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"2010 -Año del Bicentenario de la Revolución de M'!)Io" 

DISPOSICIÓN N' 6 9 4 8 
BUENOS AIRES, 09 NOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-5109-10-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INVISION S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
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DISPOSICIÓN N° 6 9 4 8 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

CONMED LINVATEC, nombre descriptivo SISTEMA DE IRRIGACIÓN PARA 

ARTROSCOPÍAS, y nombre técnico Sistemas de irrigación/Distensión, para 

Artroscopía, de acuerdo a lo solicitado, por INVISION S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 187 y 188 a 205 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO ~o - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ú' ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1175-5, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 
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DISPOSICION N° 83 ~ It (B 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-5109-10-2 

DISPOSICIÓN NO 6 9 L 8 
e/ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 6 .. 9 .. ..4 ... 8 ....... 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IRRIGACIÓN PARA ARTROSCOPÍAS. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-233 - Sistemas de 

irrigación/Distensión, para Artroscopía. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): CONMED LINVATEC. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: El sistema de irrigación 10k de ConMed Linvatec 

permite realizar una irrigación y distensión de fluidos de forma controlada en el 

punto de intervención durante los procedimientos artroscópicos y proporcionar 

irrigación durante los procedimientos laparoscópícos 

Modelo/s: lOk Consola de irrigación. 

10k009 Kit para montaje de la consola de irrigación 10k 

10klOO- Conjunto de tubos para artroscopía 10k, Standard Spike 

10k100D Tubos para artroscopía 10k (Válvula de entrada de flujo Dyonics) 

C7115 Control remoto manual 

10k150 Set de tubos para artroscopía lOk con línea de flujo de salida 

10k500 Set de tubos para laparoscopía 10k 

10k505 Set de tubos para laparoscopía lOk con varilla de irrigación 

C7312 Cánula abierta, flexible con rosca 6.5mm x 73mm 

C7313 Cánula abierta, flexible sin rosca 6.5mm x 73mm 

C7322 Cánula descartable enroscada 6 x 50mm 

C7324 Cánula descartable lisa 6 x 50mm 

C7332 Cánula descartable enroscada 6 x 75mm 

C7334 Set de cánulas con obturador cónico 
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C7342 Cánula descartable enroscada 6 x 90mm 

C7344 Set de cánulas con obturador cónico 

C7352 Cánula descartable enroscada 8.4 x 50mm 

C7354 Cánula descartable lisa 8.4 x 50mm, 

C7362 Cánula descartable enroscada 8.4 x 75mm, 

C7364 Cánula descartable lisa 8.4 x 75mm, 

C7372 Cánula descartable enroscada 8.4 x 90mm, 

C7374 Cánula descartable lisa 8.4 x 90mm, 

C7325 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 50mm 

C7335 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 75mm 

C7345 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 90mm 

C7355 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 50mm 

C7365 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 75mm 

C7375 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 90mm 

C7367 Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 75mm, con obturador desechable, 

C7368 Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 85mm, color: Amarillo tralúcido, 

C7390 Obturador Reusable, Canulado, 8.0mm x 75mm 

C7395 Obturator Reusable, Canulado, 8.0mm x 85mm 

C7360 Canula Dry-Doc, 7.0mm x 85mm, con obturador desechable, 

C7385 Obturador Reusable, Canulado, 7.0mm x 85mm 

v' C7350 Canula Dry-Doc 5.0mm x 85mm, con obturador desechable, 

C7380 Obturador Reusable, canulado, 5.0mm x 85mm 

9350 Conjunto de tubos para articulaciones pequeñas y cánula 

HA-222DK Kit de para Artroscopía de cadera descartable 

El sistema incluye tubos y cánulas diseñados específicamente para el fin 

descripto. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

6948 
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Nombre del fabricante: Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec. 

Lugar/es de elaboración: 11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773, Florida, Estados 

Unidos. 

Expediente ,NO 1-455g9~O-8 
DISPOSICION NO 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~S~9~.4.~.8~~~ .. i.~~.criPto en el RPPTM 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ 
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118 Dispo. 2318102) 

SISTEMA DE IRRIGACiÓN PARA ARTROSCopíA: Bomba con tubos y Cánulas Marca: 

ConMed Linvatec, Modelo de Bomba: 10K; Juegos de tubos básicos Modelos: 10k100, 

10k150, 10k505 y 10k100D y Cánulas. 

Para accesorios estériles: 
• Producto Esterilizado por RADIACIÓN GAMMA. 
• Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector 

individual del equipo. 
• Equipo de uso único 
• Las simbología: "PRODUCTO ESTERIL" 

"VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS". 

Lote NO xxx. 
Serie N°xxx. (para las bombas) 

Fecha de fabricación y plazo de validez. 

Producto Médico Importado por: INVISION S.R.L. 
Avenida Cordoba 1856 Piso1 , Ciudad de Buenos Aires, Argentina 
011 48161707 

Fabricado por: LlNVATEC CORPORATION 
11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773 Estados Unidos 

Directora Técnica: Farmacéutica: Edi Barberá MN 7193 

Autorizado por la ANMAT PM-1175-5 

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias 

Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones: se 
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. 

Código de barras de identificación. 

Almacenar a Temperatura ambiente, evitar contacto con humedad. 

Avenida C6rdoba 1856 Piso1 - CABA l!! (011) 4816-1707 
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Sumario INSTRUCTIVO DE USO 

SISTEMA DE IRRIGACiÓN PARA ARTROSCOP/A: Bomba con tubos y Cánulas Marca: 

ConMed Linvatec, Modelo de Bomba: 10K; Juegos de tubos básicos Modelos: 10k100, 

10k150, 10k505 y 10k100D y Cánulas. 

Información importante sobre el producto 

DESCRIPCIÓN 

El sistema de irrigación 10k es la bomba en Artroscopfa más simpfe y al mismo tiempo de 

alto performance. 

Facilidad de uso y un rendimiento superior son las caraclerfsticas principales que hacen 

de la 10k ® fluido del sistema único. 

El sistema de irrigación 10k, cuando se utilizan para artroscopia, mantiene la presión 

intra-articular, mientras que proporciona flujo instantáneo y control de sobrepresión. 

El sistema de irrigación 10k, cuando se utilicen para Laparoscopia, ofrece un flujo de 

Ifquido instantáneo o de succión en la cavidad abdominal. 

Fácil uso 

• Intuitivo carga cassette one-steplone-hand 

• Rápida conf¡guración y preparación 

• Polo de montaje integrado trabaja con cualquier norma IV polo 

• Compatible con la plataforma de compra de vfdeo o cualquier superficie plana 

Rendimiento superior 

• Respuesta inmediata 

• Alto flujo 

• Mantiene la distensión, incluso en situaciones exigentes 

• Control remoto autoclavable robusto 

La bomba de irrigación 10kde ConMed Linvatec utiliza un surtido de juegos de tubos de 

un solo uso para /levar fluido estéril al punto de intervención durante procedimientos 

quirúrgicos artrosc6picos o laparosc6picos. 

Avenida Córdoba 1856 Pisol - CABA l!! (011) 4816-1707 



Hay varios juegos de tubos individuales: 

• Juego de tubos básico sin aspiraci6n, utilizado para procedimientos artr0sc6picos 

(10k100 y 10k100D) 

• Juego de tubos equipado con una Ifnea de aspiración, utilizado también para 

procedimientos artrosc6picos y juegos de tubos básicos utilizados para 

procedimientos laparosc6picos (10k150). 

El sistema de irrigación se compone de los siguientes productos: 

• Sistema de Irrigación 10k 

• Control Remoto Autoclavable: cable con 3m de largo, botones y puerta 

reemplazables. 

• 10k100- Juego de tubos básico -paquete estéril, 10 unidades por caja, libre de 

látex 

• 10k150- Juego de tubos básico utilizados para procedimientos laparosc6picos -

paquete estéril, 10 unidades por caja, libre de látex 

• 10k505 - Juego de tubos básico utilizados para succi6n laparosc6picas e 

irrigaci6n- paquete estéril, 10 unidades por caja, libre de látex 

• 10k100D Juego de tubos básico con adaptador Dyonics- paquete estéril, 10 

unidades por caja, libre de látex 

• Cánulas diseñadas especlficamente para el fin descripto. 

Cánulas Abiertas flexibles: 

Cuerpo flexible 

Diseno "Ver-a través· 

Resistente a la abrasi6n 

Entrada I salida de llave de paso 

Libre de látex 

obturador c6nico Desechables incluido 

Empaquetado estéril, de un solo uso, seis por caja 

Avenida Córdoba 1856 Piso1 - CABA l!I (011) 4816-1707 
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• Cánula abierta, flexible con rosca 6.5mm x 73mm 

• Cánula abierta, flexible sin rosca 6.5mm x 73mm 

Set de Cánulas desechables: 

Empaquetado estéril, de un solo uso, seis por caja 

La cánula cuerpo translúcido permite la visualización de pasar la instrumentación 

o la sutura 

Libre de látex doble sistema de junta de silicona para evitar fugas de fluido 

Control de flujo de la válvula integrado 

Ambos Luer y 1 /4 '~ubo de conexión en un puerto único fluido 

Obturador cónico desechable incluido 

Medidas: 

• 6 x 50mm, Cuerpo enroscado 

• 6 x 50mm, Cuerpo liso 

• 6 x 75mm, Cuerpo enroscado 

• 6 x 75mm, Cuerpo liso 

• 6 x 90mm, Cuerpo enroscado 

• 6 x 90mm, Cuerpo liso 

• 8.4 x 50mm, Cuerpo enroscado 

• 8.4 x 50mm, Cuerpo liso 

• 8.4 x 75mm, Cuerpo enroscado 

• 8.4 x 75mm, Cuerpo liso 

• 8.4 x 90mm, Cuerpo enroscado 

• 8.4 x 90mm, Cuerpo liso 

Obturador canulado desechable: Acero inoxidable, se adapta a la cánula 

desechable 

• Obturador, flls 6 x 50mm 

• Obturador, flls 6 x 75mm 

• Obturador, flls 6 x 90mm 

• Obturador, fits 8.4 x 50mm 

Avenida Córdoba 1856 Pisol - CABA l!!! (011) 4816-1707 
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• Obturador, flls 8.4 x 75mm 

• Obturador, flls 8.4 x 90mm 

Sistema de Cánulas Dry-Doc®¡ 

Con un diseno único, patentado, que incorpora un semi-tubo interior flexible, 

cubierto con un recubrimiento exterior en forma de acordeón, es como la inserción 

de una cánula lisa. Después de la inserción de la manga exterior de la Dry-Doc 

actúa como rosca, rellenando suavemente el canal del portal, lo que impide una 

involuntaria vuelta atrás. Además, el Dry- Doc. dispone de una inteñaz de capa 

hexagonal, proporcionando una interacción segura entre la cánula y obturador. 

Semi-transparentes, pero también cánulas de color permiten un control visual de 

las herramientas y los nudos, mientras que permite un control óptimo de líquidos 

con una innovadora llave de bloqueo. 

• Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 75mm, color: rojo translúcido, empaquetado con 

obturador desechable, 6x caja 

• Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 85mm, color: Amarillo tralúcido, 

• Reusable, Canulado, Obturador Metal, 8.0mm x 75mm 

• Reusable, Canulado, Obturator Metal, 8.0mm x 85mm 

• Dry-Doc Canulado, 7.0mm x 85mm, color: azul translúcido, empaquetado 

con obturador desechable, 6x caja 

• Reusable, Canulado, Obturador Metal, 7.0mm x 85mm 

• Dry-Doc Canulado, 5.0mm x 85mm, color: verde translúcido, 

empaquetado con obturador desechable, 6 x caja 

• Reusable, Canulado, Obturador Metal, 5.0mm x 85mm 

Peauefio conjunto de tubos y Set de cánulas 

Atraumática punta biselada 

Púa con diseno para evitar el deslizamiento 

Puerto de inyección de jeringa 

Diámetro interior disenado para mantener el caudal correcto para el campo de 

visión clara y distensión adecuada 

Serie de válvulas de un solo sentido para evitar el reflujo 

Conveniente bomba de mano para purgar el campo visual 

Avenida Córdoba 1856 Piso1 - CABA ~ (011) 4816-1707 
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Material de policloruro de vinilo, libre de látex 

Empaquetado estéril, de un solo uso, cinco por caja 

El juego incluve: 

2mm 0.0. cánula 

Tubos de flujo de 60· con válvulas de un via 

Jeringa 3cc 

Sonda de referencia 

• Pequello conjunto de Tubos y Set de cánulas 

Accesorios: 

• PuddleVac ® Planta de dispositivos de aspiración 

Set de cánulas universales: 

70 mm longitud de trabajo 

5.5mm I.D. 

Un material no conductor para los procedimientos de electrocirugia 

Conector permite la conexión positiva a algunas cuchillas y fresas 

Integral, libre de látex, doble sello previene retrolavado de los liquidos 

Sharp y trocares Blunt incluido 

Empaquetado estéril, de un solo uso, el diez por caja 

• 70mm Set de cánula p1hombro, sin fenestraciones 

Kit de acceso para Artroscopl, de cadera descartable 

Avenida Córdoba 1856 Piso1 - CABA !!!\' (011) 4816·1707 
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• HA·222DK Kit de acceso para Arlroscopfa de cadera descarlab/e 

El kit de acceso para artroscopla de cadera ConMed Linvatec incluye todo lo 

necesario para acceder a la articulación de la cadera en los procedimientos de la 

artroscopla de la cadera. El kit incluye los siguientes componentes: 

(2) Cánulas, 8,0 mm x 120 mm 

la distensión de agujas, 17 Gauge x 6 "(152.4mm) 

Jeringa desechable, 30ml 

(2) guías por cable de nitinol, .045 "x 14" (1.143mm x 355,6 mm) 

Tubo Canulado, .137 "x 12.5" (3.480mm x 317.5mm) 

Arthroknife® descartable, Banana Blade, .220 "x 10" (5.588mm x 254mm) 

Especificaciones técnicas: 

Especificaciones de funcionamiento de la bomba 

Avenida Córdoba 1856 Piso1 -C.A.B.A. ~ (011)4816-1707 

~BER'" 
EO ItUTIC'" 
.. .., UI." 718S 



~de~.1aI"",' . ~~I~ 
FiI8IlikIf.. . ·.1,(l~~~S.~2(hrun 

. . 
RaaJos"I'~.hI!Im. 

Di 

~. 

NOTA: 

Avenida Córdoba 1856 Piso1 -CABA !!I\' (011)4816-1707 



_.t:..~ :,.,~,,'C;y' >,c 

~rit~Il,,? . 
'6~tw .. ··.~'rQ·~º,~~~C(elllre.+SÓ"FYlM1'} 

~~~~~~~ .. , •..... ", .. 
. •. ·CQIte 1OO~Y.l(l(íQ llJ'a 

,~a~!'k.; 

:¡ 

.' ~;~~~~.~;~~~~~/¡!~1!ls(COII.c1aS!fie~uLesA)~;~ 
. JlIS~.Iil¡:~;¡'L ••.. ,;.(; ... '(""'00", . .. ' .... , . 

... ~ .• ~~'I!!>.dol~!I'é:~I~pmlJll!l~~~~lst.15~l25V 
• 1ixlrellWiIel~'JIÓI1!IIl¡',IE(í~22, 6amPt.25Il~,a!DPs..l~1' . 
• C'Able:UlA'slj~Sn'. UMWG. 3 WIt<\~ . ." 

134n:Á 
,. .1ix)Íljín¡!'~~ 

" J'I\@t\i~'illOl~íiáó J:e@~~~üetra doble . 
... QIN.~1 ... :eij1~I,íÓll6",~ 

". c:as~~,,~~~~~xm.~~~ 
'" ExítemO.dI!l_~ 

• &c1lÍ1to~1n!II~.to 
• DIN 4945'1.~~.lOA.:2S(Í\1 . 
• 'VIÍE.D;ít;,'s~~~tam.\; 

• Cable ,o; <", 

• !"Ve ,'ti' ('·"".Iittó.' '-,;'r'-f~""~'i ___ , __ --;-,-, 
• lOA,:~' ,., ....... ' ..•... , ....• ~ 

·~~dí!llU •......... ' .. ' 
• ~~~~y~'l'á}'IIS~~' 

DescripCión de componentes: 
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(O VeJllaDa de seasor de pnsIÓD - colllÍCne 
sensores de presiÓII quedetec:ru la p.wón 
fluyendo por el juego de IUbos eoncctado. 

PRECAUCIÓN: Mantqa IlmpiadÚ\lll de 
la veutaoa deI..,r de pníll6J!.Nopennlta 
que objetos eIIIad"eJllnD en eoataeto con 
esta área. 

1.6.2 Panel traHro • la bomba 

• Soportedelntusl6n - abrazadera 
~ utilizada para fijar la bomba a UJI 
~~ de inf\Ia!6n. . 

«9 M6clulodel ftIsIbIe-cOlllienolos fuSibleS 
(Consul~ "'.U Sustituel6n defnslbIes" la 
pá¡Ina 8-20 Y "3.6 ~ __ 
ticnkM" la p4aina 8-22 para obrener más 
iiúQrma¡:jÓII). 

• Receptáculo clnad -admite el cablc de 
alimellla<;iÓII queselnelllyeparaSUJlliais. 
lnIr lIIi.meDtaW6DCA. 
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Indicación: 

El sistema de irrigación 10k de ConMed Unvatec permite realizar una irrigación y 

distensión de fluidos de forma controlada en el punto de intsNención durante los 

Avenida Córdoba 1856 Pisol - CABA ji!! (011) 4816-1707 
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procedimientos artrosc6picos y proporcional irrigación durante los procedimientos 

laparoscópicos. 

Contraindicaciones: 

o El sistema de irrigación 10k de ConMed Unvatec no está diseflado para 

procedimientos histerosc6picos. 

o El sistema de irrigación 10k de ConMed Unvatec no está diseflado para su 

utilización en procedimientos arlroscópicos agudos o en casos en los que la 

integridad capsular sea dudosa. 

Advertencias: 

o Este sistema esta diseflado para ser utilizado por profesionales médicos con un 

profundo conocimiento de las técnicas requeridas y de las instrucciones de uso 

del equipo. Lea y siga todas las adverlencias, observaciones de precaución e 

instrucciones impresas en el producto e incluidas en el manual. 

o No desmonte la bomba, ya que eso puede anular la garantfa. En el interior no 

existen piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario. Quitar la tapa 

supone el peligro de recibir una descarga eléctrica al exponerse a altos voltajes 

peligrosos y a otros riesgos. 

o Se recomienda el uso de gafas protectoras cuando se utilice el equipo. 

o Utilice solo juegos de tubos ConMed Unvatec asociados. 

o Antes de cada uso, inspeccione todo el equipo para comprobar que funciona 

correctamente. 

o No doble o enrosque excesivamente el cable de alimentación. Inspeccione 

siempre el cable para comprobar si sufre desgaste o daflos excesivos. De 

hacerlos, deje de usarlo y cámbielo de inmediato. 

o Los juegos de tubos de irrigación desechables pueden usarse solo una vez. No 

los limpie ni desinfecte ni los vuelva a esterilizar o utilizar. Deséchelos de manera 

adecuada después de utilizarlos. 

o Los juegos de tubos asociados no contienen látex. 

o Utilice el juego de tubos solo para el uso indicado. No está diseflado para 

procedimientos histerosc6picos. 

o No permita que las Ilneas de tubos se doblen. 
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• No utilice la bomba en presencia de anestésicos, gases, agentes desinfectantes, 

soluciones de limpieza inflamables o de cualquier otro material susceptible de 

incendiarse mediante chispas eléctricas. 

• No permita que el dispositivo funcione sin vigilancia. Es necasario para la 

seguridad del paciente que la bomba esté continuamente controlada durante la 

operación. 

• Después de cada uso, limpie bien la unidad. 

• Resulta de vital imporlancia que el equipo esté conectado a tierra para que su 

funcionamiento sea seguro. Conecte el cable de alimentación a un enchufe de la 

red eléctrica con la toma a tierra adecuada cuyo voltaje y frecuencia sean 

compatibles con los que figuran en la unidad o en el manual. No utilice 

adaptadores de enchufes o cables de prolongación, ya que estos dispositivos 

anulan la seguridad de la toma a tierra, lo cual podrfa causar lesiones. 

Precauciones: 

Manejo de extravasaciones: 

El síndrome compartimentaf inducido artroscópicamente es una posibfe compficación 

del paciente y puede estar causado por diversos factores, independientemente de 

que la entrada sea por gravedad o mediante un sistema mecanizado de infusión de 

fluidos. 

El equipo de cirugfa debe saber cómo evitar y tratar ef sfndrome comparlimental 

inducido por fluido artrosc6pico. 

1. Vigile atentamente al paciente durante y después de la operación por si hubiera 

signos de complicaciones debidas al exceso de absorción de fluidos. 

2. Es esencial colocar la cánula de forma precisa para evitar la extravasación de 

fluidos. Se debe comprobar la colocación de la cánula para asegurarse de que el 

extremo distal se encuentra dentro de la cápsula de la articulación. 

3., Una presión intraarticular excesiva o de la colocación inadecuada de la cánula de 

entrada pueden provocar extravasación. 

4. Inspeccione visualmente, examine y palpe la arliculación del paciente 

periódicamente para comprobar que se produce una distensión adecuada. 

5. Se recomienda establecer una salida durante la cirugfa arlroscopica 
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6. El volumen de fluido de distensión infiltrado y drenado debe controlarse durante el 

procedimiento. La cantidad de Ifquido del suelo, deberfa ser aproximadamente 

igual a la cantidad de Ifquido infiltrado. 

7. Examine periódicamente la ubicación de la canula de entrada para asegurarse de . 

que se encuentra dentro de la capsula de la articulación. Se puede producir una 

extravasación debido a una colocación inadecuada de la canula o a una presión 

intraarticular excesiva. 

8. Controle la entrada de fluidos en caso de traumatismo de la articulación con 

posibles defectos capsulares para evitar un derrame excesivo. 

9. Evite los cambios bruscos en la posición de la articulación que puedan provocar 

alta presión intraarticular. 

10. Las lesiones sinoviales pueden requerir una reducción en la presión intraarticular y 

la distensión, y exámenes visuales mas frecuentes. 

11. La extravasación se puede producir mas rápidamente cuando se utiliza un sistema 

mecanizado de infusión de fluido que cuando se utiliza un sistema de gravedad. 

Palpe con cuidado e inspeccione visualmente la extremidad y la zona operatoria 

con frecuencia a lo largo del procedimiento para buscar posibles signos de 

extravasación. 

12. La extravasación se puede producir al introducir o extraer al artroscopio al 

introducir o extraer al artroscopio de la zona operatoria si el flujO de fluido no se 

detiene. Asegúrese de detener el flujo de fluido temporalmente siempre que se 

retire el instrumento de la zona operatoria. 

TRATAMIENTO 

Durante cualquier procedimiento quirúrgico artroscópicos se puede producir 

hinchazón de la extremidad debido a la extravasación de fluido en tejido blando. 

El síndrome compartimental inducido por fluido artrosc6picos está producido por 

una sustancia no cristalina (por ejemplo, solución salina normal) que no se 

acumula ni se coagula. 

Una vez que se detiene la infusión de fluido, el fluido que sobra se reabsorbe 

rápidamente y se elimina como una sustancia de desecho, reduciendo las 

presiones compartimentales elevadas a niveles casi normales en 30-60 minutos. 

Sin embargo, puede haber signos clfnicos de hinchazón que persisten por más 

tiempo. e----.. 
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Esto sugiere que el sindrome compartimental inducido artroscópicamente puede 

tratarse inicialmente de forma conservadora durante la primera hora. Si el 

tratamiento conservador no logra reducir las presiones compartimentales 

intramusculares por debajo de los niveles de umbral, puede ser necesaria una 

taseiotomía. 

La literatura ortopédica sugiere que el manejo de extravasaciones se realice con 

rapidez, mediante elevación y vendajes compresivos. La tasciotomia no suele 

indicarse. 

Definición de los simb%s 

.s Definición de IQjl¡lIIiím1I1l1l.1>& 
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Mantenimiento: 

El mejor modo de proteger su inversión en la bomba de irrigación 10k de ConMed 

Linvatec es realizar un mantenimiento regular y apropiada. Para conseguir un rendimiento 

y una fiabilidad óptimos, es muy importante que se realice un mantenimiento del equipo 

según el programa indicado; si el mantenimiento es el adecuado, podrá contar con unas 

prestaciones más seguras y menos problemáticas durante mucho tiempo. 

Entre los cuidados y precauciones de manejo recomendados para la bomba se incluye el 

uso y limpieza cotidiano adecuados, que resultan de vital importancia para garantizar un 

funcionamiento seguro y eficaz. 

El seNicio de mantenimiento autorizado de ConMed Linvatec es el que mejor conoce las 

bombas y, por tanto, le proporcionará un seNicio competente y eficaz. Para mantener 

vigentes las garantías del producto es obligatorio que ConMed Linvatec realice revisiones 

por lo menos una vez cada 12 meses. Cualquier revisión y/o reparación que realice un 

seNicio técnico no autorizado puede reducir el rendimiento de los instrumentos o producir 

fallos en los mismos. 

Limpieza y esterilización: 

• PRECAUCION: No sumerja nunca la bomba en soluciones de ningún tipo. 

• ADVERTENCIA: Los juegos de tubos de irrigación desechables pueden usarse 

solo una vez. No los limpie ni desinfecte ni los vuelva a esterilizar o utilizar. 

Deséchelos adecuadamente. 

• LIMPIEZA DE LA BOMBA: 

a. Siga las precauciones generales sobre prendas protectoras cuando maneje y 

limpie instrumentos contaminados. 

b. Desconecte la bomba de la fuente de alimentación eléctrica 

c. Frote la bomba con un trapo suave y limpie humedecido con un detergente no 

abrasivo y de pH neutro 

d. Limpie minuciosamente la zona de los rodillos de los tubos. Asegúrese de que los 

rodillos no contengan residuos de ningún tipo. 

e. Limpie el equipo de nuevo con agua destilada o esterilizada 

f. Seque a fondo todas las zonas 
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• LIMPIEZA DEL MANDO A DISTANCIA: 

a. Siga las precauciones generales sobre prendas protectoras cuando maneje y 

limpie el equipo contaminado. 

b. Antes de realizar cualquier tipo de limpieza, esterilización o desinfección, la puerta 

debe estar parcialmente abierta. 

c. Para limpiar, sumerja el mando a distancia en agua caliente con jabón y frote con 

un cepillo suave. 

• ESTERILIZA ClaN DEL MANDO A DISTANCIA: 

a. ADVERTENCIA: El uso de soluciones desinfectantes para limpiar el exterior de los 

instrumentos no esterilizará el mando a distancia y, por lo tanto, no se aconseja. 

b. NOTA: La validación de la esterilización se ha realizado de acuerdo con los 

requisitos de AAMI TlR12 

Método Ciclo Temperatura Exposición 

mínima minlma 

A vapor 

(embalado) Prevac{o 270°F (132°C) 4 minutos 

A vapor 

(embalado) Gravedad 270°F (132°C) 8 minutos 

A vapor 

(embalado) Gravedad 250°F (121°C) 30 minutos 

Todos los ciclos: tiempo de secado 8 minutos 

INFORMACIÓN 
Si desea mayor información o una demostración del producto, comuníquese con el 
representante de ventas regional de Linvatec. 

Linvatec Corporation www.linvatec.com 
11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773 USA 
©2004 Linvatec Corporation. AII rights reserved. Printed in USA . 
• Phone: (727) 392-6464 • Customer Service: (800) 237-0169 
• USA Fax: (727) 399-5256 • International Fax: (727) 397-4540 
Linvatec Europe. B1070-Brussels, Belgium 
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Producto Médico Importado por: INVISION S.R.L. 
Avenida Cordoba 1856 Piso1 , Ciudad de Buenos Aires, Argentina 
011 48161707 

Fabricado por: LlNVATEC CORPORATION 
11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773 Estados Unidos 

Directora Técnica: Farmacéutica: Edi Barberá MN 7193 

Autorizado por la ANMAT PM-1175-05 

Para accesorios estériles: 
• Producto. Esterilizado por RADIACIÓN GAMMA. 
• Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector 

individual del equipo. 
• Equipo de uso único 
• Las simbología: "PRODUCTO ESTERIL" 

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias 
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• "2010 -Año del Bicentenario de la Revoluáón de Mqyo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-5109-10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.6 .. 9 .. ..4 .. .8 ' y de acuerdo a lo solicitado por INVISION S.R.L., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IRRIGACIÓN PARA ARTROSCOPÍAS. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-233 - Sistemas de 

irrigación/Distensión, para Artroscopía. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): CONMED LlNVATEC. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: El sistema de irrigación 10k de ConMed Linvatec 

permite realizar una irrigación y distensión de fluidos de forma controlada en 

el punto de intervención durante los procedimientos artroscópicos y 

proporcionar irrigación durante los procedimientos laparoscópícos 

Modelo/s: 10k Consola de irrigación. 

10k009 Kit para montaje de la consola de irrigación 10k 

10k100- Conjunto de tubos para artroscopía 10k, Standard Spike 

10k100D Tubos para artroscopía 10k (Válvula de entrada de flujo Dyonics) 

C7115 Control remoto manual 

10k150 Set de tubos para artroscopía 10k con línea de flujo de salida 

10k500 Set de tubos para laparoscopía 10k 

10k505 Set de tubos para laparoscopía 10k con varilla de irrigación 

C7312 Cánula abierta, flexible con rosca 6.5mm x 73mm 

C7313 Cánula abierta, flexible sin rosca 6.5mm x 73mm 
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C7322 Cánula descartable enroscada 6 x 50mm 

C7324 Cánula descartable lisa 6 x 50mm 

C7332 Cánula descartable enroscada 6 x 75mm 

C7334 Set de cánulas con obturador cónico 

C7342 Cánula descartable enroscada 6 x 90mm 

C7344 Set de cánulas con obturador cónico 

C7352 Cánula descartable enroscada 8.4 x 50mm 

C7354 Cánula descartable lisa 8.4 x 50mm, 

C7362 Cánula descartable enroscada 8.4 x 75mm, 

C7364 Cánula descartable lisa 8.4 x 75mm, 

C7372 Cánula descartable enroscada 8.4 x 90mm, 

C7374 Cánula descartable lisa 8.4 x 90mm, 

C7325 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 50mm 

C7335 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 75mm 

C7345 Obturador, canulado de acero inoxidable 6 x 90mm 

C7355 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 50mm 

C7365 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 75mm 

C7375 Obturador, canulado de acero inoxidable 8.4 x 90mm 

C7367 Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 75mm, con obturador desechable, 

C7368 Cánula Dry-Doc, 8.0mm x 85mm, color: Amarillo tralúcido, 

(JI C7390 Obturador Reusable, Canulado, 8.0mm x 75mm 

C7395 Obturator Reusable, Canulado, 8.0mm x 85mm 

C7360 Canula Dry-Doc, 7.0mm x 85mm, con obturador desechable, 

C7385 Obturador Reusable, Canulado, 7.0mm x 85mm 

C7350 Canula Dry-Doc 5.0mm x 85mm, con obturador desechable, 

C7380 Obturador Reusable, canulado, 5.0mm x 85mm 

9350 Conjunto de tubos para articulaciones pequeñas y cánula 
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HA-222DK Kit de para Artroscopía de cadera descartable 

El sistema incluye tubos y cánulas diseñados específicamente para el fin 

descripto. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: Linvatec Corporation dlbla ConMed Linvatec. 

Lugarles de elaboración: 11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773, Florida, 

Estados Unidos. 

Se extiende a INVISION S.R.L. el Certificado PM-117S-S, en la Ciudad de 

B A· O 9 NOV 2010 . d . . . (S) N uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 


