Para este tratamiento se utilizan aplicadores (criosondas),,
los cuales son puestos en contacto con el tejido que se desea desvitalizar. I

I

I
I
Ir,¿;



,
:1
I

Precaudones

ATENqlÓN: Los equipos de comunicación
'1

interferencias en la función del aparato.

1,
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Alimentación de gas

Con el Erbokryo CA deben utilizarse cilindros de gas de 8 kg aprox.

CUIDADO! iLos cilindros de gas no áeben ser provistos de un montante y han de utilizarse

siempre de forma vertical! La temperatura del cilindro debe situarse entre los 20°C y los 25°C.

La temp~ratura de la sala donde se va a utilizar el sistema debe encontrarse también entre los

20°C y I~S 25°C. Los cilindros de gas frias han de almacenarse en una sala calefacclonada
; I

antes de 'su utilización.

Advertencias I
La indicación de seguridad CUIDADO indica un peligro que podría ocasionar lesio~es en

seres hJmanos. El aparato está asegurado con fusibles de red. Sí uno de estos fusitDles se

quema, ,el aparato sólo podrá volver a ser utilizado con pacientes después de que un lécnico

"especia!ízado lo haya revisado. Sólo deben utilizarse fusibles de repuesto con los valores

indicados en la placa de características del aparato. I
Peligro :~e descarga eléctrica: no retire la tapa de la carcasa. Encargue la ejecución del

,

"

servicio técnico únicamente a personal cualificado.

El apar~ho sólo puede ser utilizado con una caja de enchufes con puesta a tierra, con la

tensión indicada en la placa de características. Para la conexión a la red, utilice únicamente

un cabl~ de alimentación suministrado por el fabricante o de calidad equiparable, comJrobado

según VDE. I
El apa~kto no dispone de ningún dispositivo para determinar el tamaño de la lesión por

congel,!miento. I
"En ningún caso continúe utilizando sondas dobladas o que presenten deterioros' en su

superfiyie.

El gas ~xpandido fluye a través del tubo flexible de reflujo de la sonda, retornando al aparato

desde donde escapa a través de un pitón para gases de escape. El gas puede ser cohdUcidO,
mediarije un tubo flexible hasta el sistema de eliminación de gases local o hacia el aire'libre.

Con una presión de gas superior a 60 bar (sector rojo en el manómetro), el aparato ~o debe

ser utilibdo. , ",,,,1
'1 . j ..•.

I

'1
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Modificaciones y reparaciones 518'2,
Las modificaciones y reparaciones en el aparato o los accesorios no deben menoscabar el

, '
nivel de seguridad para el paciente, el usuario y el entorno. Esto se considera como curt,plido

cuando las características constructivas y funcionales no han sido modificadas reduciehdO el

nivel de seguridad. Las modificaciones y reparaciones en el aparato han de ser reali~adas
, '

únicamellte por el fabricante o por personas expresamente autorizadas por el mismÓ para

ello, teniendo en cuenta las exigencias especiales de seguridad de los aparatos tébnicos

médicos., Si personas no autorizadas realizan modificaciones o reparaciones inadecuaJas en

el aparato o los accesorios, el fabricante no asume ninguna responsabilidad. ASimis~o, en
I

este casO también caduca la garantía. En caso necesario, la documentación técnica se puede

poner a disposición de la persona autorizada para el mantenimiento.,

Nota

Instrucciones de Uso

I
El Erbokryo CA es apropiado para el servicio continuo. Si setrabaja en sectores con peligro de

explosión debe utilizarse un interruptor de pedal protegido contra explosiones (20711 oda).
I i

I

Puesta' en funcionamiento

1. Abra ,brevemente el cilindro de gas, con el fin de eliminar el polvo de la válvula.

2. Enrosque el conector del cilindro de gas en el cilindro colocado verticalmente, después de

haber cbntrolado que el conector está provisto de un anillo de junta. 1
3. Conecte el tubo flexible de gas de alta presión al conector del cilindro de gas y enró quelo

fi~~~. I
4. Conecte el tubo flexible de gas de alta presión a la entrada de gas en el lado posterior del

aparato. .' I
5. Con~cte el cable de alimentación a una caja de enchufes con puesta a tierra. I
6. Retire la caperuza de esterilización de la sonda seleccionada y controle el anillo de junta.

7. Conecte la criosonda al aparato. l
a. Abra la válvula del cilindro de gas.

9. Con~cte el interruptor de la red: la lámpara de la red y el LEO verde "Estado dispue to"

deben encenderse.

q, BUcCIlI
~~~~ACÉ\lTICO

¡.,IN 13.056
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1O.Accione el interruptor de pedal: el LEO azul "Congelar" se enciende.
I

11. Controle la potencia de congelamiento y la estanqueidad sumergiendo la punta de la

sonda 'en agua esterilizada.
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enciende.

,

13. Si el LED amarillo se apaga, el aparato queda sin presión y puede retirarse la sonda.

El aparato está ahora dispuesto para el servicio y puede utilizarse para el tratamiento del

paciente. I
Nota 'e . di' . t. S' t b . t 1)El Erbokryo A es apropia o para e servicIo con !nuo. I se ra aja en sec ores con pe Igro

, I
de explo:sión debe utilizarse un interruptor de pedal protegido contra explosiones (20711-008).

I

Desconexión del aparato
Si el Erbokryo CA no está en servicio, con el fin de evitar la formación de gas hilarante líquido

. I, .

~~~i:~:i:1 :~:;~i::~:::ondas, la presión de gas debe eliminarse de la siguiente mantera:

I .
2. Conecte el interruptor de la red

3. Accione el interruptor de pedal hasta que el aparato quede completamente sin presió .
. I

4. Desconecte el interruptor de la red.

5. La cr\osonda puede cambiarse cuando no está encendido ni el LED "Congelar" ni

"Descongelar". El conector de la sonda en el aparato está entonces completamente Iibrk de

presión, I,
Indicaciones de utilización de los criosondas I
Limpie, desinfecte y esterilice este producto antes de utilizarlo por primera vez y antes ~e,, .

cada aplicación ulterior. I
Deje enfriar por completo la criosonda antes de su uso.

Desvit~lización de tejidos I
Una vez congelado el tejido, desactive el interruptor de pedal y espere a que la criosontla se

I

descongele por completo.

Observación: La criosonda totalmente descongelada se desprende del tejido con un esfuerzo

mínímo. No desprenda la criosonda mediante torsión ni tracción.

Desprenda cuidadosamente del tejido la criosonda descongelada y extráigala del endoscopio.

BiOPSi~de tejidos I Recanalización I Eliminación de cuerpos extraños I
Si se toma una muestra de tejido bronquial, evite el contacto de la criosonda activada eon

tejido iano, p.ej. utilizando un tubo. I
Mantenga activado permanentemente el interruptor de pedal y desprender el tejido o el

cuerpd extraño mediante una ligera tracción de la criosonda. No gire la criosonda. I
Manteniendo activado el interruptor de pedal, extraiga el endoscopio junto con la criosonda; a

continuación, desactive el inte ruptor de pedal y deje que la criosonda se descongele

completamente.
I
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Extraiga ¿uidadosamente del endoscopIo la criosonda descongelada. .' «J:", DE p~n\)'~

Despué~ ,de la operación I
::~:i:~t:::t:dd::~~é:g~:1 ~:~~:~:~::::e lasonda debe limpiarse ~on un paño suav¡

Enrosqué el casquete protector en el acoplador inmediatamente despues de utilizar la sonda.
,

Mantenimiento y conservación del aparato y los accesorios

::ev:~~t::i~i:~r::c:~~saparato y de los accesorios reutilizabl~s comprende mridas

Los controles técnicos de seguridad fijados para ejecutar periódicamente representan

medida~ preventivas, mientras que las modificaciones y reparaciones se consideran pJrte del
" 1

mantenimiento correctivo. Mediante el mantenimiento periódico se pretende mant~ner el

aparato;'1 los accesorios reutilizables dentro de los márgenes de estado especificados) en los

datos técnicos y se garantiza el buen estado de funcionamiento y la seguridad como rínimo
11

hasta el. siguiente plazo de mantenimiento. I
Conselfvación del aparato I
~;:c~oZoas,d::~~;~~ó:o~~:::;:n d:~ga;:r:: ~:~~~:~. a:;:::;:r~~d:~:::~á:::t~:li;~:~~~

1,
segura ¡del aparato sobre su base, también su protección contra humedad, suciedad y el

contact9 con materiales inflamables o explosivos. A fin de garantizar una buena disiPabión del

calor pioducido durante el servicio del aparato, no debe obstaculizarse la circulación d~ aire.
I, I

Limpieza y desinfección
i:

La limpieza y desinfección de la carcasa del aparato debe efectuarse únicamente con
I I

materiales no inflamables ni explosivos. Al hacerlo preste atención a que no penetré líquido

en el interior del aparato. Recomendamos una desinfección por rociado o frot~miento.

iObse~e imprescindiblemente las indicaciones del fabricante del producto desinfecta~te!

CUID{J.DO!

Si no pudiera evitarse efectuar la limpieza del aparato con productos inflamables o explosivos,

enton¿~s dichos productos han de haberse volatilizado por completo antes de co~1ectar el
1,

aparato. I
Conservación de los accesorios

Tenga'Ud. en cuenta las siguientes indicaciones con el fin de impedir un desgaste p~ematuro
; I

deIOS!I'aCCesorios: . ~_I
/ "UCC1HAi'iEL

l. , REGO ," \. ~\' \)
,1 G. o TE ' 1:!\R¡~:¡J\I~gut1CO

sOG o - - R L M 13.056
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• No limpie ni almacene las criosondas conjuntamente con otros instrumentos

afilados, ya que esto podria deteriorarlas.

Preste atención a las Instrucciones de uso y esterilización .

• No transporte el interruptor de pedal sosteniéndolo del cable. No enrolle el cable con fuerza

alrededor del interruptor de pedal. I
• Cable y enchufe. No enrolle el cable de forma demasiado apretada, no lo doble ni lo pliegue.

Extraiga el enchufe del conector en el aparato únicamente tomándolo del cuerpo del eJchufe

y nunca dando un tirón fuerte del cable.

Instrucciones de uso Vesterilización de las criosondas

• Las criosondas funcionan en un margen de presión de 40 - 60 bar. Cada criosonda está

ajustada a una presión de servicio de 45 bar I 650 psi.

• Las criosondas son instrumentos de precisión y debén manipularse con el mayor/cuidado

durante el uso y la esterilización. I
• Nosotros recomendamos esterilizar las criosondas en un recipiente especial.(no. 2041~0-034

ó 20410-035)

• Bajo ningún concepto doblar o curvar las puntas de sonda. I
• El conector de la sonda debe permanecer cerrado con la caperuza de protección dUfiante la

esterilización .

• Los tubos flexibles no han de doblarse sino arrollarse flojamente .

• Nosotros recomendamos una esterilización por vapor hasta 134°C (274°F) Ó una

sobrepresión de 2,2 bar (32 psi). El período de esterilización de debe superar los 30 1inutos.

Si el esterilizador con cuenta con secado por vacío, la criosonda debe secarse a 60°C (149°F)

durante una hora. I
• La esterilización con aire caliente o medio líquido no es recomendable debido a ~osibles

deterioros. I
• Las sondas deben limpiarse antes de la primera utilización y antes de cada utilización

posterior.

ericscndas Flexibles

Indicaciones de seguridad

ERBE Elektromedizin recomienda una limpieza I desinfección automáticas. No se recomienda

la limpieza manual, por su eficacia claramente menor.

Prepare el instrumento inmediatamente después de su aplicación.

Mantenga cerrado el acoplador de la sonda con el casquete protector durante todo el

acondicionamiento. La presencia de humedad en el sistema de tubos provoca fallos d

funcionamiento No emplee en ningún caso objetos afilados o abrasivos para la limPieJa.

BtJ(;CllL~JRl
ct.UT1CO
13.056

gl\ Ti;GN1CO
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La criosonda y tubos flexible no deben doblarse, sino enrollarse sin que queden dema

apretados!

Los productos desinfectantes deben ser bien enjuagados después de su uso.

Observe estrictamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza y del

desinfectante.

El producto puede limpiarse / desinfectarse hasta un máximo de 95 oC.
!

Como máximo esierilizable hasta los 138 oC.

¡No esterili1ceen aire caliente!

Limitación del reacondicionamiento

Las criosondas flexibles 20416-032, 20447-005 Y 20416-033 se deben comprobar cada 100
i

usos/reacondicionamientos, y como mínimo una vez al año.

Las criosondas flexibles 20416-037 y 20416-038 se deben com'probar cada 30
I

usos/reacondicionamientos, y como mínimo una vez al año.

Para la comprobación, diríjase a ERBE Elektromedizin o a su distribuidor local.

Equipos y Iproductos recomendados

La durabilidad del producto, la eficacia de la limpieza y la esterilidad están validadas en caso

de utilizarse los siguientes procedimientos de limpieza y preparación, si se emplean los 1

productos recomendados o sus equivalentes según las recomendaciones del fabricante.

Limpíeza/dílsinfección manual con el producto de limpieza Cidezyme @LF/Enzol y el

desinfectante Cidex @OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton) .

• Limpieza/desinfección mecánicas en un equipo de desinfección G 7736 CD (Miele & Cie
I

GmbH & Co., Gütersloh/Alemania) con el producto neodisher@ mediclean forte (Dr. Weig~rt

GmbH & Ce¡. KG, Hamburg/Alemania) según el programa de lavado recomendado. \

Desmontaje

1. Desenrosque la criosonda del adaptador de conexión (nOarto 20416-034).

2. Enrosque la tapa protectora a la conexión de la sonda.

Limpieza y desinfección manuales

Emplee un producto de limpieza líquido apto para baño de inmersión.

Emplee un desinfectante compatible con el producto de limpieza y apto para baño de

inmersión. I

Limpieza

1. Prepare un baño con el producto de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Introduzca cuidadosamente el instrumento en el baño de limpieza de modo que quede

totalmente c~bierto y no toque ningún otro instrumento.

3. Deje el instrumento en el baño de limpieza durante el tiempo prescrito.

4. Si quedaran restos de suqiedad, eliminelos con un paño suave limpio o un cepillo de
I

plástico blando.

us VO SESSAREGO
S ~CIO - GERENTE
G STROTEX S.R1L
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5. Lave a fondo el instrumento bajo un chorro de agua del grifo (minimo 1 minuto) .

• Limpieza/desinfección manual con el producto de limpieza Cidezyme @ LF/Enzol yel
,

desinfectante Cidex @OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton) .

• Limpieza/desinfección mecánicas en un equipo de desinfección G 7736 CD (Miele & Cíe

GmbH & Co., Gütersloh/Alemania) con el producto neodisher@ mediclean forte (Dr. weíg6rt
,

GmbH & Co. KG, Hamburg/Alemania) según el programa de lavado recomendado.

Desmontaje

1. Desenrosque la criosonda del adaptador de conexión (nOarto 20416-034).

2. Enrosque la tapa protectora a la conexión de la sonda.

Limpieza y desinfección manuales \

Emplee un 'producto de limpieza liquido apto para baño de inmersión. I
Emplee un pesinfectante compatible con el producto de limpieza y apto para baño de

inmersión. I
Limpi~1 I
1. Prepare un baño con el producto de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

I

2. Introduzca cuidadosamente el instrumento en el baño de limpieza de modo que quede I
totalmente cubierto y no toque ningún otro instrumento. .

3. Deje el instrumento en el baño de limpieza durante el tiempo prescrito. \

4. Si quedatan restos de suciedad, elimínelos con un paño suave limpio o un cepillo de

plástico blando.
,

5. Lave a fondo el instrumento bajo un chorro de agua del grifo (mínimo 1 minuto).

6. Seque ligeramente el instrumento utilizando aire comprimido.

7. Compruebe que no quedan restos de suciedad en el instrumento, y repita la limpieza

manual en c~so necesario.

Desinfección
I

Sólo deben desinfectarse instrumentos limpios y ligeramente secos.

1. Prepare urtl baño con el desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante. 1

2. Introduzca cuidadosamente el instrumento en el baño de desinfección de modo que quede

totalmente cJbierto y no toque ningún otro instrumento.

3. Deje el instrumento en el baño de desinfección durante el tiempo prescrito.
I

4. Extraiga cuidadosamente el instrumento del baño de desinfección.

5. Aclare a fondo el instrumento con abundante agua destilada estéril.

6. Seque a fondo el instrumento utilizando aire comprimido.

Limpieza mecánica y desinfección

1. Coloque el instrumento cuidadosamente en un cestillo de lavado adecuado. Asegúrese de,

que los instrumentos no tengan contacto entre sí.

2. Inicie un prdlgrama autori do las_siguientes características:

51 8
•
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- Si es posible: desinfección térmica (mlnimo 10 minutos a 93 'C)

- Aclarado final con agua destilada o desmineralizada.

- Secado suficiente del producto.

3. Retire el instrumento del aparato de desinfección inmediatamente después de finalizar el

programk.

Controles

1. Compruebe que el producto no presente daños ni desgastes visibles:

- Deterioros en el producto, p. ej., fisuras, superficies rugosas, astillamientos.

- Deterioros en el aislamiento del producto y/o del cable/enchufe, p. ej., fisuras y roturas.

- Deteri¿ros en el revestimiento.

¡Si este producto está deteriorado no debe utilizarse!

Embalaje

El producto debe protegerse de daños durante la esterilización.

ERBE Elektromedizin recomienda utilizar un recipiente de esterilización con filtro (p.ej! nOarto

20410-0b5).

1. Envuelva el producto en un envase desechable para esterilización (envase simple o doble)

de papel/plástico o introdúzcalo en un recipiente para esterilización.

Esterilizar

Esterilice únicamente los productos que ya hayan sido limpiados y desinfectados. I
Por favdr tenga en cuenta las recomendaciones del fabricante del esterilizador respecto a la

carga, el manejo y los tiempos de secado. I
ERBE Elektromedizin recomienda la esterilización por vapor con el procedimiento bue se

describe a continuación. ERBE Elektromedizin no se hace responsable si se utilizah otros
I

procedimientos de esterilización.
I

Vapor.

Procedimiento de vacío fraccionado, tiempo de permanencia 5 a 20 minutos a 134 - 138 'C.

G
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1 Expediente NO: 1-47-12128-12-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiJ1Posición

~..t..~...~...,y de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S.R.L., se, I
autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProdJctos de

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

identificatorios característicos:
,1

Nombre descriptivo: UNIDAD DE CIRUGIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-051-UNIDAD DE

CRIOfIRUGIA.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: se trata de un sistema quirúrgico destinado a
,1 I

desvitalizar los tejidos mediante la aplicación local de frío, en estenosis brbnquial.

Modelo/s: 10448-000 ERBOKRYOCA; 230 V con cables de alimentación.

20711-008 Interruptor de un pedal Equipo AP & IP x 8

I

2071'1-009 Interruptor de un pedal Equipo IP x 8

20447-005 Criosonda broncoscopía '" 3 mm; L 530 mm

20416-037 Criosonda flexible", 1,9 mm; L 900 mm

,lr
4



20416-038 Criosohda flexible 0 1,9 mm; L 780 mm

20416-032 Criosonda flexible 0 2,4 mm; L 900 mm
,

20416-033 Criosonda flexible 0 2,4 mm; L 780 mm

20416-034 AdaptJdor conector criosonda flexible para Erbokryo CA/AE.
"
"

Período de vida útil: diez (10) años (para el equipo ERBOKRYO 10448-000).

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

Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GMBH.

Lugar/es de elaboración: Waldhoernlestral3e 17-72072 Tübingen, Alemania.

Se extiende a áA~TROTEX S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del
!

PM-1701-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a":lo"nAYO"26t&'" siendo su

vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NOe
Dr. ROBERTO LED!
Subadmlnlstrador Nacional

. A.N.M.A.T.
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