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DISPOSICION N~

BUENOSAIRES,
o B NOV 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-19774-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Instruequipos S.A. 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 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.

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorízase 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

MEDICON, nombre descriptivo Sistema de Motor Neumático y nombre técnico

Sierras, para Huesos, Neumáticos, de acuerdo a lo solicitado por Instruequipos

S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 68 a 69 y 70 a 79 respectivamente,

cJl figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte,
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-108-13, 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
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y Ilr. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .;Ertrz...é.....
Nombre descriptivo: Sistema de Motor Neumático.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-452 - Sierras, para

Huesos, Neumáticos.

Marca del producto médico: MEDICaN.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El sistema motor neumático ha sido concebido para

fresado y perforación en neurocirugía de los huesos del cráneo y de la columna

vertebral; así también en aplicaciones quirúrgicas generales.

Modelos:

Motor VipAir: 93.00.20; 93.00.22; 93.00.25

Accesorios:

Cabezales de trabajo:

93.00.30; 93.00.32; 93.00.34; 93.00.40; 93.00.42; 93.00.44; 93.00.50;

93.00.52; 93.00.54; 93.00.55; 93.00.56

Fresas:

93.01.20; 93.02.01; 93.03.01; 93.06.01; 93.04.01; 93.01.22; 93.02.03;

93.03.03; 93.06.03; 93.04.03; 93.02.05; 93.03.05; 93.01.01; 93.02.07;

93.03.07; 93.06.07; 93.04.07; 93.01.03; 93.02.09; 93.03.09; 93.06.09;

93.04.09; 93.01.05; 93.02.11; 93.03.08; 93.06.11; 93.04.21; 93.01.07;

93.02.13; 93.03.10; 93.06.13; 93.04.23;/ 93.02.41; 93.02.43; 93.03.23;

93.02.54; 93.02.52; 93.03.50; 93.02.35; 93.03.35; 93.02.31; 93.03.21;

93.02.32; 93.03.22; 93.06.30; 93.02.37; 93.02.39; 93.01.15; 93.03.37;

~-
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93.03.38; 93.02.20;

93.04.10

Brocas:

93.02.22; 93.02.24; 93.04.00; 93.04.05;

93.02.45; 93.02.17; 93.03.11; 93.07.03; 93.05.03; 93.02.19; 93.03.13;

93.01.09; 93.02.21; 93.03.15; 93.07.05; 93.05.07; 93.01.11; 93.02.23;

93.03.17; 93.07.07; 93.05.09; 93.01.13; 93.02.25; 93.03.19; 93.07.08;

93.05.11; 93.02.30; 93.03.20; 93.07.09; 93.05.13; 93.01.23; 93.02.33;

93.01.17; 93.02.47; 93.03.40; 93.06.08; 93.01.19; 93.02.49

Interruptor a pedal: 93.00.10
Tubos motor/pedal/juegos de tubos: 93.00.00; 93.00.02; 93.00.04; 93.00.06;

93.00.15
Tubo de irrigación: 93.00.70; 93.00.72; 93.00.74; 93.00.76; 93.00.78

Clippara tubo: 93.00.07

Protección contra riego p/ dermoabrasión: 93.00.60

Bomba de irrigación: 91.70.05; 91.70.09

Contenedor: 93.00.85

Caja para limpieza sistema VipAir:93.00.83

Lubricante/Adaptador: 93.00.80
Tubo irrigación, estéril desechable para VipAir:91. 70.08

Período de vida útil: Sistema motor neumático 5 años, Tubo irrigación desechable

estéril 5 años.
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: MediconeGo
Lugar/es de elaboración: Gansacker 15, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-19774-12-1

DISPOSICIÓNN°

6926
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ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

......j".fS.9..2 ..6.. 1
~ JJ~~~~L,

Dt. ano A. ORSINGHER
M~ llad.nal
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INS1REQUFOS SA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 .FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

PROYECTO DE ROTULO 6926
Los rótulos constaran de la siguiente información, de acuerdo a lo requerido según
ANEXO 111 B de la disposición 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Medicon EG

Dirección: Gansacker 15, 0-78532 Tuttlingen - Alemania.

Importado por: INSTRUEQUIPOS SA

Dirección: Iguazú 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

2- TUBOS DE IRRIGACION PARA SISTEMA DE MOTOR NEUMATICO

Clase de Riesgo: Clase 1I
Marca: Medicon

Modelo: 91.70.08

3- Nro de LOTE

4- Producto estéril de UN SOLO USO

5- Fecha de Vencimiento

6- Condiciones de Transporte y Almacenamiento:

Temperatura: O oC a +60 oC

Humedad Relativa: 30% a 90% (sin condensación)

Presión Ambiente: 700 a 1060 hPa

7- Condiciones durante el funcionamiento:

Temperatura: +10 a +40 oC

Humedad Relativa: 30% al 80% (sin condensación)

Presión Ambiente: 800 a 1060 hPa

8- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

9-- "Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

10- Esterilización: Esterilizado por oxido de etileno .

11- Director Técnico: Jorge M. Manganiello

10- AU~O laANMAT PM-108-13

INSTRUEQUIPO
SILVIA LAGOMA

VICEPRESIDENTE

mailto:info@instruequipos.com.ar


INSTREQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912~119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

Los rótulos constaran de la siguiente información, de acuerdo a lo requerido £19 2 6
ANEXO 111 B de la disposición 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Medicon EG

Dirección: Gansacker 15, 0-78532 Tuttlingen - Alemania ..

Importado por: INSTRUEQUIPOS S.A.

Dirección: Iguazú 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

2- SISTEMA DE MOTOR NEUMATICO

Clase de Riesgo: Clase 11

Marca: Medicon

Modelo: XXX

3- Nro de serie.

4- Fecha de Fabricación

5- Condiciones de Transporte y Almacenamiento:

Temperatura: OoC a +60 oC

Humedad Relativa: 30% a 90% (sin condensación)

Presión Ambiente: 700 a 1060 hPa

6- Condiciones durante el funcionamiento:

Temperatura: +10 a +40 oC

Humedad Relativa: 30% al 80% (sin condensación)

Presión Ambiente: 800 a 1060 hPa

7- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

8- "Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

9- Esterilización: Esterilización por vapor a 134°C.

1O-Director Técnico: Jorge M. Manganiello

11- Autorizado por la ANMAT PM-108-13

mailto:info@instruequipos.com.ar


IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912'{)119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

..f!) INS1R.EQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

SUMARIO DE INFORMACIONES BÁSICAS DE LAS INSTRUCCIONES DlB9 2 6
uso S/ANEXO III.B DE LA DISPOSICIÓN 2318/02 (TO 2004)

INSTRUCCIONES DE USO DEL

SISTEMA DE MOTOR NEUMATICO, CON TODOS SUS

.ACCESORIOS

PROYECTO DE ROTULO

Los rótulos constaran de la siguiente información, de acuerdo a lo requerido según
ANEXO 111 B de la disposición 2318/02 (TO 2004).

1

1- Fabricado por: Medicon EG

Dirección: Gansacker 15, 0-78532 Tuttlingen - Alemania.

Importado por: INSTRUEQUIPOS S.A.

Dirección: Iguazú 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

2- SISTEMA DE MOTOR NEUMATICO

Clase de Riesgo: Clase 11

Marca: Medicon

Modelo: XXX

3- Nro de Serie.

4- Fecha de Fabricación

5- Condiciones de Transporte y Almacenamiento:

Temperatura: O oC a +60 oC

Humedad Relativa: 30% a 90% (sin condensación)

Presión Ambiente: 700 a 1060 hPa

6- Condiciones durante el Funcionamiento:

Temperatura: +10 a +40 oC

Humedad Relativa: 30% al 80% (sin condensación)

Presión Ambiente: 800 a 1060 hPa

7- Instrucciones de Uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

8- "Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

9- Esterilización: Esterilización por vapor a 134°C.

10- Director Técnico: Jorge M. Manganiello

11- Autorizado por I ANMAT PM-108-13

mailto:info@instruequipos.com.ar


INS1R.EQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABlES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912~119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

los rótulos constaran de la siguiente información, de acuerdo a lo requerido sQ9 26
ANEXO 111 B de la disposición 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Medicon EG

Dirección: Gansacker 15, D-78532 Tutllingen - Alemania.

Importado por: INSTRUEQUIPOS S.A.

Dirección: Iguazú 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

2- TUBOS DE IRRIGACION PARA SISTEMA DE MOTOR NEUMATICO

Clase de Riesgo: Clase 11

Marca: Medicon

Modelo: 91.70.08

3- Nro de lOTE

4- Producto estéril de UN Sala USO

5- Fecha de Vencimiento

6- Condiciones de Transporte y Almacenamiento:

Temperatura: O oC a +60 oC

Humedad Relativa: 30% a 90% (sin condensación)

Presión Ambiente: 700 a 1060 hPa

7- Condiciones durante el funcionamiento:

Temperatura: +10 a +40 oC

Humedad Relativa: 30% al 80% (sin condensación)

Presión Ambiente: 800 a 1060 hPa

8- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

9-- "Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

10- Esterilización: Esterilizado por oxido de etileno

11- Director Técnico: Jorge M. Manganiello

12- Autorizado por la ANMAT PM-108-13

~l#POS .A.
SILVIA I.AGOM"PS. \)

VICEPRES¡OEN j t:
2
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INSlREQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912'{)119
e-mail: info@instruequipos.com.ar

1-REFERENCIAS DE SEGURIDAD

Es im¡reoolndllle obs(f'vat loo slguJentss punIOiSantes, durante YdespuéS de la aplicacióll del
producfll:

• B sistema de mot>r neomátioo 'VipAir"será utiOzaooexclusivamente por ch4anos que hayan sioo
coovenl8l demerite instruiOOepor parle de un oonsollor de proWctos sanllarils de Medlcon,

• La presión de aire para la opelll(lón del sislllllla no puede ~ los 10 bar ní ser inferior a 6 bar
(¡lé«Iida de potIrlda). .

• Sl10 se po«t"áutilizar aire OOIIIprimidoo níWJgeno para aooiO!lll'el sistema
• AsegurarlIe de que bl íbos no se llflC\ll1fI1I'aapelados 1\P1lP<lS,cilllll adhesiva,etc.) ni 00bIad0s,
• AsegurarlIe stempre antll$ de utiOzarel sistema que todos sus COIllpOllllllleSse lIlC\laIlllm
conectaIos caroclamenle .

• ~ siempre que 100terrnl1ales (..-ocas, fresas, ele.) se enwentmn biM aooplaOOeYque su
rotlCión es suave y sil resislBn:la. Los lIlrmInales deberán ampIarse a las piezas de mano que son
deslinalas .

• Nomanipol¡r nunca el acq¡tamlelllo del moklr ní el de la pieza de mano durante el uso, poesto que
se dtiitria el ampIamienlll Y el molllr. Ta~ se puede otiOzarel ampIamienlo para frenar el giro
por inercla delterrnilal. Manlpolll' el ecQlllamlelllo SÓlo0011'100el terminal se eocuentre parado .

• Peligro de lesiones: no ~ e1terrnilal cuando se ooc\lll!1freen funcílnaIlIi8'lto .
• Utiliztr siempre el proOOctllcon galas protectlras Yla indumentaria quirtlrglca -Olll'-r-~'-d~ente..
• Siempre que se utilce el sistema de mota neumático "V'lJlAir"en llIllSOSdellerá IIlIrigerarse
continuamente el c~o quilÚ¡g1copara evitar el calentamiento dellwe$O,

• ClJando se utiOce un tlJlllinal, no ejlllCer nunca una presión exCllSÍvasobre la pulllll del mismo .
• Para COlsegu1run resultado óptimo, debe utiliz;ne ellllrmlnal sin ejll'Cer una presión excesiva .
• No utilzar el sistema con equipos de Mil (Maptic Aesonance Imagilg) .
• soneter siempre el sislerlla de motor IIllUJllático"Vi¡:lAir.a una limpieza manual desplláS de su uso .
• Nosumergir los moklres ní las piezas de mano .
• La limpieza, el mll'ltenimiento y la esferílza.ción de kls productos debe realizarse Sin retrasos .
• Efecflltr la esteriIíza.cióneJdJsivamente en autooIava No esferíOzarpor aire callMfll .
• Utiliza-úníCamenle agenfllS de Ompieza no ll(P'esivos.
• Utiliztr úníCamenle lIlrmInales orignales de Medicon.
• B flllllleo de nnninales de otros l'abIEanllls ilvalidaria toda ll\II1J1zaciónpn otiOzarel equipo y,
con elo,la gaanlía y los deredlOl de garantia.

No lavar nlsumergrlOll moto •• ni los c.ezales en 111bailo de ulllllsonidO$. UliIlzar lllIdu-
sillIl.,1lI dlllelgenleS no llfJIasilOS 'f desmfecllllltes adecuados para la desmfeoc:i6n con un
pallo.

~
INSTRUFCIW'

SILVIP" L, . ..;tj'~
VIL_t""fS1;

e "
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INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051
e-mail: info@instruequipos.com.ar

2-Advertencias Precauciones

~

Importante: Observe los siguientes puntos antes, durante y después de su uso:
11 El trépano quirúrgico sólo podrá ser utilizado por cirujanos cualificados y con

en el manejo del mismo.
11 Los trépanos sólo pueden utilizarse rn combinación con los aparatos previstos al

Efecto. Consulte las instrucciones de uso de los sistemas de motor quirúrgicos.
11 El uso y limpieza inapropiados del trépano provocan un desgaste anticipado del

mismo y pueden suponer un peligro para el paciente.
11 Antes de su uso, es imprescindible verificar el funcionamiento. No se permite

la utilización del trépano en estado defectuoso.
11 No utilice el trépano si el filo está desgastado o deteriorado.
11 Coloque el trépano sobre el hueso con el motor parado en el punto de intervención

y siempre en un ángulo de 90° en función de la anatomía del cráneo.
11 Para el uso del trépano, deben darse una serie de relaciones anatómicas en el

punto de trepanación:
• Trépano de 7 mm

.• Trépano de 9 mm
• Trépano de 16 mm

grosor mínimo del cráneo: 4 mm
grosor mínimo del cráneo: 5 mm
grosor mínimo de cráneo: 6 mm

11 Sí el grosor de la estructura ósea del cráneo es irregular, es posible una perforación
Unilateral. En este caso no puede excluírse una lesión en la duramadre.

11 En el caso de estructuras óseas muy blandas (por ejemplo: tumores, niños de corta
Edad, etc) el empleo del trépano está muy limitado.

11 Durante la trepanación, procure que la fuerza aplicada sea constante en todo
momento.

11 Sostenga con tranquilidad el trépano durante la trepanación y manténgalo siempre
A un ángulo de 90° con respecto del punto de intervención en el cráneo.

11 Tras su utilización en una intervención quirúrgica, limpie y desinfecte el trépano
inmediatamente.

11 Limpie el instrumento sólo cuando esté desmontado.
11 No deben intercambiarse componentes del trépano con los de otros trépanos del

Mismo modelo.
11 Utilice sólo detergentes apropiados.

~
INSTRI.''"'~'"---
S/LV,.'

VIl.':'" ~.
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INSlREQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051
e-mail: info@instruequipos.com.ar

Figuras 1 al10

o

INSTRUEQUIP
SILVIA LAGOMARSINO

VICEPRESIDENTE

5

mailto:info@instruequipos.com.ar


"

INSTREQUFOSSA
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051 FAX: 4912'{)119
e-mail: info@instruequipos.com.ar ¿9 2 6

IP400
IRRIGATlON PUMP

<!>
!

<!l
!

•• O," •••• _.,,'

(D_mlld

CID-,-
@_lIom<!llf

@J_IIo_"'",,_

ESQUEMA DE CONEXiÓN DEL SISTEMA

~~-~INSTRUE S.A.
SILVIA LAGOMARSI O

VICEPRESIDENTE
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INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO QUIRURGICOS

DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (1437) CAPITAL FEDERAL TEL.: 4911-3051
e-mail: info@instruequipos.com.ar

J. CGmIId6n de •• IlDIIIplI"". dI.*,,_
&1 TtmGmUlllI.~ IftWIuIllll" de peclal ~ ••• dell11OlGr~ lIlOW neuméloos (figll1lS1+2]

&!OScomponentes SIlunen fácinente ~as a un SiSlelIIIlde t:ien't de b8)Oleta.

&2 MOIllrangulado ~ plelll de_lfigll1lS 3+4)
P81llUllIimrellll(iklr can uno ti(! las lli_de mano (.1IdlI, r(!(llllo trlIneoblmo) d(!lle abrirse el
ClICJIJl:hOlltll.Pmlllb"ito, ghIto a llQlÍmIa haslll el!llpe. B llI(iklrdebe encajat en el Cllbeull de
liwma~.
En_el C$ICIlOlltll 1lI1l1(iklrghndo ala der\!dIa .
se hab'ácanílllDlilo una dliOOfija ti(! la unidad ti(! mollrQlando el capldlOlltll se hayae,"oscado
al mnliw y gimdo hasIll el tope.

•• ••• de •• acapllmleil1lOrl:

4.1 A~ del IDOW IIIglI8dO (1iJP'a$ 50+6]
P81llaIJlrelllClllámíelltll, dlllll_ e1ll1l9l1lUde ~Ql alaillllJielda oala derecha.
Ahnel aUIPlMiMlll SIlpUede desplatar hatia la MlI\l8"lMloct' (~oqueadO) e ílIrlldIltó' el
lllllJIRlí.Ahn ae:tuala!llll!llOllde ole can QUeel acopI8Il'IenlOes .pado. SI se SUella,se
l:ierTe.Ahora el !llmlillll está I*ln Sl.4e!l1do.
P81llbloquear el acopI8Il'IenlOse deIle gimr de nUl1llOel paslllarde ~(%), oob:áiOOlo en el
-., (haSlll QUeenalje can un dít}.

AlerId.iR P8lll eviIlIrlJje se dtIíe el mnliw V el acopI8Il'Iento. no mtrip¡lar e1lDJ1iomíelltll flrarrte
el funclilna!llíelltll.

4.2 AcapIan~ al calle. alllJllalll (ligo.raa7+1l)
P81llaIJlrelllClllámíelltll, pl6Wel bo1IlnQlyglmral mhmoti~ el acopI_lOa la derecha
haSlllIa posición "lMIook"(deSbloqueado).
Palll cenar, ~ hay que gí"ar el acopIlIll"íellIOa IallQlÍmIa hasIllla posición "lllCk" IlkllJleado).

IlerId.iR al_el ampl8miMlll, el bo1Ilndebe entllJat can un diC. B acopI8Il'IenlOd(!lle
pe..- en la posición '1.J)ck"!b!OlJl8Odo;No lIlIIIlÍllulareI8Olpl8miMlll •••._ el
!uo(:i(mmiento. PUesto lJjedelO canllllrlOSIl~. el8Olpl8miMlll yellll(iklr.

4.3 lcaplanllllllo 1l1lll(fitpa 9)
MetilrlapleizademMllllOblll e18COP18míe1ltllfl'lllAhesto lJleel eng&IICheentllje can un dk:. Para
a1l1t el ~lMllento. aoolon8r la tedadebkllJleoal de!1lI(iklr.
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lo CII. ,IIU. •••••• I 7 a:

5.t Cob"'*"..- •••rn.- e1l111lXl11e1~ mIettDII'lI"lIlIIll>4.2)111d QIbozlL
Pln.¡j...,ftlmlllllllleel_nallll d 8QllIIan-eIo_um'~flIO'lIOn.nla _lllOOl
"nnlná Conard ••• __ !J¡ooidón'1Jx:k"íBbo1óndobolllCl4l1lXl11ooclc.

5.2 Cob"'*"_
Plnl_t d _~.nelcallollll, __ e1a:,,*,,"_dd m_y I!e'lplalado_
la1J(IIl_ 'V1lllx:k".SoIIllrela<:qlla1rIenIoy ¡1m e1Sllg1J1O_oIcMm,

5.3 Ci*_,o¡¡
ta sujoc1óndo lafresadi¡a ••••••••.••s. _ la!Yc""o so ••••• en 01JlIlI>b52

1I0oI•••. 00 _ d.btd •••••••••••••••• """ __ ••. que d __ gn ñt _
__ lllIlCIo•••• do _ ••• _ d p""_

lo •••••••••••••• _ •••• _ 1111' 51 telRltll:

Boncondll> yla sdocdónOOl.lIllldodo~(.~) ydo la vdu:1lfaIdBlmollr
som;illalXll101lD11()15).Iif$.do la_la III manfIIl,O$ttdobo"",_so.nlallOSiclm (JlIro
""""'""'taIoí

b~_ +lI!rlfiJOlbl'q&!}+kdmtM

Enlllll••••• _ do~ ••••• dooy-.(2ll.000""" y 25.000~.~ cm m
_t1f '111'iI1alIado_ ~

la 1J(IIl!e<dlln_ dolio(93.00.60)se _ prh:",*"otte en _111* EYIlala""*"'~
_ dolao!nla~ PO"laSJWtI<Uall~ m_A lac ••••>lón__ sepuo¡lo
a:q¡lar la_ ••• lIlodosl_p¡ra 1nIgadón.

I~JSTRUE
:L\IlA 1" t:,GO

v,c;_'- f"IE:&:üEN 'f 1:
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8. Limpieza
Aspectos generales
Los trépanos nuevos de fábrica se suministran sin esterilizar, por lo que se han
de limpiar, desinfectar y esterilizar, manual o automáticamente, antes de ser
utilizados por primera vez.
Después de cada uso, los trépanos deben desinfectarse y limpiarse tan pronto
Como sea posible para evitar adherencias e incrustaciones.

Preparación para la limpieza
Limpie el trépano Medican sólo cuando esté desmontado.
(ver Manual de Uso)

Limpieza manual/automática
1-Es necesario limpiar, desinfectar y, a continuación, esterilizar el trépano antes del
primer uso e inmediatamente después de su aplicación en una intervención quirúrgica.

2-Utilice exclusivamente detergentes con protección anticorrosiva y siga las
instrucciones suministradas por el fabricante.

3-Evite que el trépano entre en contacto con peróxido de hidrógeno (H202).
4-Después de la intervención, elimine los restos de sangre, de secreciones, de tejidos y

de hueso, ya que al secarse provocarían corrosión.
5-Después del uso del trépano, sumérjalo inmediatamente en una solución
desinfectante apropiada. Asegúrese de que sólo se utilicen soluciones aptas para
instrumental y que cumplan las normas vigentes. En las instrucciones de uso del
fabricante se indican los tiempos de inmersión.

6-La limpieza puede ser tanto manual como mecánica. Durante la misma, procure que
las puntas del instrumento no se toquen para evitar que se dañen.

7-Después de las operaciones de limpieza y desinfección, compruebe el instrumento
para verificar que esté bien limpio. Elimine adecuadamente los restos que puedan
quedar.

a-Terminadas las operaciones de limpieza, controle el trépano visualmente
(si es necesario, con una lupa) para detectar posibles defectos (puntas rotas y
desgastadas) y restos poco visibles. Los instrumentos desgastados deben ser
apartados y afilados convenientemente.

9-Tras las operaciones de limpieza, enjuague los instrumentos con agua corriente para
eliminar los restos de detergentes y desinfectantes, y séquelos inmediatamente. De lo
contrario, pueden deteriorarse y oxidarse.

Advertencias especiales de limpieza/desinfección
• Deben utilizarse únicamente detergentes y desinfectantes con protección

anticorrosiva y respetarse las instrucciones suministradas por el fabricante .
• Limpie el instrumento sólo cuando esté desmontado .
• Utilice sólo detergentes apropiados, respetando las recomendaciones de las

Normas vigentes .
• Evite que el trépano entre en contacto con peróxido de hidrógeno (H202).. . .

~"'ST" ,IF'()UI
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9. MANTENIMIENTO
Antes de la esterilización, lubrique las partes rotativas del trépano (Ver Manual de Uso)

10. ESTERILlZACION
Antes del primer uso todos los componentes del Sistema de Motor Neumático
deben ser desempacados, limpiados, desinfectados y esterilizados de acuerdo
a las Instrucciones del Manual de Uso.
El Sistema de Motor Neumático debe limpiarse siempre desmontado.

Después de utilizar el Sistema de Motor Neumático debe someterse a todos
los componentes a la limpieza, desinfección y Esterilización, inclusive los tubos de
irrigación.
El método de esterilización recomendado es: Esterilización por vapor, 134°C, presión
de vapor de 2 bar durante un mínimo de 5 minutos, o a 121°C con una presión de
vapor de 1 bar durante un mínimo de 15 minutos.
El esterilización por aire caliente no está permitida.

Los tubos de irrigación de un solo uso, fueron esterilizados con oxido de etileno de
acuerdo a las Normas DIN EN 556-1: Esterilización de Productos Médicos.
DIN 58953-6: Esterilización de productos sanitarios
DIN EN ISO 11607-2: Esterilización de productos sanitarios, Validación.

~
INSTRU
SILVIA LAGOMARSI

VICEPRESIDENTE
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19774-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

N0~ , Y de acuerdo a lo solicitado por Instruequipos S.A., se autorizó

la'I!)c9c2 e91 Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Motor Neumático.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-452 - Sierras, para

Huesos, Neumáticos.

Marca del producto médico: MEDICaN.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El sistema motor neumático ha sido concebido para

fresado y perforación en neurocirugía de los huesos del cráneo y de la columna

vertebral; así también en aplicaciones quirúrgicas generales.

Modelos:

Motor VipAir: 93.00.20; 93.00.22; 93.00.25

Accesorios:

Cabezales de trabajo:

93.00.30; 93.00.32; 93.00.34; 93.00.40; 93.00.42; 93.00.44; 93.00.50;

93.00.52; 93.00.54; 93.00.55; 93.00.56

Fresas:

93.01.20; 93.02.01; 93.03.01; 93.06.01; 93.04.01; 93.01.22; 93.02.03;

// ..
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93.03.03;

93.03.07;

93.04.09;

93.02.13;

93.02.54;

93.02.32;

93.03.38;

93.06.03;

93.06.07;

93.01.05;

93.03.10;

93.02.52;

93.03.22;

93.02.20;

93.04.03;

93.04.07;

93.02.11;

93.06.13;

93.03.50;

93.06.30;

93.02.22;

93.02.05;

93.01.03;

93.03.08;

93.04.23;

93.02.35;

93.02.37;

93.02.24;

93.03.05;

93.02.09;

93.06.11;

93.02.41;

93.03.35;

93.02.39;

93.04.00;

93.01.01;

93.03.09;

93.04.21;

93.02.43;

93.02.31;

93.01.15;

93.04.05;

93.02.07;

93.06.09;

93.01.07;

93.03.23;

93.03.21;

93.03.37;

93.04.10

Brocas:
93.03.13;

93.02.23;

93.07.08;

93.02.33;

93.02.19;

93.01:11;

93.03.19;

93.01.23;

93.02.49

93.05.03;

93.05.07;

93.02.25;

93.05.13;

93.01.19;

93.07.03;

93.07.05;

93.01.13;

93.07.09;

93.06.08;

93.02.45; 93.02.17; 93.03.11;

93.01.09; 93.02.21; 93.03.15;

93.03.17; 93.07.07; 93.05.09;

93.05.11; 93.02.30; 93.03.20;

93.01.17; 93.02.47; 93.03.40;

Interruptor a pedal: 93.00.10

Tubos motor/pedal/juegos de tubos: 93.00.00; 93.00.02; 93.00.04; 93.00.06;

93.00.15

Tubo de irrigación: 93.00.70; 93.00.72; 93.00.74; 93.00.76; 93.00.78

S Clip para tubo: 93.00.07
.,

Protección contra riego p/ dermoabrasión: 93.00.60

Bomba de irrigación: 91.70.05; 91.70.09

Contenedor: 93.00.85

Caja para limpieza sistema VipAir: 93.00.83

Lubricante/Adaptador: 93.00.80

Tubo irrigación, estéril desechable para VipAir: 91.70.08

Período de vida útil: Sistema motor neumático 5 años, Tubo irrigación desechable

estéril 5 años.

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

Nombre del fabricante: Medicon eGo

// ..
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Dr. ano A. ORSINGHER
liub AdmlftlatradOf Naclanal

A ..N.M.A.T.

6926
DISPOSICIÓN NO

Lugar/es de elaboración: Gansacker 15, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a Instruequipos S.A. el Certificado PM-108-13, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..Q.~.fYav.2.lJJ3 , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.
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