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Ministerio de Salud 3 0 1 2
Secretaria de Politicas, PDISPOSICION N°
Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 78 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13338/10-2 del Registro de esta
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED EL LATINO AMERICA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion 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 Direccidbn 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 elaboracion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ll) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N .5 0 4‘ 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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 marca TTP
para Prétesis de oido medio y KURZ para instrumental, nombre descriptivo Prétesis
de oidc medioc y nombre técnico Prétesis, Osiculares, de Yunque y Estribo, de
acuerdo a lo solicitado, por MED EL LATINO AMERICA S.R.L. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 11y 12 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lll de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-908-10, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser4 por
cinco (5) afos, a partir de ia 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Il contraentrega del original
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DISPOSICION N°3 0 1 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos del PM-

909-10 y del PM-809-11. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13338/10-2

DISPOSICION N° bt s
/ 30 1 2 .!w 4 iﬂa\-\e:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 301 ..... 2
Nombre descriptivo: Protesis de oido medio

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-107 - Prétesis, Osiculares, de
Yunque y Estribo

Marca de (los) producto(s) médico(s): Protesis de oido medio TTP e instrumental
KURZ.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Para sustituir parcial o totalmente la cadena osicular
desde el timpano a la ventana oval.

Modelo/s: Prétesis de oido medio:

-Prétesis TTP VARIO AERIAL -Prétesis BELL Type Tuebingen
-Prétesis TTP VARIO BELL TTP VARIAC Total (con disco
-Prétesis AERIAL Type Duesseldorf calibrador Sizer Disk)

-Prétesis AERIAL Type Tuebingen -TTP VARIAC Parcial (con disco
-Prétesis BELL Type Duesseldorf calibrador Sizer Disk)

Instrumental quirdrgico marca KURZ, los siguientes modelos:

KURZ Precise Cartilage Knife Set (Set de corte de cartilago KURZ)

ACsizer System (Sistema AC Sizer)

Cartilage Forceps (Forceps para cartilago)

Periodo de vida dtil: 4 (cuatro) afios y medio.

Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre dei fabricante: Heinz Kurz GmbH Medizintechnik

Lugar/es de elaboracién: Tuebinger Strale 3, 72144, Dusslingen, Alemania.
Expediente N° 1-47-13338/10-
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEiICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne°
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ul Heinz Kurz GimbH Mediziniechnik
Toebinger Strasse 3 - 72144 Dussiingen - Germany
Telefon: +49 (0) 70.72/9179-0 - Fax +4940) 70 72/01 79-79
E-mail: info@kurzmed.de - www.kurzmod.com

S §

KURZ Medical, inc.
320 Deckar Drive - Irving, Texas 75062 - LJSA
Phone: +1-872-719-2615 - Fax: +1-872-719-2813
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ul Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
Tuebinger Strasse 3 - 72144 Dusslingen - Germany
Telelon. +49{0) 70 72/91 79-0 - Fax: +48 (0} 7972/91 79-78
E-mall: info@kurzmed.de - www.Kuzmed.com

KURZ Medical, Wnc.
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Informaclén de uso Importame (debe leerse detenidamente antes del empleo clinico)

(E) Finalidant;

El sisterma AC Sizer* girve pana determinar ta longitud exacts da la pritesia del oido magio aue dabe implaniarse e el marco de una timpanopiastia con raconstruccidn par-
rial o total de |a cadena de huesecillos del oide. EI sistema AC Sizer® fabricado en pléstico &3 un producto estéril desechable qua ne debe empiearse més da una vaz, Cada
calibrador {Sizer) sdle se utitza duranta una dn quinirgica en o) ofdo medio, ¥ no debe permanscer de forma prolongads en ¢l oida medio.

Utilizacién do ko calibradores
{PROTESIS PARCIAL)

FJSmrDN((Fiﬂ 12} para privtesis parcialss posse seis calibradoree (Sizer) ; da diferents longthud (2,0-4,5 mm) dispuestos perime-
reverso de cada aeindmhmapummlmumtﬁummWyMﬁcanmmndmdpmy
mapmlamuurammmmnmdohomdm

. Elmubmu'selwcimadnparaiamedlckinncomemunummummvutmﬂhasﬂdobomwmmimnmmwmmumm
de pia. Al cortar #1 cali 8¢ (tii sujetario ligeraments con & dedn indice para evitar que "seits™ accidentaimente (Fig. 3).

] Ln parts campantionne el caiibrador airve pars aloja [a tabeza de; BAiTibO durame ia medicidn. La parta eh fonma de plas) est provista pars
i apoyarka contra el timpano (Fig. 4). Al osherminar [ longiud de ta protesis dehe lanerse o cuente el Grosor del injerto (n.e. disco de cartilago)
i ’r -~ Q0 se UtHZard posterionmente para inhrponer junto a timpano. Una vez daterminada la longitud dptima puede seleccionarsa la comespondients
!!n,f 75! 18 pritasis porcial.

¥ Fig. 4

amﬁhhhuﬂmﬂhnﬁhbw

[ 7 caa | Silsscimcunstancias anatiricas de: estito hacen necesario dobiar hacia anmiba la campana de la prétesia parcial, esto pueda reailzarse o

menta utilizanto e cone (Fig. 5). Pars allo, la protesis campantorma ("Bet”) colocada se presiona cyitadosaments cortra ai cono utiiizanda una

auu]a.,‘ gica u oo de ugia. La puese gy 8eglin s8a necesario bajo obaervacion microscopica. Atenci -
On: este p ke 84 positie an protesis KURZ

3. Plantilla para racubrimisnin #s la prilesis {opclonal)
e g > | Las plantilles imtegradaa an f Tevevsa de! Sizer Disk (Fig. 1b) mueatran o tamaito minima dei ijertd qua dabe
"D \ colocerss juen of timpano
[ Cvaiada; s [a placa superior da [a prikesia e ovalada
/& Redonts: o Ia piaca superior da a protesls o3 rdnda

4 Emhmmymd-mmmcm
La escala mili Birve par pengrales Gua pusden resuiiar (tiles en el marce da una intervencitn QuirGrgica en el oido media. B reverss tam-
bién pueﬂeubtmmmﬂdadswomdewmn&mdh«mmmpq i manipulaciin o depdatn intarmedle det injerto.

Advertancias/precaucionss:

Durante la intervancidn quirdrgica 86 tocan y desplazan esiructuras Seeas deflcadas, i que pusde IMOVOLS un inGrgice & una infeccién. Les estruchuras del
oitn medio deben Tratarse del mogo Menos agresivo posibie. nmmmnmmue!mmwmmm la 20na del astribo y 1 ventana oval, p.aj.
por luxackin da |a base del estribo

Estortiddad/smmse:
Esta productn ex esterize con ray liend e la legat. El emvaoe estird sdio debe abrirse mediataments antes del uao. Al extraer o
producto & productos da su anvagse deben respetarse las comespongientes nonmzs de asepsia. Cads stvase secundario contisne 19 envases indviduzles eatiiles.

La re-s5torTRzacién y of reprocesamiento de sistemas AC Sizer@®

Hmsﬁmmﬁm@uumlﬂummm&nww da sigternas AC Sizer® ya uti-

lizados/- aa{klprommucmddemdomousadomueyahaummmmmmtqmuounguamnaawﬂmmda!wmlwrbammy por a tanto,

esforzade macénicamente.

Después de wna nueva limpleza, Oesinfeccion yo re-esteriizaciin, ¢ sistema AC Sizer®d pueden mostrar las giguientes deficincias: e Bl

« insuficiente esterilided - "
« Presencia da pronm —
o Existencia ge vio

« Agaricion; de substancias pelignosss
+ Micgrietas
. d¢ las propiecadse de lea

mluuummmMMymmammuummsmm hmnpumsuuémumenulmwemurm no pueden
ser calificadas sin mds, Esto fiena CoMO consecuenca que no ol repe re-esterilizacin,

i productos médicos, mmmmﬁmmmwwmnuore—mmzadoswndnnmmnummmmlmmuamlmmwmmmmmdwm
de su caisad. Por dafios debidos a su rap , 10 83 el f alr sino e! operadar v el usuariy, Para productos médicos de usa (nice que, 4 pesar

e £50, ban Side reprocesados 4 re-estenlizados, nmumwmmuwmdyaﬁclmil da les productos efiginaiag 8on marcedo CE.
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Informacion de uso imporiante {debe leerse detenidamente antes del empleo clinico)

Hnalidatt

El sistema AG Sizer® sirve para determings i longitud exacta de Ia pritesis ol ofda macko que debe impiantarse en ai marco de una timpancplastia con reconstruccion par- (
cial o total £ la casena de hipsecillos del ofde E1 sistama AC Sizer® fabricado en pléstico 88 un prosuctp estéril sesechable que ho debe smipléarse mas de una vez. Cada

caiibradar (Sizer) s6io 3e wtHiza brevemente durante ung intervencide: quinirgica en el vide medio, y no debe permarecar de forma projongada en el oldo mecio.

Utilizacion de loa calbradores
{PROTESIS PARCIAL)

El Sizer Disk (Fg. 1¢) para pritesis Srtales poses ocho calibradores (Sizer) individuales de diterents iongitud (3,0-7,0 mm) dnpusstos perimetral-
manie. En el revarso de cada calibrador 38 indica ia comespondiente longitud (Fig. 2). Las mueschs y orificios sirven para reducir al peso ¥ mejo-

-
S ’,55 rar (g visién durante |a medicidn o el oédo media.
&@.. 5

El calibrader salecciontda para I8 medicidn sa corta con unas microtijeras y s& transporta hasta el otk medio utilizando un aspirador v otrg in-
strumeno d8 Microcinugia. Al cortar el calibrador s (il suietaria ligeraments con el dedo Indice para evitar que “salte* accidentalmente (Fig. 3).

] La parte det callrador en forma de: 5¢llo Sirve para spayar sobre [a basa dei asiwibo durante [ madicin, La parte en forma do piato esth prevista
/ / para apoyana conira ¢l tinpano (Fig. 4). Al detenminar la longitud de la prétesis debe tanerss en cuenta e grosor det injarto {p.e). disco do cartfia-
/’#. 64) que 38 llizars posteriormente para imterponer juerto &l tmpand. Una ez saterminada ia longitud dptima puede seteccionarsa a comesgon-
IS dients pritesis total.

2, Plantille para recubrimisnto de la pritesis (opclonal)
Las plantiias integradas en el 7eversa dai Sizer Disk {Fg. tb) muestran el tamaiia minima del injertn que debe

colocarsa junto al timpano
Owalada: & Ia placa superior da 1a pritesia es ovaiada
RAedonda: 5 | piaca supertor de |a pritesis oa retonda

amm;mmmmlm

sinve para quupuodunreamar(mlesmalmwwuwmwmm«umumwalﬂmmnﬂmtam
bnmmmimmmmamemda, o para div pala o depésito del injerto.
Ad
Durents fa i i quirdrgica se focan y desp fasas Jo Que puada provocss un Traumétismo quinirgico o una infeccibn. Lag el
okio medio deben ratarse def Mot Menos apresivo pasibis, Deben evitarsa les i del pigeintema, i #nia zona tel estribe y la ventara val, p.ej.

por luxacite: de la base dei estribo

Esierilidad/anvase:
Este producto 58 esteriliza con rayes 0 Ia T malammummwmmmmmmmmmnmm
produmncpmuwmsﬂlwmvmdsbmmmrmhsmnspmmmmmumwmcmenm 10 ervases potériigs.

La re-esteriizaciin ¥ of reprocesam lenio #¢ sistemas AC Sizer®

El sistorsa AC Sizer® e de un 50k us0. Heinz Kiwz GinbH Medizimtachnik no racomienta | re-exteriiizacidn/al reprocssamients de sistemas AC Sizerd ya ytiizados/-as.
Un producio es congitlerade come Usato cuarde ya ha estado en contachy con teiso a sangre extrafia o ha side sacackn det envodtorio a 1ocada ¥, por ia tants,

estorzade mecdnicamants.

Después de vha nueva limpieza, desinfeccion y/o ra-ssterilizacion. ol sistema AC Sizer® pueden mosirar las siguientes deflciancias:

« Ingficients estariddad - e
* Presancla de pirigencs -—

» Existencia de particuias w/o ondodtinas

» Aparicitn i substancias peligrosas

* Microgrietas
« [ewerioro de ias propiedades de fos materiales

Debide e las formas consiructivas esbetias y sstructuras geoméiricas de K3 sistemas AC Sizer®, las propiedades de datas, qua 300 en ol gerantas de sagurigad, no pusden
sér calificadas sin més. Est fiane COMO CONBCLIENCIA gue ho PODAMOS racomendar sl reprocesamiento/la re-esterdizaciin.

Si productos médicos, previstoe para uB0 Bnico, 500 reprocesadod 4 re-esteriizades con il fir de ur NUBVO UBG, e tel ca50 ha de calcularse patenciaimente con un deteriom
o 3u calidad. Por dafos debidos A 5u reprocesamientn, muaihbﬂwmalmwmh.mslmdorydm . Para productos médicos de ueo (nico que, @ pesar
0 850, han sk one ¥d N0 3¢ pusde garantizar la Y g marcade CE.

Almacenamienie:

Congdrvase en w ugar 5660 a kamperatura ambiente, en ai envase estirl onginal intactd. Une vez tranacurvida L fecha o4 caducidad, &f product no debe omplearss,
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INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USO

Guia de Uso dei set de corte de cartilago Preclse de KURZ {REF 8008 155}

Este set de corle de cartfiago Precise de KURZ s un preducto técnico. Una Inversién minima en inspeccidn, consarvacién y mantenimianto garantizara su impovtante funcién enel
suminjstro de productos estériles. Permilanos ofrecerde a continuacion una importanta informacion.

1. Caracterizacién

L A

3. Aplicacidn

Ei set de corta de cartilago Precise de KURZ consta de: Bandeja de esterilizacién (instrument Tray) (no representada)

1. Soporte de hoja con ia hoja

2.Hojas estériles

3. Bioque de corte (2 piezas)

4. Tuerca moisteada

5. Chapa distanciadora de 0,1, 0,2 y 0,3mm de grosor

2. Finalidad de empleo

E! sat da corte de cartilago de KURZ estd disefiado para servlr de auxiliar en operaciones médicas da ORL (especialmante en
otologia) y, al mismo liempo, para cbtener rodajas de cartllago de variable grasor. El et de corte de cartilago de KURZ es esterlizable
¥ apio para ampled reiterado. Las hojas del KURZ Precise (REF 8000 140) se eniregan estdriles y son aptas para empleo reileraco.

- Afloje ia tverca moleteada y gire 90 & un lado [a parte superior del bloque de corte. Celogue la correspondiente chapa distanciadora en ai hueco previsto del bloque de gorte.
Siempre gue no se caloque ninguna chapa distanciadora, ol grosor de ia rodaja de cartilago tendré un grosor tras el corte de 0,7mm. En caso de aplicacién de implantes de oido
medio de KURZ Se recomienda una rodaja de cartilago de 0,5mm de grosor. En tal caso deberd colocarse una chapa distanciadora de 0,2mm {0,7- 0,2 « 0,5mm). Sl se desean
rodaias de cartilago aln més finas, pueden también combinarse ias chapas dstanciadoras.

- Coloque & troza de cantilago iomado dei pacients an ol hueco dal blogue de corte. Compruebe aqui que no sobresalga dal borde.

- Gire 90° en sentido inversa el tloque de corte y apriete cuidadosamente la tuerca moleteada. No debe apretarse demasiado para evitar asl el aplastamianto del cartiiago.

- Cologue el saporte de ia hoja con ia hoja en ia ranura gula del bioque de corte y con un movimiento de sierra seccione el cartilago.

i!MP ORTANTE! Tras seccionar e cartifago, introduzcea la hoja en el bloqus de corie y desatomilie 1a parte superior (pueden evilarse asi deterioros accidentales de la fina rodaja de
cartilago). Retire |a rodaja de cartfiago del hueco. Por favor. para el proceso de corte emplee 610 hojas estéries de la firma Heinz Kurz GmbH Medizintechnik (REF 8000 149), en
caso conlrario no 58 garantiza el perfecto funcionamiento del cortador de cartilago.

KURZ Precise como comprasor de fascias

Colocando ia chapa distanciadora da 1,0mm (REF 8000 105) pusde emplearsa ol KURZ-Pracise esmo compresor de fascias. Tras ia colocacidn del rozo de cartilago debe
apretarse firmamente ia tuerca moleteada

Gufa de Uso para la esterilizacloén de instrumentos KURZ e la bandela de esteriiizacidn {Instrument Tray)

Advertencias

+ Sélo deben emplearse productos de limpieza o desinfeccién bajos en clore {contenide de clorurgs < 120 mgA), sin 4cide oxdlico, alesholes mi
aidehides.

« Los instrumentes de materiales diferentes deben siempre desinfectarse, impiarse (incluida ja limplaza mediante ultrasonidos) y esteriizarse por
separado.

+ Mo deben utilizarse productos de impieza o desinfeccidn en polva.

Limitaciones at
reacondicio-namiento

* & reacondiclonamiento repetido apenas liene efecios sobre ies instrumentos. Generaimente, el fin de ia vida 0l de los productos se ve determinado
por ¢l daspaste y loa defios sufrides durante & uso.

» No daben seguirse utilizando aquelios productas que prasenten corrosién o dafos.

. Ht.?jn de mﬂam frecuante de hojas de core estériles puede causar que estas se deshilen y / o se daflen, de manera que no puede garantizarse

asl un corte in 8.

Instrucciones para |a limpieza y desinfeccion:

Lugar

+ Departamento de reacondicionamiento de instrumental quirtegico (departamento de esieriiizacién, esteriiizacion centralizada).
Atencién: Los instrumentos compisjos deben ser desmontados totalmenta.

Qbservaciones

* Los compeonentes de 'loa instrumenios debert Hmpiarse y desinfectarse o antes pesible tras su uso. No debe dejarse que la suciedad se seque, ya que
asto dificuita adiclonalmente la deginfeccién y ia iimplaza,

+ Se recomiende limpiar ivs componentes individuales medianie uirasonidos; asto resulta imprescindible si la sucledad es intensa.

- La temperatura de |a solucion de limpieza en e aparate de ultrasonidos debe ser aproximadamente de 40°C (104 F).

SV

desinfeccion manuales

nerales
generale  Ef fismpo de apiicacién de los ulirasonidos deba ser de 5 Minules coma minimo, a Un frecusncia de 35 kHz. .
» Los restos de producto de desinfeccién y impleza deben aciararse a fondo con agua desmineralizada.
« El procedimiento mecanizado debe parantizar qus los componentas individuales se mantengan de forma segura en sua soportes y ho 3¢ daden
muluamente.
:L’“?r::za ?‘6 + Enla fase de aclarado, todos ios rastos del proceso de limpieza deben eliminarse de forma tiable para evitar a aparicion de manchas o
m: én"’.;“: " gdecoloraciones. El use adidonal de un agente neutralizante adecuade puede ayudar al aclarado.
canicas » Al extraer ios instrumentos debe comprobarse que no presenten sucledad visible, En necesarle hay que repetir et ciclo o limplarios manualmente.
- + Temperalura de limpieza para |a fase de aclarado: 70-75°C (158-167F)
+ Para |a iimpieza manual s&lo deben emplearse cepillos de plastico (no de acero).
Limpieza y = L_as soluciones empleadas en ia limpieza y desinfeccién manuales no deben calenlarse por ancima de ia temperatura ambiente.

« Diarlamenite deben prepararse scluciones de desinfeccidn y iimpleza nuevas, Si fas solucionas se utilizan repetidamente pusden darse problemas

como Ln aumento de [a concentracién por evaporacién o una acumuiacién excesiva de suciedad (peligro de corrosién).

Desinfeccian

+ Sélo deben emplearse productos de limpleza o dasinfeccién bajos en cloro (contenido de cloruros < 120 mgd), sin acide oxdiico, alooholes ni
aldehides.

Secado

+ Los componentes nunca deben almacenarse hiimedos.

Comprobacldn y
pruebs de
tuncionamiente

+ El sacado con aire mido resulta especialmente eficaz resivo io que resulta preferible a cualguier otro tipo de secado.
~ Compruebe que fos insumentos no presentan dafos. Si fos inatrumentos ferman pane de un sistema mayor, éste debe comprabarse con loa
corraspondiantes componemes.

+ Inspeccione visualments los instrumentos para comprobar 8 exislen dafos o desgaste. Los instrumentos remes o dafiados daben raficarse.

Envasado

« instrurentos individuales: Puede utiizarse material de envasado normalizado. La bolsa debe tener un tamafio suficlonte para & instrumento, de modo
qua el precinio no se encuentre somatide a tenaidn.

+ Jusgos: introckizca los instrumentos en [as bandejas prwstas al aiacto © en bardejas de esterillzacion universales.
Las bandejas deben envasarse utiizando un procedimiento

Esterilizacion

Procedimiente:

Todos les instrumentos KURZ son esterllizables en autoclave. Antes da fa esterilizacion por partida doble todo el set de instrumenios debe retractiiarse
8n un envase estéil desachable. Procedimiente validado (vacio previo), esterilizecién por vapor de agua a 132°C (270F); tiempo de permanencla 3
minutas minime (min. 132 °C — max. 137 °C}. La sequia: 1 minutos.

Conservacién:

Tamperatura ambiente

Las amariores instructigres han sido validadas esmo APTAS per ef fabrcanie de los productos sanitarles para ei reacondicionamiento de los mismos para su reulilizacién. Es
responsabilidad del reacondicionador asegurarse de que el reacondicionamiente que electivamerte se Neva a cabo, con el equipo, material y persenal empleados en [as

-

e les resuliados deseados. Para ello rasulian normaimante necesarias una validadon del procedimiento y una

ingialaciones da rsacondici

comprobacifn pariddica del mismo.

PRECAUCIEN: Las leyes federalos (E

UU) imponen que sea un médico ei gue realice o prescriba la venia de este dispositivo.

LOS FIORITO
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N Heinz Kurz GmbH Medizintechnik

Tuebinger Strasse 3 72144 Dusslinger Germany
Telefan: +49 {0)7072/9179-0 - Fax: +49 (0)7072/9179-79
£-mail: info@kurzmed.de - www.kurzmed.com

KURZ Medlcal, inc.

320 Decker Drive Irving, Texas 75062 USA
Phone: +1-972-719-2615 - Fax: +1-972-719-2613

Guia de Uso para la esterilizacién de los instrumentos KURZ

Advertencias

= S6lo deben empiearse productos de limpieza o desinfeccién bajos en cioro (cortenido de cioruros < 120 mg/l), sin dcido oxaiico,
alcoholes ni aldehidos.

« Los instrumentos de materiales diferentes deber: siempre desinfectarse, impiarse (incluida ia iimpieza mediante vitrasonidos) y
asterilizarse por separado.

» No deben utilizarse productos de iimpieza o desinfecciér en polvo,

Limitaciones ai

reacondicionamiento

« El reacondicionamiento repetido apenas tiene efectos sobre los instrumentos. Generaimente, el fin de la vida atii de ios productos se
ve determinado por el desgaste y ios dafios sufridos durante el uso.
+ No deben seguirse utilizando aquelios productos que presenten corrosién o dafios.

Instrucciones para la iimpieza y desinfeccién:

tugar

» Departamento de reacondicionamiento de instrumental quirdrgico (departamento de esterilizacién, esteriiizacién centrafizada).
Atencidn: Los instrumentos compiejos deben ser desmontados totalmente.

| Ohservaciones

 Los componentes de los instrumentos deben iimpiarse y desinfectarse lo antes posible tras su uso. No debe dejarse que la suciedad se
seque, ya que esto dificulta adicionaimente la desinfeccién y Ia iimpieza.
= Se recamienda fimpiar ios componentes individuales mediante uitrasonidos; esto resulta Imprescindible si la suciedad es intensa.

generales * La temperatura de ia soiucién de iimpieza en el aparato de vitrasonidos debe ser aproximadamente de 40°C {104°F).
» Ei tiempo de apiicacidn de ios ultrasonidos debe ser de S minutos como minimo, a una frecuencia de 35 kMz.
* 105 restos de producto de desinfeccién y Bmpieza deben aciararse a fondo con agua desmineralizada.
i = El procedimiento mecanizado debe garantizar que los compenentes individuales se manterigan de forma segura en sus soportes y no
, se dafien mutuamente.
Limpiceza y » £n la fase de aclarado, todos ios restos dei proceso de impieza deben eiiminarse de forma fiable para evitar ia aparicién de manchaso
dasinfeccion decoloraciones. El uso adicionai de un agerite neutraiizante adecuado puede ayudar al aclarado.
i mecanicas = Al extraer 'os instrumentos debe comprobarse que no presenten suciedad visible. En caso necesario hay que repetir el ciclo o
| limpiarlos manualmente.
\ » Temperatura de limpieza para |a fase de aclarado: 70-75°C {158-167°F)
. = Para la limpleza manua! sélo deben emplearse cepillos de plastico (no de acero).
+ Uimpieza y
" desinfeccion » La.s s'oluciones empleadas en la impleza y desinfeccién manu.ales_ no deben ca!:entarse por encimade la tempeyatura ambiente.
i manuales + Diariamente deben prepararse sofuciones de desinfeccién y limpieza nuevas. Si las soluciones se utilizan repetidamente pueden darse

problemas como un aumento de la concentracién por evaporacion o una acumulaclén excesiva de suciedad {peligro de corrosién).

L Desinfeccion

« 54lo deben emplearse productos de limpieza o desinfeccién bajos en cloro {contenido de cloruras < 120 mg/l), sin acido oxdlico,
alcoholes ni aldehidos.

Secado

= L0s companentes nunca deben almaceriarse himedos.
* El secado con aire comprimido resulta especialmente eficaz y poca agresivo, por lo que resulta preferible a cualquier otro tipo de
secado.

“omprobaciény
. pruebade
¢ funciphamiento

» Inspeccione visualmente i0s instrumentos para comprobar si existen daflos o desgaste. Los instrumentos romos ¢ dafiados deben
retirarse,

« Compruebe que los instrumentos largos y estrechos (p.ej. Medidor KURZ) no presentan dafos. Si los instrumentos formari parte de uni
sistema mayor, &ste debe comprobarse con los correspondientes componentes.

I fhvasado

* instrumentos individuaies: Puede utilizarse materiai de envasado normalizado. La bolsa debe tener un tamaho suficiente para el
instrumentg, de modo que el precirto no se ericuentre sometido a tensidn,

« luegos: Introduzca los instrumentos en las bandejas previstas al efecto o en bandejas de esterilizacién universales. Los filos deben
astar protegidos. Las bandejas deben envasarse utilizando un procedimiento adecuado.

Esterilizacién

Procedimiento:

Todos fos instrumentos KURZ son autoclavables.

Procedimiento validado (prevacio), esterilizacién corivapor a 132°C (270°F); Tiempo de reposo al menos 3 minutos minimo
{min. 132 *C~max. 137 *C). La sequia: 10 minutos.

_Conservadign:

Temperatura ambiente

L ¢

rterjores Instruciones han sido validadas como APTAS por el fabricante de los productos sanitarios para el reacondicionamiento de los mismos para su

rcLtilivecion. Es responsabilidad del reacondicionador asegurarse de que el reacondicionamiento que efectivamente se ileva a cabo, con el equipo, material y
aarsonal empleados en las instalaciones de reacondicionamiento, obtenga realmente los resultados deseados. Para ello resultan normalmente necesarias una
=l dacién del procedimiento y una comprobacién peritdica dei mismo.

ey "
PRECAUC!ON: Las leyes federales [EE. UU) imponen que sea un médico el que realice o prescriba la venta de este dispositivo. //
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13338/10-2

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teggolggia dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Nﬁﬁ’wﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA
S.R.L se autorizé la inscripcibn en el Registro Nacional de Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis de oido medio

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-107 - Prétesis, Osiculares, de
Yunque y Estribo

Marca de (los) producto(s) médico(s): Prétesis de oido medio TTP e instrumental
KURZ.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidén/es autorizada/s: Para sustituir parcial ¢ totalmente la cadena osicular
desde el timpano a la ventana oval.

Modelo/s: Prétesis de oido medio:

-Prétesis TTP VARIO AERIAL -Prétesis BELL Type Tuebingen
-Prétesis TTP VARIO BELL TTP VARIAC Total (con disco
-Prétesis AERIAL Type Duesseldorf calibrador Sizer Disk)

-Protesis AERIAL Type Tuebingen -TTP VARIAC Parcial (con disco
-Prétesis BELL Type Duesseldorf calibrador Sizer Disk)

Instrumental quirdrgico marca KURZ, los siguientes modelos:
KURZ Precise Cartilage Knife Set (Set de corte de cartilago KURZ)
ACsizer System (Sistema AC Sizer)

Cartilage Forceps (Forceps para cartilago)

Periodo de vida dtil: 4 (cuatro) afios y medio.

——



/i
Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Nombre del fabricante: Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
Lugar/es de elaboracion: Tuebinger StralRe 3, 72144, Dusslingen, Alemania.

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L el Certificado PM-509-10, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........... 2 BABRZUH ....... , slendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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