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DISPOSICION N° 6 O 2 2 

BUENOS AIRES, 

VISTO el Expediente N° 1-47-12948-09-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones EXSA SRL 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 

MERCOSURlGMC/RES. N° 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 

~o 11) Y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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2010 «jlño áef 'l3icente1UlrW le fa !l(evo{ución áe :Mayo" 

D1SPOSICION N° 6 O 2 2 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscrípcíón 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 Smith 

& Nephew- VERSAJET™, nombre descriptivo sistema de hidrocirugía y nombre 

técnico Aspiradores, para Heridas, de acuerdo a lo solicitado, por EXSA SRL , con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 13 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fígurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1489-11, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - 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 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-12948-09-7 

~SICIÓN N° r6 O 2 2' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUC¡O MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..... 6 .. Q ... L ... 2 .. 

Nombre descriptivo: Sistema de Hidrocirugía (sistema de hidrodisección). 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-223 - Aspiradores, para 

Heridas 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Smith & Nephew- VERSAJET™. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para escisión de tejido y remoción de contaminantes 

durante intervenciones quirúrgicas. 

Modelo/s: VERSAJET PLUS - pieza de mano descartable, 15°, 14mm (50635), 

VERSAJET PLUS - pieza de mano descartable, 45°, 14mm (50636), VERSAJET 

PLUS - pieza de mano descartable, 15°, 8mm (50637), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - interruptor de pedal (reemplazo) (50707), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - fuente de alimentación (reemplazo) (50167), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - consola de energía (incluye pedal de pie y fuente de alimentación) 

(50700), VERSAJET Sistema de Hidrocirugía - interruptor de pedal (incluye pedal de 

pie y fuente de alimentación) (50750) 

Período de vida útil: Las piezas de mano son de un solo uso. 

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

Nombre del fabricante: Smith & Nephew, Inc. (fabricante legal), NPA de México, SA 

de C.V. (fabricante contratado) 

Lugar/es de elaboración: 970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St. Petersburg; FL 33716., 

Estados Unidos(fabricante legal), Sor Juana Inca de la Cruz #20150 Parque 

Industrial, Tijuana centro 5 Tijuana, México 22444 (fabricante contratado) 

Expediente N° 1-47-12948-09-7 

~ICIÓNN0 6 O 2 2· 
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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 N° 

..... :6 .. 0 ... 2···2······· 
es/' 



AnexoIlLB 6 O 2 2 
Modelo de rótulo 

SISTEMA DE H1DROSECCIÓN 
Smith & Nephew- VERSAJE'fTM 

Dispositivo p .... hidrodisección - consola de poder 

Fabricante: Smith & Nepbew, Inc., 11775 Starkey Road, Largo, FL 33773 USA. 

Importado por: EXSA SRL - ANDRES ROLON 694 - San Isidro - Buenos Aires
República Argentina 

Serie SIN: ... ............... . 

Director Técnico: Liliana Edith Parodi - MP 9357 

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-11 

Condición de Venta: ..................... . 

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario 

, 
LlLIANA E. PARO DI 

FARMACEUTICA 
MAT. 9357 



SISTEMA DE HIDROSECCIÓN 
Smitb & Nephew- VERSAJETfM 

Unidad de pieza de mano 

Fabricante: Smith & Nephew, Inc., 11775 Starkey Road, Largo, FL 33773 USA. 

Importado por: EXSA SRL - ANDRES ROLON 694 - San Isidro - Buenos Aires
República Argentina 
N" de lote: ........... . 
Fecha de fabricación: .............. . 
Fecha de vencimiento: .................. . 
Estérilizado por ETO. 
No reutilizar 
No re esterilizar 
No utilizar si el envase individual está dañado o abierto 
Director Técnico: Liliana Edith Parodi - MP 9357 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-11 
Condición de Venta: .................. ... . 

LlLIANA E. PARGDI 
FARMACEUTICA 

MAT. 9357 



Instruttiooes de oso 6 O 2 2 
SISTEMA DE HIDRODlSECCIÓN 
Smith & Nephew- VERSAJETTM 

Fabricante: Smith & Nephew, Ine., 11775 Starkey Road, Largo, FL 33773 USA. 

Director Técnico: Liliana Edith Parodi - MP 9357 
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-11 
Importado por: EXSA SRL - ANDRES ROLON 694 - San Isidro - Buenos Aires-

Condición de Venta: ..................... . 

INSTRUCCIONES 

. , 

INFORMACION SOBRE LA PRESCRIPClON 

IndicaCiones del D!SPOSI!NO 
CE MarI< 01 _ dio Hidr_dón VEI1SAJEl' ~sla i1dicaoo pala catar. 0I<tiIpar y __ "'jido dio horidas Y para 
_ .. y 0I1m1 ................. (jO,.,..,.proc_u qu0úrSioos oomool dostr_to do horidas. 

in Ió$ EE.W. E1_ de Hidr_ci6n IIEI!SAJH" .. la _ pala u ....... __ lo do horidas 
oobrl_o do Iojidos tIondoo y lIm¡:iQza dol <iti<> do dnJg1a en aplicaciones quo. a jul::i:> del cirujono .• equia-.n 01 uso 
d~ un dIspo$iIIIO do ""300 do pulSO (011 dostrldamlonlo .,.,.,.,._. EsIo disposiho no _ usan;o en quomoduros. 

Adven ene/os 
I E.s.tt dlspost1two dQI:)Q USílrSQ ron parb::ular .: uid8do éf'I packin1Qs cm Mmoflha. 
2. "~sIe disposItho __ coooclarSe equipo aprobadoVERSAJEP. 

3. El uso do los ajos"" más altos «> la cMSda del disposIt>o causará una 01_ más ag''''''' del 10jid0. Ú~ con 
ptQC8UCtbn c",ca de M;Id:ts SQnSibIQs.. oorro ~ haces l'lQtIf('N8S('utares, 

4. Esle dls¡;oSl11YOpuodo cortar tejido_. 

Pre"wCfones 
1 U$Q Iosojoslos mbs be"" en lo <ensota deldi$po$ith>o pala _ proNndos _la .rsualizaci6n ... dilld. 
2. NO perrnI1a quo la bdsadosolu:i6n salina .... __ ..to podr1a pamItIr la ... \rada do .... "" oI...."do 

sumonisro. la pre""""" do ....... 01 lubo de lIJf11inostro hará _ la -.. del dis¡:>osiIM:> disrnirlv,>ll """""talmenle 
• Ilotri quo _ • cargar 01 sistoma. 

3. _.., nec .... ioS proc_ p<>sIoricf ... do dosbrldomi<!nto. 
4. U$Q ~ sou:iM salino _1 con osle disposit><; 
S. Ex""*'" todo. tos ~ • ."... do .. arto Si Cf<'" _ un comp""""'" _ dQtioctuoso. doIIado o sospechoso 

NO lJS( El DIS/'OStTNO. 
6. cado pieza de mono _hablo deI>o u ...... UNA SOlA v[Z. No la ,"""" aesle'.lZar. Desécllole <Io<j>u(>s de usma. 
7. NoconeclO 01 tubode ... OCU8CIÓIl dodooechos. ni ningún ,oclpionlQ conoctadoo~. a la .... te de aspraciM. 

la ley 00 los E. E. u.u. restringe este dispositivo a la venta por o en el croon de un médico. 

LlLlANA E. PARODI 
FARMACEUTICA 

MAT. 9357 



,.U 1 1" . ~_. 
DfSCRIPClON DEL PRODUCTO 

Gen!!wi¡dades del Sistema de Hl(/rodISeC(iOn VERSAjET 
!J s.._ dé HIdr __ VH&.JET' usa un poquoIlo chooo lqui:lo j)OI3 ero ......... _, qu.-C.gico que C_ 

lOS 1leroQII:i>s doI délbll:lamloolOpeflQtfan19y o/ ""a1odé pulso. B ,hoIrohqJido do .. Ia PI"""'" apunta dir<oc"""""19. un 
I.t.o _llamado 1ubo dé .. ocuodón. EI_ ~pocial doIl.t.o do """""'ÍÓr1 Y su e""' .... " <!loo" iqIIido e,..., una 
aspiración loCaI~oda que ,oIlra oIi:tontornorlIe lOS doSQChos.19ji:Io .lqui:loo. Colocando ~1<>1a punta do! rnst.."."., 
célCadé unlrozo dodésocho. ésl.puodo """,se lád""""" do la herida po< _de la aspira<tc:<a ~ al """,O 
hqJido SIn ombarg., El mismo ,""',o lqui:lo __ para PlOP<J<Cbnor ... _ PIOsión pora cOf1ar 3 -. dé 

lojIdos """""'" comoplol, músculO y C3f1ltago 0._ """""'. al hac .. que" el"",. 1Iquid<> .. ~ • .,., contacto con 01 tejido 
oomp<amoIi:Io .• S'" ,hoI,. lQ.JiOO ,criará fácrlménl<> el 19ji:Io Y lo suo::bnaré dé la herida. 
9 SIs_ do _socdI:II V=J(1" por .... _ un ci'u¡ano •• "',ocieN la _ QUlúrgiOa que "'''f0g8 las __ _ 

do! pacténto en ,_con El do.I:r--.to do la horida, inc""",""" la EI_ do ... _1a "",isIón dé léjiOOy la 

bmaci6n do! $111:> do la herida 

componemes del Slsrema 
!J s.._ dé H_elOn VERSAF consla do t,,,,, CCO\>OflOI\to& bás>:os la !.Iniciad do Pieza do Mano 0.,",'_ l. 
0:>ns.0Ia BécI,ica y el Interruptor do _. La unidad do ~ do mono cons18 dé la Piola de Maro .. SI, un Cartucho do 
-V Ulos. El (arfueho do _~ "". una unio1>ddé _adoraloolt..-en.al torotodéla Consola Elédrka,osta 
~i6n pr()po!C","" la _._ para la _ 0....:_ do Mano. El """"uplC<' do PEdal prOpo!Ci:IN oonItoIa 

<k1oncia dé la (moda EIéC ... 

9 .os ......... _ pan> ...".... con cuaquio>r lJnijad dA PiQza dA Mano o.~ VERSAJET'. 

LlLlANA E. PARODI 
FARMACEUTICA 

MAT. 9357 



Cimso!o ElecmCll 
PoMl. DelaN"O 

6 O 2 2 

El lroNrruplOr El<iclriroesta "" la ""IUina ",""ioI iZquIéldadel poooIdoIantaro. Cuando .. sisloma 00_ on uso. es'" 
inIorrupla __ .... Ia posición de ~ 1.01. 

El Rocf\llé<uIo delt1""l\ .. pla de _ 0>CI>0 .. C",",,1a del cal:oII del t11éfrup1a de Pedal ... lefa par.> pofrnUI! lo OIl'>I8ClOn 
a .,.._Ia deI_. B In"""""", de PI!daI .... únko medio de acciona' el (jsposil;,o ~st" parrnilé ~ .. cirupno 
contfdoi dt<tC~lltQo la ac;Ürfactcn dQ la consaa. 

La vlsuallzacitn dIeIfaI. locaIzado • la izQUiErda de las fIo<has de oonlrol de aumonIo o tisminudón de la velocidad. en la 

niIad doI p¡lnilI, "" 3lJ1<lmM~amon"'at l'lóréI de~idod 1, "'""""" "MIl do ll<oslOn paoa '" sisiQma. laS _ QUe 
aponIan hacia ... Iba Y hacia abajo, ad,oaoanles • la ',isualizacm digila! p.rod<!n U5aM.,... aumonlar o disminuir la_i:Iad 
""",,_1<>. 
h$ luce. Indk:_ "SIán __ a la IZquHI!dI 00 10 pan_ digital 

"Ooot" ._-
"Em>, 

Si la U "[)oor" do cdor _ ostá or.:ondido. Indoca QUO" b«<in "" 10 coosda ro .. 1A ~ 
cerrad>. 

Si lo U "~"" cola ___ , Indoca QUé" ir>lerrupla do poda! 00 ""lA coooctad> 
","<>CIamenl<>. 

SIlO luZ "ErrOr" "" cola "*' •• 16 MCond<Ia, Indoca QUO ha «""ido una condl:lOn d._ooa 
preSIón QUO s6Io puodo sd""""""$O é"'_ Y apagando '" inlEirruptor 

LlLIANA E, PARODI 
FARMACEUTICA 

MAT, 9357 
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Vil/dad de Pieza Ije Mano Desechable con Corw(l1O Bomba 
III !Jnó:Jo<I dé PIeza dé Mano [)oso_consta dé 00' ccmponéI\l", tylnClpalos, III piola dé ",,",oy 
un c8f1uCho _ pao3 ~~ar el llquoo Mom6s do """" 00f11IlCJIleI\1os pronclpalos cuen1a cm 
IN< ~~~ h:~"" El _. UOUlOdo ..........,débaja poosíón cm ¡:u-ozoo 
P«Il1Ilé qué 01 /lquI:1<> __ do ""a bolsa dé sdu: 00 salina eslérlon ... "" el Cll!1uCh> dé 18 
_. Un lubo de sumirlt5to de alta prw:n 1 .... el Ic¡.icIl pre&SiZado do! cartucho. la pieZa de 
maro. FInainon ... 01 M., dé_oo cIo cIo....:ho$ tIQoa la sdu:oo salina y cuoI:¡uiof ~1oI 
'<lCd«18d<> "" la punIa doIlnsl",""""". do IapieZaclo maro aun oec;p..n1Q de dosocho apr<>pIod:>. 

III piola do """'" consta de un """'8" ~o. un U>o de ala prOSlOo de _110 poqu.o/Ioy un 
tubo grande de E!>OOJOCIOo. ( ... ca doI OJdrerno doI tubo de alta prOGión hay una --.a pequeIlay 
¡:.""sa quoorogua oIlarni11»y Ellu¡odol ""'lO iIqJó:b U .. """", doIlubo de _100 ostá dIsoI\ad> 
~1epar. a-a una aspiaclÓll ~. 'm "'lin de q.Jtar "' ........... y PQmlitir al. 
'f<OZ qué 01 cfujano_1a _ quoooslá _. Esb _ parmllo ~ .. ,hef., lquIdo onlre 

"" cmtact<> cm ""100; y _quoo _cortar'" o ~"'. No'" """""'. una ru.nté ,,",10m3 
do aspiIoclttl. 

En 0>"""". talln<laddePtezo cIoMan<>o...ch_""'II1:t",Uupde .. soIu<:lón salina ... Iér'de 
18 ~de __ '" carU:ho_. e_a soIucilln "'1>"""_. Y luegO. laplEEade """" 

pao3 ' ........ ~ .. sitio de crugla También gamnt~ qué "" , .. "" do 1éjtIo cIo la ",,"la dol ins1IurnonIo 
•• oIIr'I'inGn "" un 'llCipiente do _ho aprcplad> 

InterwptlX de Pedal WIICOllector 
EIInIQ"upIIlr de __ oonocladoa la CooooIa Elóclr<a. _ doI'OCOI>Iicoi> "" .. pariOI_o 
Esté 1fI~1:l< ~ qué el CIrujano oc". oIlnSln.rnE!nlO _s lIaIlaP en un Cl'IIIlIXl de crugta 
... _ Si faI1a ot InIémJt>1« de Pedal o SI 0G1á mol CCf1Octaoo . .., _1_1uZ 'podar 

CaN e [/ewlco 
El CaIlI. aK1r <o propoo<_ energIa oIIoclrica o .. consda. poI1Ir do un tomocorr_ do pered. 

LlLIANA E. PARO DI 
FARMACEUTICA 
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ESPECIFICACIONES DEl SlSTEMA 

Precauc1ón - S6to debe conectarse equtpo ap'ObIIdo VtRSAJET a este dlsposlt"'o 

CONSOlA 
_" .. pro. eWclri<o ifumirlajo. __ apagad:> '1/01 
R~ • .Jio <klI tnt."upIor" podoI 
Coro!!ol ""oIOCllad para los _. I 0110 
luz ámbOflndlcadaa '!loo<' 
luz _ ,ndlcada. 1'Ood0l' 
luz roja inál:&:Io!. '("",
R.>copláculo POful cable et.l.: ~ te 
Co!r~ .. allemo: C_d&qutlOI y pone! con u'\Cone<tor.1l'_d&h>OPÓtol 
100-120 v / 200-240V - 6" /:lA 50160 Hz 

JfI. AAIé. d& cOOEICt""" dispositivO. """ _ d& la red éléCtlca, .ertflcar ."OItaje loCat Y te<; 

Lll requis*os" • ..mnis." eléctrico. Asegu'ar <Jl& '" c_ ... compalt>te, 

""1 ~:----"'~"I Opoim. 01 COI'lIl1Utador ck> 1/01$ "" 01 _ iná~. liS\' 1100-1201 6230V 1200-2401 

lS' do """" x 13" do lago. 8' do atic 145.7 cm doancoo. 330cmd& largo. 20.3 cm ck> aItol 
261hasl12.7 k~. 

INTERRUPTOR DE PEDAl 

TamaI\o 
~. 

:r de, •• m,. 9' delarg;>x 2.5·deatic!7,~cmdunchox 22.9cmdol3'soxM cmdullol 
Hb.asll.12 kgl 

CABlE ELÉCTRICO 

l"'tlilud 4.5 mQllO. ,15", 

CONOIC1ONESAMBI{IfflILES PARA LA PIEZA [J( MANO [J(SECHABlE 

A monos qUé ... iOOi:p.J91o contrarto.1as sigUiOnlés ccir<lt .......... aplican para el US~ <klI producto as! C(ro) par. 
O! _lo Y manlp.JtaOOn: 
Escalo do> ,_tu18 lerMO y menipUaci6rj: 

"""'" do> '_1uI8 .... 0 del prodUctol: 
.... '" de hu_de 
_ón otm06lórica: 

-40'F ~40'('a 12S'F ,52"CI 
4iH 14"C18 100'~ ,3S'e¡ 
0'10 • I~, oo-condonsatil<. 
500 a 1500 milibal06 

CONDICIONES _lES PARA LA CONSOlA .ttCTRICA 
A """"'" qué Sé 100 ..... 10 <00_. las sigUiOnIés ccir<lk ......... aplican paI. 01 uso <klI producto as! cemo par. 
aI""'¡' y rnanip.Jladón 
EOCIIWIdo> t_1uI8 1-'" y manipulaciónl: 
._ do> ,_ ¡uao del prodUctol: 

• oc.'" do> hu_de _atm""'_.: 
RlESGO DE INTERfEII€NCIA ElECtROMAGNÉTICA 

40('F 14"0 olOCf'F ~38"CI 
0'10 • 100'10, oo-condon ...... 
500. 15OOmillbar06 

la consola .""trica se ha p<oo_ do> acuerde con lEC 60601-~ 2 12001-09' 

LlLIANA E, PARDDI 
FARMACEUTICA 
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INSTALAClON DEL SISTEMA 

Es'~ cap!tulopro"",cicrnlleG p,oc_par. __ y p!Obar" Sis_ do _odisoc_ VEIlSAJET'. 

inSlaJaClOIl de la Consola 
, ("""'le.1 CaIlIo! del llllenuplor do _ al ,ocopláculo en 18 "",te del ... "". dolo (ensda 1léc1r ••. 
2. Conoclé '" C""", Elklfico a la parte tras«a de la coosola y • un 1Oma::OO'iont. 

iflStoJaCíon de la Unidad de F'lezo de Mano Desechable con Corloe/w Bonoo 
t Em-adreutan! .. Al:<ala t'llsay ~dono_la .. terilidaddolab<1ndoja burbuja, y ~",<"""",m. 

18 """" _1 
2. En .......... ,natrumontiste, Al:<ala bandEja burbuja y saque .. ,,,,10.>:110 bombo lCon el tullo do.umiols1ro do baja ",o'lÓn 

coo punzón incorporado,. o...nrol<> de 18 bandoja butuja .. "'00. Paso el ""'ÓJC"" bomba ... -.bo do Sumlnis1rQ d. 
teja ",_con punzón y 01 tuboala .. _.cir<ulonle. 

3. Em-adrtulanl .. Gir~" bolóndolawnsola ""sonli:lo cenlnlfio a tos_ .. dol,oIoj hasta la posICión de las 
4,00. III1roduzc. elcar1uchobcfrba ",01 sllio dostrnaOOo 111. Cuando ostá orionlado ""~".,,le. el lubo do alta 
",.soón .",- dlreclamen". por oncima del -.bo """ __ do sumnisI,o do baJO ",_ ~ 01 cartuero hasta 
_la ,.".,.,¡¡otoquo 18 _k"'_. GIr ... ootrodolaconsota onelsonlidodolasmonodll8sdelrolojhaSla la 
t»oidóndo tos ó,OOy voritqu<! _la luz 'DJor' $O 8flO8UO. QuítQ 18 cublOrta _'deI punzón""", I8b_ o n_do 
.. la bolsa do sumirlos.o de ,""",IÓn salina ._. Usé bolsas do suminísI'" que ~'" capacíded do "'" lo monc& ... 
12m_ 

4. E_ lnotrumontlsta Saquo 01 tubodo_1Ón de dosochos del 0I'11>aIaj0. Pos<! et"""omodel lubOdo ..... uocm 
a la etWrmer3 ctr,lJIantoQ, 

5. Enf..-. circUlant. CmiCIé el """""'" del tubo de...acuao6n de deseero. al <00_ do _ros, V.,~ 
_ '" halO palilcos ni OT" cIlslrua:icnos..,_ <lO 01 sumIn_ salino, ORla "",soón atta Y en lO< tubos do .....:uacm 
do deseero •. 

6. Ent.ermara instrumentista: Conec~unQldtQm,)dQi Cable ... k.OM 1.apat1e .. ~dela consda ,.."', c4I'Omernoen 
un .,mo,,,,,,,_ aptcptOdo. En_ 01 intErruptor oIklrto prin.:i¡loI. VerIfiquo_ '" lnIemJpIor de pedaI_onct'ulaoo 
al conoclor "" l. parte mili do la consota y ... iIquo _l. luz doIlnIemJpIor do pedal no _ onc«>dlda 

1, Enfermera tns1t'Un't9fltist8: RetJ-e la piQza de mano det paquete: Al t8mJ:o (JJe sostiene ella pEa de mano, cprima el 
in~ del pedalduIanIo _ ~ pa-a <_ ot sisloma La piola do mano VERSlVEl' hará un sonido silbante 
.an la punta dat ins1nJITlQnto een un lujo de chono\'tsiI)t.&apuntanOO hacia abajo al tubo de 12Ya:uaoc;oo una \haZ CQooodo. 

8. _na! de onf4rm_ !,In. ~z que '" haya C_ 01 $!SI ..... con _ salina. no pomliIa ~ 18 OOIsa do_ 
saine ,.""cle: una bolsa vocla ponniIrá ~"Yo'" 111_ Y reOJe.61 .. lidoncia del mismo. ~, lo tanfl>, <_ 
la bolsa de SOOCIÓn-" po! una ....... ant .. do _ so vado. Tonga_cuando ,ambiol8 bolsa par ... i""_ 
.,,~. air. al sistema, Ci.". El -.bo do sumlnisTO do baja I"osiOn cen 10 oI:r.!Izadofa 

9. SI 01 <Isposil1Yo so bIoQIJ<>o con material e<1nlI\o, gonEr_",..ro '" ",""á por la disrnioodlin do la efi_ del 
sistema ola 1""""''' de roelo ",_le do la pooIa. 01lI013 piQZade mano de la _. DotoflIO 01 lujo del crono 
soltando 4f mtGrrupta de ped.aI. 0ui»1a cbstruccoo con los réf"¡;eps, ~ cu;deOO de no loCIf' la ab9ftura doI chotro 
do atta pr.,m. Cuando 118\'0 qutlédo la cIl'trucciOn. ¡nsIOOO el .. f<lmJp1or do poda! Y .SOV .... do ~ él l<*l doI 
chef'o SQ8 únKoy oons1afW. Si laobstruo::íénnowha~completamente"eptIa Qt Pfocedimiento. 

10. Dospu~ do terminar 01 dos_lo dosccnocte la lJnidod d<I Pi<>za do Mono ~ I/ERSAJET' do la Consola 
Eléctta .bII.ncio la manlJO do bazadola Y lirondodol cartucho bombo en 1_ roct. ""'" sacart>. DosIégaso do la 
unidad dosochallk> 

Plocaución - Cado pieZ4 do m ..... dosoc __ ........ UNA SOlA VEZ. No lo.""" •• es_u .. OMéchela 
daputi do cada uso 

ComIiquew''''' unreptest!rlWllf! deSmll>& NephewpaasalldraUnldodes de PíezaddAonoDese_ CMC(7/UC/>O 
/lomba QQ/ciona/es. 

LlLIANA E. PARO DI 
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MANTENIM lENTO 

MontenlmteilfO de la Censola fteeirlCH 
Donlro de 13 ~ oc- hay parIos """ El usuario puedo ,_ .. o , .. isar. "",o hay ""íos CC<SaSque SI> __ en cuenta 

par ... - ......... 
"' .. lUción -~ la unidad .. \1 ... de tmc:* eualqut« man...,,",lonto.., lo consola 

Las fOOUfaS, del ~1i&adDf t.»b&n man~ Ubres eH cuatquíef otG1ruo::i6n y per~ se dQbe r9fiisal" que no ~af"l 
acUlTUl8r:lón_ ...... depoltOo_""~aI\o.DeboU$3l"'unaasPn>d«3par.I~I3s' ....... del_y.Umtn .. 
CIl8lquiOr' de<eCho 

laS , ........... 13 1>'1 le ."..b< de la "",sot. _ """Ienefsrollb! ... de obshrcd0n06. Y portMcarnonle Sé ~ '","S3f 

<¡.JO ro tongan aclJllllllar:lOn ",,""sOla de ",*",0 mal __ . Debo usar ... una aspíradC<. par. limpia< las ,......sy 
<ltmlnarcuolquior_o. 

_,",""le .. debo , .. 15 .. que" inIOf'" de la at.azador. de 13 censota no tEngo ac_lón dedep6s1lOS ni do&E<:hos. 
PI.ror» U$3ISIO un lr_ hóm<do ,.....,¡ado en defr>8Onle ..,"'. par. limI)Iarta. "., rornojo 01 íntoriCl' de la ab'ozadora. EI",.".,o 
de 1\q<idO puode causar algún <IaI\o 

Al _2arl3 vda úllde la consola. desóch<ila de acU4lOO con las 'ogulaOon9S locales. 

CmlO Ump/ar la (or)sda [/euT/f(! 

~1EI3 de 13 fuooIe de -ata _wic3 Limple la Ccnsota y ...... ruptor de pedal con un trap<> limpio Y húmod:>. 
~ "'""'" limpiodC< •• _teo. mul1iusos para lImplor _las supoIfties. NO LA SlMIRJA No la ... ""Ii<» ni la 

~ja oéO &dudOn dasinfectantG. 
"'OCM/cil>n - No _ ni wnerJ81a tonoola Eléctrico ni a11nt.~tor do_. 

((mo Reemplazar el Cable EleC/rlco 
SI 01 c_all>ctrico ",13 _. puodo~do la consdo eIóct~. PRIMERO, SoIIQUE EL ENCHUFE IXLlOMACORf<Il:NTE. 
No t .. deI_. Dosroochule El """'" dé la c""sota. sín Irar do". ú:Jmunk¡uew coo un 'opr<> ..... anle de Smith & NopI>o.v 
paro S41titar un c_ oléctrico do ,_sto 

Cm", reEmp!azar el Imerruptor de Peda! 
SI al ínl'''\JI>1Or dé podaIostá _. debo quitar •• de 13 consota &léclric3. Comunlquose con un rOfA' ....... ..,.. do 
SmIIh & Nophow para ooIkilar un inl<Hruptor de poda! do ,opuesto 

'- / Af/ ~ LlLIANA E. PARDDI 
FARMACEUTICA 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-12948-09-7 

El Interventor de la Administración Nacional 'de \Me~¡C~inentos, _ ~Ii~en~s ~ 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición Nob .. V ......... ¿ 
y de acuerdo a lo solicitado por EXSA SRL, 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 Hidrocirugía (sistema de hidrodisección). 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-223 - Aspiradores, para 

Heridas 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Smith & Nephew- VERSAJET™. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para escisión de tejido y remoción de contaminantes 

durante intervenciones quirúrgicas. 

Modelo/s: VERSAJET PLUS - pieza de mano descartable, 15°, 14mm (50635), 

VERSAJET PLUS - pieza de mano descartable, 45°, 14mm (50636), VERSAJET 

PLUS - pieza de mano descartable, 15°, 8mm (50637), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - interruptor de pedal (reemplazo) (50707), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - fuente de alimentación (reemplazo) (50167), VERSAJET Sistema de 

Hidrocirugía - consola de energía (incluye pedal de pie y fuente de alimentación) 

(50700), VERSAJET Sistema de Hidrocirugía - interruptor de pedal (incluye pedal de 

pie y fuente de alimentación) (50750) 

Período de vida útil: Las piezas de mano son de un solo uso. 

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

Nombre del fabricante: Smith & Nephew, Inc. (fabricante legal), NPA de México, S.A. 

de C.v. (fabricante contratado) 

~ 



Lugar/es de elaboración: 970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St. Petersburg; FL 33716., 

Estados Unidos(fabricante legal), Sor Juana Inca de la Cruz #20150 Parque 

In'dustrial, Tijuana centro 5 Tijuana, México 22444 (fabricante contratado) 

Se extiende a EXSA SRL el Certificado PM-1489-11, en la Ciudad de Buenos Aires, 
'01 OC. 2010 . d . . . (5) - t d I f h a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a 

de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° '"6 O 2 2 
~ 


