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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N° 3 O 1 2 

BUENOS AIRES, 2 B ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-13338/10-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MED EL LATINO AMERICA S.R.L. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. 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 

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

~ 
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Por ello; 

DISPOSICION N° '3 O , 2 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medícamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico marca TTP 

para Prótesis de oído medio y KURZ para instrumental, nombre descriptivo Prótesis 

de oído medio y nombre técnico Prótesis, Osiculares, de Yunque y Estribo, de 

acuerdo a lo solicitado, por MED EL LATINO AMERICA S.R.L. , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 7 a 11 y 12 a 18 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 figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM·909·10, 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 contraentrega del original 
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DISPOSICION N° 3 O , 2 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos del PM-

909-10 Y del PM-909-11. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-13338/10-2 

~SICIÓN N° 3 O 1 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 3 .. 0 ... 1.. ... 2 .... 
Nombre descriptivo: Prótesis de oído medio 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-107 - Prótesis, Osiculares, de 

Yunque y Estribo 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Prótesis de oído medio TTP e instrumental 

KURZ. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para sustituir parcial o totalmente la cadena osicular 

desde el tímpano a la ventana oval. 

Modelo/s: Prótesis de oído medio: 

-Prótesis TTP VARIO AERIAL 

-Prótesis TTP VARIO BELL 

-Prótesis AERIAL Type Duesseldorf 

-Prótesis AERIAL Type Tuebingen 

-Prótesis BELL Type Duesseldorf 

-Prótesis BELL Type Tuebingen 

TTP VARIAC Total (con disco 

calibrador Sizer Disk) 

-TTP VARIAC Parcial (con disco 

calibrador Sizer Disk) 

Instrumental quirúrgico marca KURZ, los siguientes modelos: 

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

ACsizer System (Sistema AC Sizer) 

Cartilage Forceps (Forceps para cartílago) 

Período de vida útil: 4 (cuatro) años y medio. 

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

Nombre del fabricante: Heinz Kurz GmbH Medizintechnik 

Lugar/es de elaboración: Tuebinger Straf1e 3, 72144, Dusslingen, Alemania. 

Expediente N° 1-47-13338/10-2 

DISPOSICiÓN N° 3 O 1 2 ki ~ , .. ..:. ,"7 ?------
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ANEXO 11 

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

~.~~3.n~.t~2~.~ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

~. 
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Informacl6n dI uso impCNtante (debe Ieene detenidllll8llte antes del empleo dínico) 

® Flnalidad: ( 
. El ~iSttlma AC Sir sirve para detanni1ar la qtud 8XlICtB de la prótesla del o/do meclio que debe implantarle en el mll"CO de una timpanoplaatla Cal reconstrucción par­

cial G total de la cadena de hue&eci1108 del o/de. El SilltemaAC Slzer-faIlr\cado en pléstic:o es un producID estéril desechable que ne debe emplene ITIÚ da 11M vez. Cada 
calibrador (Slzer) sóle ae utiIlZl tnvemente durante lIIB int8rtenCión ~irúroica en el oiOO medio, Y lID debe pen!\8I1l1C11r de forma proIongade en el oido medio. 

utIlb:aci6n dllDI CIIIiratI&nI 
(pROmilS PARCIAL) 

1.Meilicfón 

~ 
El Slzer DIsk, (Ag. la) pn pniteslI parciales poeee 88IS, . calibradcnll (Sizer) Individual. de diferentlllongIIu(I (2,(1-4,5 mm) dlllllU88lOB per1me-

-~ tralmente. En elllMIIIO de cada cailbraclor ae IndiCa la c;ooespondlente longitud (Ag. 2). Las muescas y ortficlot Sirven pn reducir el peso Y 
....... " mejOrar la 'IisIúl durantllia mediCIón en el oido medIO . 

• ~' ,1 

Ú 

~, 

, 

. :;>~ I""r>\ ~_3 

, I 

i" 

~ I ... 

El calibrador seleccionado para la medictln ae corta Cal unas miCrotijeras y se tnmp¡rta hasta el oklo medio utillzamle 11"1 aspirador u otro in· 
IlrUmento de mia"oclrugla. Al corIII" el calibrador ae útil sujetarlo ligeramente Cal el dedo ildice PIIlI evitar que "SII1te" accidentalm8l1t8 (Rg. 3) . 

La parte campaniforme del calibrador ano para alejar la cabeza del eaIribo durante la medición. La partB en forma de platl está prav\B1a para 
apoyarla comra ellfmpano (Ag. 4). Al determinar la longitud de la prótesis debe Ian8fS8 en cu8l1t8 el grosor del injeri:l (p.ej. disco de carIfIago) 
que ae utiIIZn poateriormente PIIlIII\tlIrpMer junIO allf~ tAla vez dlSlerm/tleda la klngitud ~1118 puede seleccionarle la COITCIIpDIldlente 
Il próteais parcial. 

2,AmpIIacI6n ... can.,... '" .......... (GpcIonIQ 
_._.,.1 ...;Jro--=;. Sil. c:in:ImIancIBB anaIl!mlcu del embo hacen n&C888fio dOOiar hacia lIfltra la campana de la pr6tesia parcial, esto pueda realizarse ládl-

-.P'~~A,", ~"." ~~.. mente utiliZl!lldo ellXllD (FIg. 5~ Para ello, la prótes. campanllorlll8 ("BeIl1 roIocadB. se presiona a.ddaclosam8l1t8 comra allXllD utilizando una 
'", jf"":!-~ 1« aguja quilÚllla u oInlll18lr'urnert1O de microc:rugla. La C8II1)8tIIIpYede lIf18I\dIIIIe aegún .. necesario bajo 00Servaci6n mIcto8cópica. Alencl· 

~ .~ ¡~~ __ .l -$: , .,~ ón: este proceso IÓIO se poalble en prótaaIt campaniformes KURl 

t'::~~) 46 
3. p"ntlla parJI!8CUbrImIIntD .... "'*'" (opcIoMI) 

Las plantillas int8grlIcIaa an el reverso del SIzBr Ojllll (Ag. 11l) 1IlU88IrM el tamaiIG mrnllllO del injertO qua dabe 
coIOCIIIlI8IJnto ellflllliOO 
Ovalada: si la placa 1q)8I1a- de la prótesis se IMIlac:Ia 
Redonda: si la placa superia- da la prótesis es redonda 

4. Escala mlim6lrlcl, pIICI.hbIJa ..... {~ 
La esl:ala milimélrlca sirve paIlI mec:Uclones COITIpIntIvas generales qua pYeden f8IIUIIar útiles en el nwtO de 1ft inIervenc:lón qulrúl1llca en el o/do media. B reYel'110 tam­
bién puede utilizarse como lI/pII1Ide de apoyo o lllIl8. de preparación pn dlver8a8 operaciones, p.ej .• manlpYlaclón o depóeIto IntBnnedIe del InjertO. 

Advertanelal/prKllICIDMI: 
Durante la Intervenclón quirírglca ae tocan y ~ ostucIIna ÓMI8 deIieadaB, tl que pY_ prcMIC8r 111 taurnatlsmo qulnlrgico o una InIea:Ión.l88 estructuras del 
cica medio deben lrataJae del modo menos 8Qn8ivo posible. geban ~ IDItnlulll8liamoB del oido intwno, especialmente en la ZCII'IS. del efllr"llo y la vanIlN. oval, p.aj. 
por luxadOO de la b88e cIeI estribo -Este ~ se IIIIIer1IIza Cal rayos gamma wmpllende lI8IJlcIamente la normativa legal. El envase esIIIril sólo debe aIlI1rse Inmediatamente antes del U90.AI extraer el 
producto e produclll8 da su naae deben respetarse las correspond..-rtes normas de asepsja. cade envase secundarlo contIIIII81 g envases lndIvidualea B8t6rIIes. 

u ...... sl8liLlCI6n,.... J .bi ........... ACSIure 
El sistema fJC. Sise es de 11"11I0I0 uso. lkIinz lUz GiOOH Madlzlntechnlk lID recomienda la re·esterllizaclónlel reprocacamlenlo da sislemasAC SizeIe ya uti· 
lizadoa!·as. ~ procLalBS conaIderado como usado cuande ya ha estado en contacto Cal tejidO o sangre eidrafta e ha sido aacado dal envoltOOo e tocado y, por la tanto, 
esforUlde macánicam8l1t8. 

Después de ooa nueva Ilmpleza, desIn1ecd6n y/o re-esterl11zaci6n, el sislllma N; SIzere pueden /IIOIIba" las lIgulentes detlc~: 
• In5\jficie¡¡te IIIIBIilided 
• Presencia da l*ógenos 
• Exist8ncia de perlfculaa yJo endIltrIJmaI 
• AparIción dalilAlslllnclas peligIOSU 
• Mk:rogrietas 
• Ol!leriDrOde las propiededsede les materiales 

Debide a las bmaa l:UlAuc:tivas 8IbeIIa8 Y esiruc\ura8 geoméIJIcas de los SistemasAC SIze.e, las propiedades de éstas, que 10M en ar ¡¡arantea de seguridad, no pYeden 
ser calificadBl'" mú. Esto tiene como COI'I86WIIIlCIa que no podemos racomendar el reprocesamienb'la 1Hllerll1zación. 

Si productos méCk:oa, preylstoe paIlIlIIO ooico, 8011 reprOC8Adol o .. esterilizados 10M el fin de 11"1 nUIMl uso, en tal caso ha da caJCular&e po\IIncIalmente Cal 11"1 d9lafioro 
d e ~u cal·K!ad.1'!:Ir daI'loI dlJbidos a su rillWC8S8miente, lID es ellabriClllle all"88Jl(lll8abie, Sino el operador y el U8U8I'io. Para produclll8 rnédIaIs de uso único que, a pesar 
de eS(!. han SÍde reprocesadoa e re-esterl11zados, ya no se puede gar8fltjzar la ~ Y efk:Iencla da les productos 8I1ginalBl 8011 marcado CE. 

attn ambient4, en al envue estéril original Irrtacbi. lkIa vez tranacunidala Iec::ha de cattucldacl, el prorM:to no debe emplearse. 

+ 
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KURZ Medical,lnc. 
320 Oecker Orive -Irvlog, Texas 75062 . USA 
Phone: + 1·972·719·2615· Fax: +1-972-719-2613 

Infonnael6n de uso Importante (debe 11181'88 detenldameote antes del empleo dinico) 

® Flnal1dalt ( 
El stStema AC S~ slrw para det8nninar la lIIlgItud exacta de 11 pr{JtaaiS cIeI o/da medio ~ debe implantarle lIIl el marco de una tllI1C)8I'CpIastia (Q'I rllCU'lSbul::tiO par-
cial o IDIaIIle la cadena ele hueaeclllos "'1 01", B Sisl8meAC S~ fabricado en pI6stk::o ea un prodlJcm estérIllIeaecIIabIe que no debe empJearae més '" una vez. Cada 
calibrador (Sizer) sólo lNIlIIiIIza bnMImentB durante una inIerYenci6n quinírgiCa 1111 el 01. medio, Y no deba perJIIIIIl8C8r de forma pukflgada en el aldo modio. 

utUlzacl6n de loa ca"ruon. 
(PROTESIS PARCIAlJ 

....., 
1.M~iclón e:==--,---, B SIzer Disk (Ag. 1 el l*lI pnjtesIs ~ea poaee odlo caHbrad0re8 (Sizllf) indiYidllBjes de dlfetentB longitUd 13.0-7,0 mm) dilpuestos per!lIlIIlra!­
j._,,, .... / .. .-; mente. En el rever80 '" cada calibn1dor se indica la COOlIapmdIente IongIlll1l (Fig. 2). Las ITUflCIIIl Y Offficios snen para rllduclr el peso y mejo-
/~~ rarla~i8ióndlnntlllamBdlciónenelo/damBdio . 

....-)~2 
~=:::;~=~ El calibrador 88l1ccionado para la medición se corta too IIl88l1Ncfot1jeraS Y se \I'lIrIap(rtl1lasta el o/do medio utilizando un asplrad!l' u airo In­

lIr\lIDIIrm ele mIaociruga Al ccrtar el caIiIndor es útil ~ rlgeramentB too ellledD Indlce para lMtar (IU& "salte" acc:identalmllfllll (Ag. 3). 

;=~!~I~· =::'::~ la parte del calbadtl" en forma ele sello airve para apoyar fiObre la base del es1ibo dtnrne la medici6n. La parte en forma do platD lIStI! priMsla 

/ L para apovarIa conn er tf~ (Ag. 4). Al detlIrminar la longItUd de la protes¡s debe tenerse en cuenta elllfOllCl" dIII in.i1ll1D (p.ej. disco do cartI!a. 
tI- gol que 88 utlliZari posteriormente para lnIlIrponer juI!Io al GripallD. U'Ia vez "'terminada la longItUd óptima pued8 selecdonarse la curespon-

/ />""-~ dlentllprótBalBloIBJ. 

L FIg.4 

2. Plade para recuIIItmIInID de .. .,.... (opdonII) 

Las pillntillall intI9adlla en er reveno del SIler Disk {fIg. lb) lI"IUfI8b1VI el tamaño mrnlmo del Injerto que debe 
coIoca'se jUnIO al tflll*lO 
Ovalada: al 11 placa ...,ena de 11 pnlteala es OYIIlada 
Redonda: si la placall\4*kll" '" 11 pnlteaiS se reclonda 

3. EIcIII mIImMrIca, pJecII de lrIbIjO ..... lopcIonaQ 
La escala millrntt"iCa limI jIIIlIlII8dicIooeII compIIlItIvaa generales que pueden resullar ¡'¡tUes 1!11 el JI\IIrCO '" UII8 int8rvanclón qulrú"gica en el o/do mediO. El rwerso tam­
bi6n puede utilizarse como ~ '" apoyoe lOIIII de prepII8Cl6n para dlvenlaB operadenes, p.eJ.1I monipUación o depósito Intennedlo IIeIlnJIIrto. "-Durl!l1tela intervención CllJifíroica .. tocan Y desplazan eñucbnB 6aeu de!H:IdIIa, lo que pueda provocar l1'11raumatismo quirúrglro o 1Il8.1ntecci6n. Las estructuras del 
o/cjo medio deben tratne del modo ml!flOl agresiw pod)Ie. Deben 1Mbirse jea tnlurnatismoa del O/'" Interno, especialmente en la zona del esbibo, la 'fflIlIana oval, p.ej. 
POf luxación de la base del BB!rI)o 

Esterilidadf.nWIM: 
Est6 producto se BSteI1I1za con lWj'OI gemma QlmpIenOO 881rictIIrn8ntI1a 11IJ'II18ÜV81ega1. 8 llIIVBli8 estáil sólo debe abrirse inmedilltamentB antes del uso. Al extraer er 
producto o [lI'I)ltICtOS '" su 8ItY888 deben t8Sp8Ime las rorrespondilll"lllls normas '" asepsia. calla envase lI8CIlI'Idano oontiene 10 envases IndividUales estériles. 

la rwsteI1lzac16n, el f'IIII"OCMaIIlenIo .......... N; .... 
El slstemaAC Silere es de 11'18010 uso. HefIz Km GmbH Medizintllchnlk no recomlerod8la re-esterllizadónlel reprocesamiento de sistllmas AC Sizer® ya utilizados/-U. 
Un podI.IñIes consideraele como usado cuando ya ha estado en contacto coo llIjIdo a sangre eKlraila o ha sido sacado del envofIIlrIo a tocada ~ por la tanto, 
esmade mecdniCament8. 

+ 

.,,,,,,-,-_.,:,~> 

e------.. • InsuflcienlllBSlllfiidad 
• Presencia de pirógenot 
• Existencia de partfcuIas yto endoioú1a8 
• ApanCjoo da sub8tanc!aa peilgrosu 
• MIGI"ogrietas 
• De:eflOfo de las propl8dade8 de 101 matBlilles 

Oebide e las formas CXII"ISi'uctMII esbIIIIa8 Y lllllructuru geom6tricaB ele 101 eiStemu AC SIzertI, la8 propiedades de 6atas, que lICIl en !ti garantes '" 8IlIIIIkIad, no pueden 
ser califICadat 8Íl1IÚ. Esto tiene como COI"I8IO.IIII"I(IU& no podamos rtK:OOIendar al reprocesamiellb'll re-esterIIiZación. 

SI productos médk:oI, ~ jIIIlI lIBO (lniCo, son reprocesadoII a re-8Sl8riiizados con el fin '" 111 nuevo U8O, en tel caso ha de calcularse potencialmente con un deterioro 
do su calidad. Por dai\os dfIbidoI a BU rlIjlIUC8IiIImianto, no es ellabrlcanlll el responsable, 8ino al aperat\Or y er usuario. Para productos médlOOll '" lIBO ~nlco que, e pssar 
ele eso, h8J"1lIIdD f8[II'IlCeSBIb o 1'1HIIIIIr111zados, ya no se puede g&rlIItiZar la 8efII'Idad y eficiencia dela8 pro¡U:tos eriglnales lICIl marcado CE. -COnsérvese en 11'1 lUgar seco a temperatura ambienta, en el envase 8Sb!r11 orlgInallntactlI.1.N. vez tranacurrida I1I8Cha '" caducidad, er procl¡cto no debe omplearse. 

I 
i 
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INFORMACiÓN IMPORTANTE PARA EL USO 

Guia de Uso del set de corte de cartnago Precl .. de KURZ (REF 8(08155) 

Este set de corte de cartllago Precise de KURZ es un producto téalico. Una inversión mfnima en inspección, conservación V mantenimiento garantizará su importante función ene! 
sJmlnistro de productOs estériles. Permitanos ofrecel1e a continuación una importante información. 

1. Caracterización 

3. Aplicación 

El set de corte de cartnago Precise de KURZ consta de: Bande)a de esterilización (Instrument Tray) (no representada) 

1. Soporte de hoja con la hO)a 

2. Hojas estériles 

3. BIQ(JJe de corte (2 piezas) 

4. Tuerca moIeteada 

5. Chapa distanciaclora de 0,1,0,2 Y 0,3mm de grosor 

2. Finalidad de empleo 
El set de corte de cartDago de KURZ está disenado para servir de auKinar en operaciones médicas da CAL (especiall'*lte en 
otologla) y, al mismo ti~, para obtener rodajas de cwtnago de variable grosor. El set de corte de cartnago de KURZ es esterillzable 
V apto para errpeo reiterado. Las hojas del KURZ Precise (REF 8000 140) se entregan estériles y son aptas para 8f11)Ieo reiterado. 

· Afloje la tuerca moleteada y gire 90° a un lado la parte superior del bloque de corte. Celeque la COfTespordente chapa distandadora en al hueco previsto del bloque de corte. 
Siempre que no se coloque ningunachapadstanc:iadora, el grosor de la rodaja de cartOago tendrá un grosor tras e! corte de O,7rmt En caso de aplicación de i~antes de oldo 
mediO de KURZ se recomienda una rodaja de cartDago de O,5mm de grosor. En tal caso deberá colocarse una chapa distanciadora de O,2mm (0,7- 0.2. 0,5mm). SI se desean 
roda:as de cartílago aún más finas. pueden tarTtlién combinarse las chapas dstanciadoras. 

· Coloque el trozo de cartnago lomado del paciente en el hueco del bloque de corte. Cor1lJ(U8be aqul que no sobresalga del borde. 
· Gire 90" en sentido inverso el bloque de corte V apriete Clidadosamente la tuerca moleteada No debe apretarse demasiado para evitar asf el aplastamiento del cartllago. 
- Coloque el soporte de la hoja con la hoja en la rantKa gula del bloque de corte Y con un movimiento de sierra seccione el cwtAago. 

¡IMPORTANTE! Tras sacciol'lar e! cartílago, introduzca la Oo)a en e! bloque de corte Y desaIomille la parte superior (pueden evilarse as! deterioros accidentales de la fina rodaja de 
cartílago). Retire la rodaja de cartRago del hueco. Por lavor, para e! proceso de corte emplee sólo hojas estériles de la firma Heinz Kurz GrrtlH Medizlntechnik (REF 8000 140), en 
caso contrario no se garantiza e! perfecto funcionamiento del cortador de cartflago. 
KURZ Precise como comprasor de , .... 
ColocandO la chapa distandadora de 1,Omm (REF 8000 105) puede errplearsa el KURZ·Precise esmo COIT'p"esor de fascias. Tras la colocación del trozo de cartOago debe 
apretarse firmemente la tuerca moleteada 

Guía de Uso para la esterilización de Instrumentos KURZ en te bandeja de esterilización (Inatrument Tray) 

• Sólo deben emplearse productos de li~eza o desinfección bajos en cloro (contenido de cloruros < 120 ~), sin ácido Oxálioo, alesholes ni 
aldehldes. 

Advert¡;ncia$ • Los instrumentes de materiales dllerentes deben sielT1lfe deslnlectalse, Yf11)iarse (incluida la Ii~eza mediante ultrasonidos) y esterilizarse por 

• :;adere utilizarse oroductos da lirroleza o deslnlecdón en DOIvo. 
• El reacorKldonamenlo repetido apenas llene efectos sobre les Instrumentos. Generalmente, ellln de la vida útil de los productos se ve determinado 

Limitaciones al por e! desgaste V los del'ios sufridas durante e! uso. 

reacondlclo-namlento • No deben segtArse utilizando aquellos prod.Ictes qua presenten corrosión o danOs. 
• Hojaa de corte: 8 uso frecuente de hojas de corte estériles puede causar que estas se desfilen V lose dañen, de manera que no puede garantizarse 
asl un corte Intachable. 

Instrucciones pera le limpieza '1 de"nfecclón: 

Lugar • Departamento de ~=to de instrumental quirúrgico (depwtamento de esterilización, eeterllización centralizada). 
Atención: Los instrumentos /OS deben ser desmontados totalmente. 

• los componentes de los instrumentos deben Nf11)iarse ydesinfectarse lo antes posible tras su uso. No debe dejarse que la suciedad se seque, ya que 
esto diliculta adicionalmente la desinfección y la li~eza 

Observaciones • Se recomienda III11lIar los c::on.,anentes Individuales medianle ultrasonidos; esto resulta inlwescindlble si la suciedad es intensa. 
generales • La t8fTl)8ratura de la solución de li"llieza en e! aparate de ultrasonidos debe ser aproximadamente de 4O"C (104'F). ~-_ .•. -.. 

• El tI~ de aplicación de los ultrasonidos debe ser de 5 minutes como mfnlmo, a una frecuencia de 35 kHz. ;;...----
• Los restoe de producto de desinlección y W~eza deben aclararse a fondo con agua desmineraiizada 

• El procedimiento mecanizado debe garantizar qua los ~entes Individuales se mantengan de lorma segura en sua soportes V no se dafIen 

Limpieza y ITVJtuamente. 
• En la fase de aclarado, lodos los restos del proceso de IIf11)ieza deben eliminarse de lorma tiable para evitar la aparición de manchas o 

desinfeccIón decoloraciones. El uso adldonal de un agente neutral"lZante adecuado puede ayudar al aclarado. 
mecánicas 

• pJ extraer los ins=s debe ~obarse que no pr~1ten s~~ visible. En caso necesarie hay que repetir el ciclo o IlrrplatIos manualmente. 
• Temperalura de li a para la fase de aclarado: 7o-75"C 158-167 

!~ • Para la Ii"llieza manual sólo deben errpaarse cepillos de plástico (no de acero). 
Li'Tlpleza y • Las soluciones empleadas en la I¡~eza y deslnfecclón manuales no deben calentarse por ancima de la temperatura ambiente. 
desinfección manuales • Diariamente deben prepararse soluciones de desinfección y II~eza nuevas. Si las soluciones ~:Ii~ repeti~n~~e pueden darse problemas 

como un aumento de la concentración par evaporación o una aculTVJiación excesiva de suciedad Jigro de corrosión. 

Desinfección • Sólo deben emplearse produc;tos de ""lIleza o desinlección ba¡os en cloro (contenido decloruros < 120 rng¡1), sin ácido oxálico. alcoholes ni 
aldehldas. 

Secedo • Los corrponenles nunca. deben almacenarse húlTl9dos. 
• El secado con aire·~-rrido resulta especialmente efiCaZ y poco agresivo, POI" lo Que resulta preferible a cuaJauier otro tloo de secado. 

Comprobación y • ColT1lfUeba que los instrumentos no presentan daños. Si los instrumentos ferman parte de un sistema mayor, éste debe co"llrobarse con los 
pruebs de corresponcientes COfT1)Onenles. 
funcionamiento • Inspecdone visualmente los Instrumentos para comprobar si existen danos o desgaste. Los instrumentos romos o dal'iados deben relirarse. 

• Instrumentos Individuales: Puede utilizarse material de envasado normalizado. La bolsa debe tener un tamal'io suficiente para e! instrumento, de modo 

Envasado que el precinto no se encuentre sometido a tensión. 
• JUeg~~ los Instrumentos en las =1 previstas al electo o en bandejas de esterilización univ&r$ales. 

Las ban . deben envasarse utlMzando un imiento adecuado. 
Procedlmiente: 

Esterilizac¡ón Todos les instrumentos KURZ son esterllizabies en autoclave. Antes de la esterilización por partida doble todo e! set de instrumentos debe relractilarse 
en un envase e)~~1 desechable. Procedl~ra validado (vado previo), esterlllzeclón por vapor de agua a 132"C (270'F); ti~ de permanencia 3 
minutos minimo min. 132 "C - maJ(. 137 "C . La seauia: 10 minutos. 

Conservación: T,m Ma ambiente 

Las an\eriores instruccienes han sido validadas esmo APTAS par el fabricante de los productos sanltarles para al reaconclicionamiento de los mismos para su retltilizaclón. Es 
responsabilidad del reacondicionador asegurarse de que e! reacondIcionamiente que etectivamente se leva a cabo, oon e! equipo, material V parsenal arrpleados en las 
irSlalaciones de rsacondicienaniento, obtenga realmente les resultados deseados. Para ello rasuRan normalmante necesarias una validación de! procedimiento y UI"I8 
comprobaciÓn periódica del mismo. 

P¡:¡fCAUCIÓN: Las leyes federalos (E UU) Imponen l1li8 ... un médico el que realice o prucrtbllla venta de ute dlaposillvo. 

Verbion B21 001 045·0112010·9501510 
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Guía de uso para la esterilización de 105 Instrumentos KURZ 

• S610 deben empiearse productos de limpieza o desinfección bajos en cioro (contenido de cioruros < 120 mg/i), sin ácido oxálico, 
alcoholes ni aidehfdos. 

I /\dvcrtencias • los Instrumentos de materiales diferentes deben siempre desinfectarse, limpiarse (incluida la limpieza mediante ultrasonidos) y 
esterilizarse por separado. 

• No deben utilizarse productos de limpieza o desinfección en polvo. 

r limitaciones al 
I reacondicionamiento , 

• El reacondidonamlento repetido apenas tiene efectos sobre los instrumentos. Generalmente, el fin de la vida útil de los productos se 
ve determinado por el desgaste y los danos sufridos durante el uso. 

• No deben seguirse utilizando aquellos productos que presenten corrosión o dai'ios. 

! Instrucciones para la limpieza y desinfección: 

I • Departamento de reacondicionamiento de Instrumental quirúrgico (departamento de esterilización, esterilización centralizada). 
1 uS'" Atención: Los Instrumentos complejos deben ser desmontados totalmente. 

• Los componentes de los instrumentos deben limpiarse y desinfectarse lo antes posible tras su uso. No debe dejarse que la'suciedad se 
seque, ya que esto dificulta adicionalmente la desinfección y la limpieza. 

Observaciones • Se recomienda limpiar los componentes Individuales mediante ultrasonidos; esto resulta Imprescindible si la suciedad es Intensa. 

generales • La temperatura de la solución de limpieza en el aparato de ultrasonidos debe ser aproximadamente de 40·C (104°F). 
• El tiempo de aplicación de los ultrasonidos debe ser de S minutos como mfnlmo, a una frecuencia de 35 kHz. 

• Los restos de producto de desinfección y limpieza deben aclararse a fondo con agua desmlneralizada. 

• El procedimiento mecanizado debe garantizar que los componentes Individuales se mantengan de forma segura en sus soportes y no 
se dañen mutuamente. 

i.irllpieza V • En la fase de aclarado, todos los restos del proceso de limpieza deben eliminarse de forma fiable para evitar la aparición de manchas o 
desinfección decoloraciones. El uso adicional de un agente neutralizante adecuado puede ayudar al aclarado. 
ITLc(;ínicas • Al extraer los Instrumentos debe comprobarse que no presenten suciedad visible. En caso necesario hay que repetir el ciclo o 

I'Impiarlos manualmente. 
• Temperatura de limpieza para la fase de aclarado: 70-7S·C (lS8-167·F) 

limpieza y 
• Para la limpieza manual sólo deben emplearse cepillos de plástico (no de acero). 
• Las soluciones empleadas en la limpieza y desinfección manuales no deben calentarse por encima de la temperatura ambiente. 

desinfección 
• Diariamente deben prepararse soluciones de desinfección y limpieza nuevas. Si las soluciones se utilizan repetidamente pueden darse 

manuales 
problemas como un aumento de la concentración Dor evaporación o una acumulación excesiva de suciedad (peligro de corrosión). -

Dc,infC(c'lón 
• Sólo deben emplearse productos de limpieza o desinfección bajos en cloro (contenido de cloruros < 120 mg/I), sin ácido oxálico, 

alcoholes ni aldehldos. 

• los componentes nunca deben almacenarse húmedos. 

5Nado • El secado con aire comprimido resulta espeCialmente eficaz y poco agreSivO, por lo que resulta preferible a cualquier otro tipo de 
secado. 

:omprobacl6n y 
• Inspeccione visualmente los instrumentos para comprobar si existen danos o desgaste. Los instrumentos romos o danados deben 

retirarse. 
prueba de 

• Compruebe que los instrumentos largos y estrechos (p.ej. Medidor KURZ) no presentan danos. Silos instrumentos forman parte de un 
funcionamiento 

sistema mayor, éste debe comprobarse con los correspondientes componentes. 

• Instrumentos Individuales: Puede utilizarse material de envasado normalizado. La bolsa debe tener un tamai'io suficiente para el 

C:q,,<~s]do 
instrumento, de modo que el precinto no se encuentre sometido a tensión. 

• Juegos: Introduzca los instrumentos en las bandejas previstas al efecto o en bandejas de esterilización universales. Los filos deben 
estar protegidos. Las bandelas deben envasarse utilizando un procedimiento adecuado. 

Procedimiento: 

Esterilización 
Todos los Instrumentos KURZ son autoclavables. 
Procedimiento validado (prevado), esterilización con vapor a 132"C (270·F); Tiempo de reposo al menos 3 minutos mlnlmo 
(min. 132 ·C- max. 137 ·C). La sequia: 10 minutos. 

C::lflservaci6n: Temperatura ambiente 

; d'td¡'Jres instruc(iones han sido validadas como APTAS por el fabricante de los productos sanitarios para el reacondicionamiento de los mismos para su 
I u,uli 'O'ci(jn. Es responsabilidad del reacondlclonador asegurarse de que el reacondlclonamiento que efectIVamente se lleva a cabo, con el equipo, material y 
:"~ISilil81 (·mpleados en las instalaciones de reacondiclonamiemo, obtenga realmente los resultados deseados. Para ello resultan normalmente necesarias una 

.;11 dilción del procedimiento y una comprobación periódica del mismo. 

flRECAUCIÓN: Las leyes federales (EE. UU) Imponen que sea un médko el que realice o prescñba la venta de este disposltivo. 
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 
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Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13338/10-2 

El interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te~olwía MAdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

NO.~ ... v. .. .l ... ' , y de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA 

S.R.L se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Prótesis de oído medio 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-107 - Prótesis, OSiculares, de 

Yunque y Estribo 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Prótesis de oído medio TTP e instrumental 

KURZ. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para sustituir parcial o totalmente la cadena osicular 

desde el tímpano a la ventana oval. 

Modelo/s: Prótesis de oído medio: 

-Prótesis TTP VARIO AERIAL 

-Prótesis TTP VARIO BELL 

-Prótesis AERIAL Type Duesseldorf 

-Prótesis AERIAL Type Tuebingen 

-Prótesis BELL Type Duesseldorf 

-Prótesis BELL Type Tuebingen 

TTP VARIAC Total (con disco 

calibrador Sizer Disk) 

-TTP VARIAC Parcial (con disco 

calibrador Sizer Disk) 

Instrumental quirúrgico marca KURZ, los siguientes modelos: 

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

ACsizer System (Sistema AC Sizer) 

Cartilage Forceps (Forceps para cartílago) 

Período de vida útil: 4 (cuatro) años y medio. 

~ 
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Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: Heinz Kurz GmbH Medizintechnik 

Lugar/es de elaboración: Tuebinger StralJ,e 3, 72144, Dusslingen, Alemania. 

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L el Certificado PM-909-10, en la 

C· d d d B Al Z 8 ABR 2011 . d . I . (5) IU a e uenos res, a ................................ , sien o su vlgenc a por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
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