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BUENOS AIRES, 11 SEP 012

VISTO el Expediente N© 1-47-14510-11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reUne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto _de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Welch Allyn, nombre descriptivo Laringoscopio y nombre técnico Laringoscopios,
de acuerdo a lo solicitado por CONMIL S.R.L. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 y 105 a 111 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-6, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-14510-11-3 Mm{g
DISPOSICION No© ’

5 ‘ 5 z Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........ 545.2

Nombre descriptivo: Laringoscopio.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-293 — Laringoscopios.
Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: El laringoscopio es un instrumento de intubacion para
visualizar directamente la laringe con la finalidad de realizar una intubacion
endotraqueal.

Modelo(s): 60200 - Mango de tamafio D de laringoscopio esténdar;

60300 - Mango de tamafio “C” de laringoscopio estandar;

60305 - Mango ancho de laringoscopio ancho;

60400 - Mango de tamafio "AA” de laringoscopio estandar;

60500 - Iluminador para laringoscopio desechable;

60710 - Mango recargable de laringoscopio estandar;

60713 - Mango liviano recargable de laringoscopio de fibra éptica;

60715 - Mango/Transformador de laringoscopio recargable estandar;

60720 - Mango/Transformador de laringoscopio recargable estandar solamente,
exportacion;

60813 - Mango liviano de tamafio “C” de laringoscopio de fibra éptica;

60814 - Mango liviano de tamafio "AA” de laringoscopio de fibra éptica;

60835 - Laringoscopio de fibra dptica recargable 3,5v;

608125-501 - Ensamblaje de Idampara cartridge HPX;

65101 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica portatil, mango “C”;

65102 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica portatil, mango “AA”;

—
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65103 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica portatil, mango “C”;.
65104 - Set de laringoscopio de fibra Optica portatil, mango “AA”;
65121 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica universal, mango “C” & “"AA";
65122 - Set de laringoscopio de fibra optica universal, mango “C”;
65123 - Set de laringoscopio de fibra Optica universal, mango “AA”;
65124 - Set de Maclntosh ingles universal de fibra 6ptica;
65125 - Set de Maclntosh ingles universal de fibra 6ptica;
65126 - Set de MaclIntosh ingles universal de fibra 6ptica;
65201 - Set de laringoscopio estéandar portatil, mango “C”;
65202 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “AA”;
65203 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “C”;
65204 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “AA”;
65221 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “C” & “"AA";
65222 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “C” ancho;
65223 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “AA”;
65224 - Set de Maclntosch ingles universal de fibra 6ptica;
65225 - Set de MacIntosch ingles universal de fibra dptica;
65226 - Set de MaclIntosch ingles universal de fibra 6ptica;

\S‘ 68040 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamario 0;
68041 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 1;
68042 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 2;
68043 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafo 3;
68044 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamano 4;
68045 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 00;
68060 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica Miller tamano 0;
68061 - Hoja de laringoscopio de fibra éptica Miller tamario 1;
68062 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica Miller tamano 2;
68063 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica Miller tamano 3;
68064 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica Miller tamano 4;

68065 - Hoja de laringoscopio de fibra optica Miller tamario 00;
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68096 - Set de laringoscopio estandar Miller;

68470 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 0 (neonatal);
68696 - Set de laringoscopio de fibra optica Miller;

69041 - Hoja de laringoscopio estandar MaclIntosh tamafio 1;
69042 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafo 2;
69043 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafio 3;
69044 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafo 4;
69061 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh tamafio 1;
69062 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica MacIntosh tamafio 2;
69063 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica MacIntosh tamafio 3;
69064 - Hoja de laringoscopio de fibra optica MacIntosh tamaiio 4;
69096 - Set de laringoscopio estandar MaclIntosh;

69097 - Set de laringoscopio estandar Maclntosh ingles;

69211 - Hoja de laringoscopio de fibra optica MacIntosh ingles tamario 1;
69212 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MaclIntosh ingles tamafio 2;
69213 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh ingles tamafio 3;

69214 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MaclIntosh ingles tamafio 4;

69241 - Hoja de laringoscopio esténdar Maclntosh ingles tamanfo 1;
69242 - Hoja de laringoscopio estdndar MaclIntosh ingles tamafio 2;
69243 - Hoja de laringoscopio estandar MaclIntosh ingles tamafo 3;
69244 - Hoja de laringoscopio estandar MaclIntosh ingles tamano 4;
69696 - Set de laringoscopio de fibra éptica Maclntosh;

69697 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica MaclIntosh ingles;

Condicion de expendio: Venta exclusiva e profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn Inc.
2) Welch Allyn de Mexico.

3) Welch Allyn, GMBH & Co. KG.

4) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboracién: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, Estados Unidos.

=
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2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Cafién del Padre, 22203 Tijuana, BC, México.

3) Zollerstrasse 2-4, 72417, Jungingen, Alemania.
4) IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County Meath, Irlanda.

Expediente N© 1-47-14510-11-3

DISPOSICION No© _ 1
5452 Gk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A»N-M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL%T({" M%DIEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

| MLL}K‘\

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14510-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

.. , y de acuerdo a lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laringoscopio.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-293 — Laringoscopios.
Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: El laringoscopio es un instrumento de intubacién para
visualizar directamente la laringe con la finalidad de realizar una intubacién
endotraqueal.

Modelo(s): 60200 - Mango de tamafio D de laringoscopio estandar;

60300 - Mango de tamafio “C” de laringoscopio esténdar;

60305 - Mango ancho de laringoscopio ancho;

60400 - Mango de tamafio “AA” de laringoscopio estandar;

60500 - Iluminador para laringoscopio desechable;

60710 - Mango recargable de laringoscopio estandar;

60713 - Mango liviano recargable de laringoscopio de fibra ptica;

60715 - Mango/Transformador de laringoscopio recargable estandar;

60720 - Mango/Transformador de laringoscopio recargable estandar solamente,
exportacién;

60813 - Mango liviano de tamafio “C” de laringoscopio de fibra ptica;

//
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60814 - Mango liviano de tamano “AA” de laringoscopio de fibra dptica;
60835 - Laringoscopio de fibra 6ptica recargable 3,5v;

608125-501 - Ensamblaje de lampara cartridge HPX;

65101 - Set de laringoscopio de fibra dptica portatil, mango “C”;
65102 - Set de laringoscopio de fibra éptica portatil, mango “AA”;
65103 - Set de laringoscopio de fibra optica portatil, mango “C”;
65104 - Set de laringoscopio de fibra éptica portatil, mango “AA”;
65121 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica universal, mango “"C” & “AA”";
65122 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica universal, mango “C”;
65123 - Set de laringoscopio de fibra éptica universal, mango “AA”;
65124 - Set de Maclntosh ingles universal de fibra dptica;

65125 - Set de MaclIntosh ingles universal de fibra 6ptica;

65126 - Set de MaclIntosh ingles universal de fibra 6ptica;

65201 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “C”;

65202 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “AA”;

65203 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “C”;

65204 - Set de laringoscopio estandar portatil, mango “AA”;

65221 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “"C” & “AA”;
65222 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “C” ancho;
65223 - Set de laringoscopio estandar universal, mango “AA”;
65224 - Set de Maclntosch ingles universal de fibra éptica;

65225 - Set de Maclntosch ingles universal de fibra éptica;

65226 - Set de Maclntosch ingles universal de fibra éptica;

68040 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 0;

68041 - Hoja de laringoscopio estdndar Miller tamafio 1;

68042 - Hoja de laringoscopio estédndar Miller tamafio 2;

68043 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 3;

68044 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio 4;

68045 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamano 00;
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68060 - Hoja de laringoscopio de fibra optica Miller tamafio 0;

68061 - Hoja de laringoscopio de fibra optica Miller tamafio 1;

68062 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica Miller tamafio 2;

68063 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica Miller tamafio 3;

68064 - Hoja de laringoscopio de fibra éptica Miller tamafio 4;

68065 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica Miller tamafio 00;

68096 - Set de laringoscopio estandar Miller;

68470 - Hoja de laringoscopio estandar Miller tamafio O (neonatal);
68696 - Set de laringoscopio de fibra dptica Miller;

69041 - Hoja de laringoscopio estédndar MacIntosh tamafo 1;

69042 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafio 2;

69043 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafio 3;

69044 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh tamafio 4;

69061 - Hoja de laringoscopio de fibra éptica MacIntosh tamafio 1;
69062 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh tamario 2;
69063 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica MacIntosh tamafio 3;
69064 - Hoja de laringoscopio de fibra éptica MacIntosh tamafio 4;
69096 - Set de laringoscopio estéandar Maclntosh;

69097 - Set de laringoscopio estdndar Maclntosh ingles;

69211 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica MacIntosh ingles tamafio 1;
69212 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh ingles tamafio 2;
69213 - Hoja de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh ingles tamafio 3;
69214 - Hoja de laringoscopio de fibra dptica MaclIntosh ingles tamafio 4;
69241 - Hoja de laringoscopio estandar MaclIntosh ingles tamafio 1;
69242 - Hoja de laringoscopio estédndar MacIntosh ingles tamafio 2;
69243 - Hoja de laringoscopio estdandar MacIntosh ingles tamafo 3;
69244 - Hoja de laringoscopio estandar MacIntosh ingles tamafio 4;
69696 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh;

69697 - Set de laringoscopio de fibra 6ptica MacIntosh ingles;

Condicion de expendio: Venta exclusiva e profesionales e instituciones sanitarias.

Al
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Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn Inc.

2) Welch Allyn de Mexico.

3) Welch Allyn, GMBH & Co. KG.

4) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, Estados Unidos.

2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canén del Padre, 22203 Tijuana, BC, México.

3) Zollerstrasse 2-4, 72417, Jungingen, Alemania.

4) IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County Meath, Irlanda.

Se extiende a CONMII‘; ZS[HZRL el Certificado PM-1394-6, en la Ciudad de Buenos
11 SE

AIreS, @ .ovvvvviven e Sniiiieeaens , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.
y v 5452 \W_;ig

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAL
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. Céadigo:
PRESENTACION ANMAT: Version: 1
Fecha: 21 jul. 11
———— LARINGOSCOPIOS o

3 - INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones contempladas en el rotulo

» Razoén social del importador: Conmil SRL

« Direccién del importador: Marcos Paz 1724 CABA — Republica Argentina

+ Tel. importador: 4567-2626

+ Razon social del fabricante: Welch Ailyn

» Direccion del fabricante: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls USA / Calle Emilio
Flores 2471-A, Col. Cafién del Padre, 22203 Tijuana, BC, Mexico / Zollerstrasse 2-4, 72417
Jungingen, Alemania / IDA Business Park, Dublin Road, Navan, Condado de Meath,

‘ Ilanda

« Identificacién del producto: Laringoscopio

» Grado de esterilidad: No es estéril

o Modalidad de uso: Es para varios usos

« Condiciones de almacenamiento: Temperatura de almacenamiento entre -5°C - 40°C a
una humedad entre el 10% al 60%

« Instrucciones especiales de operacién: Viene manual multi lenguaje

« Advertencias, precauciones: Estan en el manual

« Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

« Maétodo de esterilizacion: Ver manual del usuario.

« Director Técnico: Ing Gustavo Wain

« Autorizado por la ANMAT PM 1394-6

' 3.2 Requisitos esenciales de Seguridad y Eficacia

Dado que es un producto Clase |, no se exige una descripcion de seguridad y eficacia.

3.3 Interconexién con otros productos médicos. Interconexiones seguras

-

No se interconecta con ningun tipo de equipo médico.

3.4 Instrucciones sobre instalacion y verificacion del correcto funcionamiento. Mantenimientos y
calibrados

3.4.1 Instalacién y verificacién de funcionamiento

El laringoscopio n tilizado en

iere condiciones especificas de instalaciébn. Puede ser

=

cualquier ambie

| Jose Luis Kandus Gustavo Jain
< ! &
COSMIL DR L.
JOSE LUIS LANGUS ey VO gL Wy
SOC!O GERENTE . ING. SIS i
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' Cédigo:
PRESENTACION ANMAT: Version: 1
. Fecha: 21 jul. 11

en el mango y si al montar el dispositivo, se enciende 1a luz.

Como medida adicional se debe mover alternadamente la hoja montada, para descubrir si existen
falsos contactos o si la luz se apaga o varia de intensidad durante la operatoria. De ser asi, se debera
enviar el mango o la hoja al servicio técnico para descubrir la naturaleza de la falla.

Dado lo delicado en el uso de este instrumento, no se admite variaciones luminosas o

interferencias luminosas durante la operatoria.

3.4.2 Calibracion
. No se requiere de calibracién

3.4.3 Mantenimiento

Para desmontar la l[ampara se debe realizar la siguiente operatoria:

@ Figura 3-1 =
C

o Destornille la tapa inferior en sentido contrario al de las agujas del reloj y extraiga las baterias.
El ensamblaje del cartucho del portalampara permanecera en el mango principal. Antes de
extraer la lampara, déjela que se enfrie. Retirela aplicando presién con los dedos en la
direccién mostrada por la flecha.

o Retire el protector externo del portalampara girando el protector en sentido contrario al de las
agujas del reloj.

e A continuacion, retire la lampara girandola en sentido contrario al de las agujas del reloj.

e Sustituya la lampara con un insumo original Welch Allyn, el uso de ofro tipo de lam

influir en la calidad_lyminosa y en la prestaciones de la unidad

o
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o Asegurese de que la lampara y su protector estan lo suficientemente apretados antes de
a colocar el cartucho del portal&mpara en el mango principal.

e Para sustituir el cartucho del portalampara en el mango principal, dé la vuelta al mango. A
continuacion, deslice suavemente hacia abajo el interior del mango, golpeando suavemente de
lado a lado hasta que el portalampara salga por la abertura superior.

o Introduzca las baterias y presione ligeramente para colocar el cartucho en el lugar adecuado.
Vuelva a colocar la tapa inferior y apriételo.

No se requiere otro tipo de mantenimiento.

La vida util del conjunto dependera de las condiciones de uso y del cuidado que se tenga por parte
del profesional que lo usa como de aquellos encargados de la limpieza y la esterilizacion. Dada la
naturaleza, es comun que durante el uso se intercambien ramas y mangos de diversos sets, por lo

. que es muy dificil realizar el seguimiento de las partes una vez que las mismas son sometidas a
procesos de limpieza. La vida util de las lamparas, bajo condiciones normales de uso se considera de

un afio.

3.5 Riesgos de implantes

Este instrumento se introduce solo en la cavidad bucal. No interfiere con implantes ni activos ni

pasivos.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El laringoscopio desde el punto de vista eléctrico es una linterna. Su fuente de alimentacion son
baterias en corriente continua, por lo que no puede interferir electromagneticamente a ningln equipo
medico. Asi mismo, dada la simplicidad de su uso, no puede ser interferido por otros.

3.7 Instrucciones para el caso de rotura del envase protector — Condiciones de esterilidad

El producto es recomendado que sea usado bajo condiciones de limpieza y bajo ciertas
. condiciones su uso es preferente que sea estéril, de fabrica no viene esterilizado ni se realiza ningun
proceso de esterilizacion por el importador. Este proceso lo debe realizar cada institucion que

adquiere el producto segln sus propios protocolos de funcionamiento.

Los laringoscopios pueden venir en cajas individuales o en sets, algunos modelos son sets
plasticos y otros vienen en bolsas de cuerina, tela o plastico duro, lo que nc permiten que el producto
venga estéril o limpio desde fabrica.

En ningin modelo los mismos vienen en bolsas cerradas herméticas ni bajo proceso de

esterilizacion.

{ Jose Luis Langus
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3.8 Datos para el reprocesado — Limpieza y acondicionamiento — Métodos de esterilizacion

Tanto las hojas como el mango de los laringoscopios han sido concebidos para su reuso siguiepfic.

. . - . Foyy
las consideraciones que se describiran abajo: e

3.8.1 Limpieza de las hojas del laringoscopio

Las hojas del laringoscopio Welch Allyn estan fabricadas con acero inoxiclable resistente.

Las hojas deben ser limpiadas con agua corriente limpia inmediatamente después de su uso para
eliminar cualquier residuo que pudiese quedar adherido.

El tubo luminoso de fibra éptica debe extraerse de la hoja para esta operacion.

Tanto el tubo luminoso como la hoja deben limpiarse restregando suavemente con un cepillo de
cerdas blandas, con agua y jabén neutro, para una limpieza completa.

Todas las hojas Welch Allyn son compatibles con limpiadores enzimaticos. Consulte las
instrucciones del fabricante para obtener las recomendaciones de concentracién de las soluciones y
de tiempos de exposicion.

Después del proceso de limpieza, se debe secar tanto el tubo luminoso como la hoja, una vez
secos se vuelven a montar.

Todos los estilos de hojas de fibra 6ptica Miller, MaclIntosh y E-Macintosh tienen tubos luminosos
extraibles. Esta caracteristica elimina el gasto de sustituir toda la hoja debido al deterioro del haz de
fibra 6ptica que se produce con la exposicion repetida a los agentes de desinfeccion y esterilizacion.

3.8.2 Desinfeccidén/esterilizacién de las hojas

e Sistema Sterrad: las hojas del laringoscopio son compatibles con el sistema plasmatico
con peréxido de hidrégeno Sterrad. Sin embargo, solamente son compatibles los tubos
luminosos con areas empotradas en las que el tubo de luz salga por la parte superior de la
base verde. Estos pueden identificarse por la marca negra del nimero de modelo y el

tamario en la parte posterior de la hoja.

rq
< S S
Compatible No Compatible
Figura 3-2

¢ Soluciones frias de lavado: las hojas de! laringoscopio y los tubos luminosos Welch Allyn
son compatibles con la solucién de glutaraldehido (2,4-2,6%) de 14 dias.
e Lavandina: Bajo ninguna circunstancia se puede utilizar lavandina, betadina ni peroxido de

hidrogeno, Su(Bo puede causar dafios irreparables al instrumento.
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o Autoclave: Es adecuada la esterilizacién en autoclave con vapor. No sobrepg
temperatura de 138°C y una presién de 28 p.s.i. Envuelva siempre los laringoscop Q8. N¢
utilizar el ciclo Flash.

e Aire caliente: Debe evitarse este tipo de esterilizacién, puede dafarse el instrumento.

« Oxido de etileno: El 6xido de etileno es apropiado con concentraciones de gas del 10 al
100%. No sobrepase una temperatura de 55°C y una presion de 8 p.s.i. Tiempo de
exposicion: 2 - 4 horas. Tiempo de aireacion: 12 - 16 horas a 49°C después del

procesamiento.

3.8.3 Limpieza de los mangos del laringoscopio

Los mangos de las baterias estan compuestos de dos secciones. Antes del proceso de limpieza y
. desinfeccién, desmonte el mango. El mango principal resistira las mismas scluciones frias de lavado y
los intervalos en autoclave que los indicados para las hojas. Sin embargo, el ensamblaje del cartucho

del portaldmpara y las baterias deben extraerse antes del proceso de desinfeccion/esterilizacion.

(N
£ ;

/| Mango principal

Tartucho’

=l

>Paxer{as
“Tapa inferior

}\Ea

. Figura 3-3

Extraiga las baterias y el cartucho de la lampara (s6lo para el halégenc) segun lo descrito en el

apartado A continuacion, la seccion del mango principal puede limpiarse con una solucién de
detergente suave y agua templada. La seccién principal del mango también puede humedecerse en
un detergente enzimatico siguiendo las instrucciones del fabricante.

El cartucho de la lampara (s6lo halégeno) puede limpiarse con una solucion de detergente suave y
agua. Bajo ninguna circunstancia puede entrar solucion en el cartucho.

En el caso de los modelos estandard, la lampara se encuentra en la rarma respectiva y debe ser
removida antes de iniciar el proceso, y vuelta a colocar para el uso.

Gustavo




PRESENTACION ANMAT:

LARINGOSCOPIOS

mlﬂlﬂﬂl SRL

PM: 1394-6

Cédigo:

Version: 1
Fecha: 21 jul. 11
Pag.: 11 de 20

3.8.4 Desinfeccion/esterilizacién del mango

Retire las baterias y el cartucho de la lampara (s6lo halégeno) antes de someter el m
cualquier proceso de esterilizacion. Para el estandard retirar unicamente la lampara de la hoja.

Glutaraldehido: el mango principal puede humedecerse con una solucién de
glutaraldehido de 14 dias (2,4-2,6%) siguiendo las instrucciones del fabricante relativas a
tiempo de exposicion y temperatura.

Autoclave: Es apropiada la esterilizacién en autoclave con vapor — no sobrepase una
temperatura de 138°C y una presion de 28 p.s.i. NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE POR
“FLASH".

Oxido de etileno: es apropiado con concentraciones de gas del 10% - 100%; no
sobrepase los 55°C. Tiempo de exposicion maximo: 4 horas. Airee entre 12-16 horas a
49°C después del proceso.

Alcohol al 70%: este método es el recomendado para el cartucho. Bajo ninguna

circunstancia el alcohol puede penetrar dentro del cartucho.

3.8.5 Desinfeccion/esterilizacion del cartucho

El cartucho de la lampara NO puede MOJARSE NI INTRODUCIRSE EN AUTOCLAVE.
Puede esterilizarse con 6xido de etileno (vea instrucciones anteriores). La lampara debe dejarse

puesta.

3.9 Informaciones previas antes del uso del producto

3.9.1 Procedimiento de prueba

Las hojas y mangos del laringoscopio deben probarse siempre después del proceso de

limpieza/desinfeccién/esterilizacion y antes de usarlos. Para probarlos, conecte la hoja del

. laringoscopio al mango y encienda la unidad (posicién “on”). Si la unidad no se ilumina o fluctda,

compruebe la lampara y las baterias. Aseglrese de que dispone de los suministros adecuados de

lamparas de repuesto, baterias y piezas de repuesto. Si el problema continia, comuniquese con el

servicio de atencién al cliente de Welch Allyn. La potencia de salida de las baterias recargables puede

caer rapidamente durante su uso, provocando un fallo rapido de iluminacién. Asegurese de disponer

de un mango de repuesto.

3.9.2 Preparacion del paciente </:>

No se requiere preparacion previa del paciente

3.10 Informacién relativa a radiaciones emitidas por el aparato — Contraindicaciones

No aplica

e -
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3.11 Precauciones relativas al cambio de funcionamiento del aparato

No aplica

3.12 Precauciones a adoptarse a parametros fisicos atmosféricos

No se recomienda el uso a la intemperie ni dejar mango u hojas en ambientes humedos.

3.13 Informacion sobre el tipo de medicaciéon que administra el aparato

No aplica ninguna medicacion

3.14 Precauciones adicionales para el caso de eliminacién

Welch Allyn implemento un servicio de reciclaje de todos los componentes de las baterias de
cadmio y niquel de forma que nada se incinera ni se deposita en vertederos.
En nuestro pais no hay una politica clara al respecto, pero en caso de eliminacion se recomienda al
‘ usuario que se contacte con Conmil SRL, el cual buscara los medios para deshacerse de este tipo de
elementos siguiendo la politica del tratamiento de residuos electronicos.
A la fecha existen vertederos exclusivos para deshacerse de este tipo de elementos. Los mismos
estan ubicados en la Provincia de Buenos Aires.

GUST,

J. WAIN
ING.
G. ELE NICO - u.B.A.
. 5057
Jose Luis Langus Gus/t?(ﬂ Wain J

Vi




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

