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Ministerip de Solud misposicion v 082 1
Secretana de Politicas, Requducion e Institutos
ANMAT
BUENOS ARes, U6 FEB 208

VISTO el Expediente N° 1-47-14297/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lectus S.A,, soficita se autorice ia
inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que tas actividades de elaboracidon 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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 {TO 2004), v normas compiementarias.

Que consta {a evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se soficita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicidon Autorizante y de! 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 {a solicitud. _

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secreturia de Politicas, Regulacion e Institutas
ANMAT,

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Produciores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
CISA, nombre descriptivo Lavadoras/descontaminadoras y nombre técnico
Lavadoras/descontaminadoras, de acuerdo a lo solicitado, por Lectus S.A. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyecios de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113-114 y 174 a 184 respectivamente,
figurando como Anexo II de {a presente Disposicion y que forma parte

- integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre Ja base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma "
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera 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

-
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Ministerio de Salud DISPOSICION N* 0 B 2 1

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, I y 111. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar ei legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-14297/10-7

DISPOSICION N° 0821 4,1:»'.:11.,

—

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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Ministerio de Salud
Secretania de Politicas, Regulacion ¢ nstitutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0821 ........

Nombre descriptivo: Lavadoras/descontaminadoras

Codigo de identificacion y nombre  técnico  UMDNS: 17-671
Lavadoras/descontaminadoras

Marca del producto médico: CISA

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidnfes autorizadajs: Equipos utilizados para lavar y desinfectar
instrumentos quirtrgicos, productos anestésicos y respiratorios, utensiiios
hospitalarios, utensillos de vidrio, recipientes, pantufla quirdrgica y otros equipos
que exigen alto nivel de desinfeccion en hospitales y laboratorios

Modelo/s:

Serie M: MB4H/1P/V/TS/CR; M8AH/2P/V/TS/CR; M84AH/1P/E/TS/CR; M84H/2P/E
JTS/CR; MB4H/IP/EV/TS/CR; MBAH/2P/EV/TS/CR; M104H /1P/V/TS/CR; M104H/
2P/V/TS/CR; M104H/1P/E/TS/CR; M104H/2P/E/TS/CR; M104H/1P EV/TS/CR;
M104H/2P/EV/TS/CR; M8B84H/IP/V/TS/SV,; M84H/2P/V/TS/SV; MB84H/1P/E/T S/SV
MB4AH/2P/ESTS/SV; MBAH/IP/EV/TS/SV; MBAH/2P/EV/TS/SV; M104H/1P/V/TS/
SV; M104H/2P/V/TS/SV; M104H/1P/E/TS/SV,; M104H/2P/E/TS/SV, M104H/1P/
EV/TS/SV; M104H/2P/EV/TS/SV

Serie K: K105H/1P/V/TS/SV; K105H/2P/V/TS/SV; K105H/IP/E/TS/SV; K105H
J2PJESTS/SV,; K105H/1P/EV/TS/SV; K105H/2P/EV/TS/SV,; K155H/1P/V/TS/SV,
K1S55H/2P/V/TS/SY; KISSH/IP/E/TS/SV,; KISS5H/2P/E/TS/SV; KIS5H/1P/EV/TS -
/SV; Ki55H/2P/EV/TS/SV

Serie W: WB/1P/V/TS/SO, WB/2P/V/TS/SO, WB/IP/ESTS/SO, WB/2P/ESTS/SO,
WB/1P/EV/TS/SO, WB/2P/EV/TS/SO, WB/1P/SV/TS/SO, WB/2P/SV/TS/SO,
WB/1P/ESV/TS/SO, WB/2P/ESV/TS/SO

=
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CISA S.p.a

Lugar/es de elaboracion: Pomezia (Roma) Italia- Via Pontina KM 28

Expediente N© 1-47-14297/10-7

pIsPOSICION N (] B 2 ‘I l{ﬁﬂnu‘«ﬂl%

]

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANNMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

|
fw M w Ci“‘

Dr. OTTO A. ORsING
SUB"NTEHVENTSER
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULO

LAVADORAS / DESINFECTORAS
SERIES M, K, W

| § lea Uia Pertine ko 28

Pmazza “Rommge ITﬁ.Y

)Hm n

LAVADORA/ DESINFECTORA CISA
IMPORTADO POR LECTUS S.A.

Producto registrado en ANMAT - PM 734 -4

Direccién: Av. Belgrano 1580 piso 8- (C1093AAQ)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina TE: 4381-4700/4730

Director Técnico: Dr. German Sapia Farmacéutico - Matricula; MN 11.422

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

w/ Uﬂ Y. 'f fr? i gﬂf?w

7 MACEH“CO
toidt. Prof. 11422
DIRFATOR TREONIC
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LAVADORAS / DESINFECTORAS
SERIES M, K, W

LAVADORA/ DESINFECTORA CISA
IMPORTADOQO POR LECTUS S.A,

Producto registrado en ANMAT -PM 734 -4

Direccién: Av. Belgrano 1580 piso 8- (C1093AAQ)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina TE: 4381-4700/4730

Director Técnico: Dr. German Sapia Farmacéutico - Matricula: MN 11.422

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. - . £
OB, s | tcwmdn @Z/Ha
7 EARMACEUTICO
sk, Prof. 11822
DIRECTOR TEONICT
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Son visualizados:
Temperaturas del 1° estanque en °C;
Temperaturas del 2° estanque en °C;

Temperaturas del aire en °C;

Digitar para volver a la visualizacién del Mend de pagina.

Digitar CAL para entrar en la funcion de calibracion.

1.9 - PAgina de Alarmas

Usar § RLARMA ] para visualizar los alarmas adn en curso, pero ya reiniciados
anteriormente.

Esta pagina es visualizada automaticamente todas las veces en que ocurre un alarma
llamando la atencidn del operador con un sonido agudo prolongado.

En el display surgira:

HISTORIAT. DE ALARMAS

Fy
2
4
i

Digitar [prIN1cI0] Para visualizar todas las alarmas en curso (en la presencia de mas
de un alarma,).

Después de reiniciar el alarma durante el ciclo, al final sera nuevamente visualizada esta
pagina para acordar los operadores de que ocurrié un alar
volver al Menu principal.

g F?QUSTA‘
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Oﬁwf sy | cHenomadne ot

E MK(;[:_UT&CO
tapr. Prof ] "‘220
DIRECTOR TECHIC
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1.10- Fin del Ciclo

Cuando el ciclo es concluido, en el display surgira:

Fin del ciclo

ATENCION

El material interno puedes
“t estar a alta temperatura
Tenga cuidadot!|

Si el ciclo que termind a poco esté correcto, serd posible abrir la puerta del lado de
descarga (en los desinfectadores con version de dos puertas).

Una vez abierta la puerta del lado de carga, no serd mas posible abrir 1a puerta del lado
estéril a no ser en el final del ciclo sucesivo.

Las puertas de los desinfectadores de dos puertas son interbloqueadas, eso significa que
no es posible abrir una puerta si la otra esté abierta. La puerta del lado de descarga
solamente podré ser abierta después que un ciclo de desinfeccion/lavaje es realizado
correctamente, y serd posible continuar a abrirla y cerrarla hasta que se abra la puerta
del lado de carga.

En ese punto es posible abrir la puerta y extraer el material desinfectado.

2.11- Impresiones

Para cada ciclo activado es generada una impresién en tiempo real. A continuacién, un
ejemplo de impresién de un ciclo:
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CISA SRL
LABORATORIO CISA
—~-==pQp==—

Lava-instrumentos CISA 105
tnicio do cicto - 10/11/01- 12:00:00
SN0G00-00-00-00-000CG000
Cperador:
OPERADOR N1
Lote: 01234567890
BGA 93C/10 min.curtc
12:00 015.2°C 015.1°C
DESCARGA DA CAMARA
12:01 015.2°C 015.1°C
DESINFECCION
12:02 015.2°C £15.1°C
CARGA DE AGUA FRIA
12:03 015.2°C 0156.1°C
PRE-CALENTAMIENTO
12:04 015.2°C 015.1°C
DOSIS
12:05 §15.2°C 015.1°C
CALENTAMIENTO
12:06 015.2°C G15.1°C
LAVAJE
12:07 015.2°C 015.1°C
DESCARGA DA CAMARA
.Tiempo totat G045 min
N. progresivo 0116
12:45 015.2°C 015.1°C
CICLO TERMINADO

REGULARMENTE

Nimero de Serie
Modeto det desinfectacor

Fecha y hora de inicio det ciclo

Ciclo seleccionado
Valor instantaneo
Fase eh curso

Valor instantaneo
Fase en Cursg

L ___.._\ ..‘\

08212?%}

Tiempo total del ciclo, nimero progresivo

Indicacién de cicto realizado regularmente
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A seguir, un ejemplo de impresion de un ciclo gjecutade y terminado irregularmente:

CISA SRL
LABORATORIO CISA
ce-==000==---
Lava-instrumentos CISA 105
tnicio do ciclo 11/11/01- 12:00:00
SNOO00-00-00-00-00000000
QOperador; OPERADOR N1
Lote: 01234567890
BGA 93C{10 min.curto
12:00 015.2°C 015.1°C
DESCARGA DA CAMARA
12:01 015.2°C 015.1°C
DESINFECCION
12:02 015.2°C 015.1°C
CARGA DE AGUA FRIA
12:03 815.2°C 015.1°C
PRE-CALENTAMIENTO
12:04 015.2°C 015.1°C
D'OSIS
12:05 015.2°C 015.1°C
CALENTAMIENTO
12:06 015.2°C §15.1°C
LAVAIE
12:07 015.2°C 015.1°C
DESCARGA DA CAMARA
12:08 015.2°C 015.1°C
ALARMA

Relé dos termicos

Tlempo total 0009 min
N. progresivo 0117
12:08 015.2°C 015.1°C
CICLO TERMINADO

Numero de Serie
Modelo de desinfectador

Fecha y hora de inicio del ciclo

Ciclo seleccionado

Vator instantaneo
Fase en curso

Indicacidn de alarma
Tipo de alarma

Causa del alarma

Tiempo total del cicle, nimero progresivo

IRREGULARMENTE ]
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2 - CALIBRACION

NB: para esta funcidn son necesarios instrumentos de referencia certificados

(por gj. termémetro)

La funcidén de Calibracion actiia en los valores analdgicos de temperatura
que son detectados por la méaquina. Estos valores analdgicos son convertidos
con una funcion de linealidad.

3- INFORMACION GENERAL SOBRE MANTENIMIENTO

Todas las informaciones contenidas en este capitulo son destinadas a personal
cualificado, con capacitacion adecuada en electricidad e hidraulica, y apto a intervenir
en el caso de varios tipos de fallas o Averias.
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3.1- Recomendaciones Adicionales Utiles Sobre Mantenimiento

Ademas del programa de Mantenimiento descrito en la pantalla sensible al toque, es
recomendable también e¢jecutar con regularidad los siguientes trabajos de-
Mantenimiento preventivo:

- VERIFICARsi todos los drganos de control y comando estin funcionando
perfectamente: (impresora, termostatos, mandmetros, automatismos, etc.), ajustando las
reglajes cuando necesario.

- CONTROLAR la instalacién hidraulica y verificar la existencia de cualquier
vaciamiento, reparando cuando necesario.

- CONTROLAR y limpiar todos los filtros.
- CONTROLAR la instalacion eléctrica y todas las conexiones pertinentes.

- VERIFICAR todos los sistemas de seguridad, valvulas de seguridad, y veda del piston
de la puerta; limpiar el canal en ¢l que la veda de la puerta esta inserida.

- SUSTITUIR vedas y registros, si necesario.
- CONTROLAR elementos {resistencias) de Calentamiento.
- CONTROLAR y lubricar cualesquier partes mecdnicas muebles, si necesario.

- CONTROLAR el compresor de aire y cualquier reabastecimiento de aceite que pueda
Ser necesaro.

CONTROLAR a valvula piloto y sustituir el anillo de veda.

VERIFICAR si las bombas dosadoras estan en perfectas condiciones de funcionamiento
y se la manguera de la bomba esta en perfectas condiciones.
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LAVADORAS DESINFECIORAS SERIES M, K, W

4-PROCEDIMIENTO EN CASO DE FALLA DEL CICLO

Si un ciclo de lavaje no es correctamente ejecutado, rearmar el alarma. Abrir
ligeramente la puerta del lado de carga.

El bafio de lavaje necesitara ahora ser sometido a un ciclo de desinfeccion a frig, con

uso de un desinfectante tal como:
- Aldehido glutarico

- Sales de aménio cuatermario

- Sales de clorato de benzalconio

Los siguientes desinfectantes no son recomendados por que son excesivamente
agresivos tanto para la cAmara cuanto para los instrumentos quirirgicos.

- Acido peracético
- Hipoclorito de sodio

La dosis del desinfectante debe ser medida de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, teniendo en mente que el bafio de lavaje contiene aproximadamente 26 litros.
El tiempo de desinfeccién también debe ser controlado de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. (Por ejemplo: el aldehido glutérico a base de 2% requiere alrededor de 20
minutos para desinfeccion y hasta 10 horas para esterilizacion).

Una vez que la dosis del desinfectante es adicionada, certar la puerta y Apagar la

maquina. Si necesario, apretar ¢l Botén de emergencia y retirar las llaves.

Una vez agotado el tiempo de desinfeccion, llamar el técnico especializado para hacer
una Verificacion completa de Mantenimiento y del ciclo de desinfeccion.

El transportador interno debe permanecer dentro de la maquina hasta que sea concluido
el muevo ciclo de desinfeccion. En caso de contacto con cualquier liquido de lavaje
potencialmente patogénico, desinfectar por completo la parte del cuerpo atingida
solicitar asistencia médica para correcto tratamiento preventivo de desinfeccion.

ifo
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6- CARGA/DESCARGA DE LA TERMODESINFECTORA - Cuidados
Especiales:

Para ¢l correcto funcionamiento del desinfectador, seguir las indicaciones presentadas a
continuacion:

- La carga de la mdquina desinfectadora debe ser efectuado de modo que el agua de
lavaje pueda circular libremente y penetrar en cada instrumento o cavidad. '

- La carga del desinfectador debe ser uniformemente distribuida.

- Todos los articulos a lavar/desinfectar deben ser dispuestos de modo que todas las
superficies queden directamente expuestas al agua de lavaje / desinfeccién,

- Los instrumentos deben estar abiertos, desarmados y con la superficie a ser
lavada/desinfectada libre.

- El contenido de los canastos no debe ser incluido.

- Instrumentos espectales que presenten una conformacion que impida el flujo libre del
agua de lavaje (recipientes, bandejas, etc.) deben ser dispuestos con a abertura para
abajo.

- Los tubos deben ser inseridos en los alojamientos especificos del transportador.
- Instrumentos articulados deben ser abiertos; si cerrados, la limpieza no es asegurada;

- Los canastos no deben ser sobrecargados para permitir un buen enjagiie de todos los
instrumentos;

- Instrumentos con cavidades largas o estrechas (tubos, canulas, sistemas respiratorios)
deben ser enjaguados también en su parte interna. Para tal fin deben ser utilizados
transportadores especificos;

- Los instrumentos deben ser dispuestos de modo que no puedan dafiarse en ¢l contacto
unos con los otros;

- Instrumentos muy grandes deben ser colocados en los canastos de modo a no impedir
a limpieza de otros instrumentos;

- Piezas de aluminio anodizado colorido pueden, en el proceso de limpieza enf/la
magquina, perder su color y, por lo tanto, su funcién de codificacién

GUSTAV

12
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5- LIMPIEZA DE LAS LAVADORAS/DESINFECTADORAS

5.1- Limpieza de la cimara de lavaje:

- Cuando la camara esté en condicién normal, lavar con agua caliente y xampil neutro;
nunca usar instrumentos puntudos; enjaguar bien.

- Cuando haya dep0sitos superficiales acumulados en la camara, lavar bien con agua
caliente y detergente neutro o no corrosivo. Nunca usar instrumentos puntudos; enjaguar
bien.

- Cuando haya depdsitos fuertemente incrustados en la camara, lavar de acuerdo con las
instrucciones arriba y aplicar una pasta pasivadora, facilmente encontrada en el
mercado, siguiendo las instrucciones del fabricante. Dejar la pasta en la superficie a ser

limpia de acuerdo con la necesidad, y despues remover cuidadosamente con agua,
dispensando cuidado especial a los rincones. Nunca usar instrumentos puntudos. Repetir

las operaciones de lavaje.

5.2- Limpieza del panillo: usar un pafio suave y una solucién no agresiva en
~ superficies de acero inoxidable.

5.3- Vedas de puertas: usar alcohol.
5.4- Limpieza o sustitucién de vedas de puertas: El correcto funcionamiento

del desinfectador depende también de la veda hermética de las puertas. Limpiar y
sustituir regularmente las vedas de puertas. Proceder conforme descrito abajo:

- Extraer la veda del canal usando instrumentos que no sean puntudos ni con filo.
--Limpiar Ia veda con alcohol.

- Limpiar el canal de 1a veda con un pafio embebido en alcohol y una herramienta que
no sea puntuda.

- Pulverizar el canal con un lubricante a base de silicona {del mismo tipo usado en
instrumentos quinirgicos) para facilitar la reintroduccion de la veda.

- Reintroducir la veda manualmente.
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5.5- Sustitucion del filtro de aire bacterioldgico

Para sustituir ¢l filtro de aire bacterioldgico, proceder como se sigue:
1- Abrir el panillo del médulo usando la llave fornecida.
2- Desconectar ¢l prendedor de la veda.
3- Hacer deslizar los filtros para arriba.
4- Introducir nuevos filtros.
5- Conectar los prendedores.
6- Cerrar el panillo del médulo.
5.6- Limpieza del filiro de la cimara
1- Abrir la puerta de la camara de desinfeccién en el lado de carga. i
2- Si necesario extraer ¢l transportador interno.
3- Extraer los filtros localizados en el fondo de la camara.

4- Lavar cuidadosamente con agua y jabdn utilizando un cepillo de tubos para librar la
malla metalica de cualesquier residuos.

5- Reintroducir los filtros en la camara.

5.7- Limpieza de los brazos

1- Abrir la puerta de la cdmara de desinfeccion en el lado de carga.
2- Extraer ¢l transportador interno.
3- Destomillar el tornillo de bloco del centro de la unidad del bracero superior (1).

4- Hacer deslizar el bracero para fuera de su asiento, con cuidado para no dafiar las dos
vedas (2).

5- Soltar las tuercas de bloco (3) de los brazos de distribucidn (4) usando una llave
sextavada de 24 mm.

6- Destornillar los brazos de distribucién girando en el sentido anti-horario.

7- Lavar los brazos, vedas y ¢l distribuidor (5)
piezas internas.

8- Controlar para asegurar que nipgi
obstruido.
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9- Armar nuevamente los brazos de distnbucion (4}, alineando el surco de referencia y
la posicion del bracero (izquierda o derecha ). Los agujeros de pulverizacion deben ser
posicionados en el angulo correcto de acuerdo con el eje (geométrico) del bracero.

10- Armar nuevamente la unidad del bracero, reintroduciendo las vedas (2) y el disco
(6) del distribuidor de la camara de lavaje (6).

11- Seguir el mismo procedimiento con a unidad del bracero inferior y las del
transportador.

1- Abrir la puerta del médulo con la llave fornecida.
2- Desarmar el receptaculo del filtro de aire compnimido localizado al alto del médulo.

3- Limpiar el filtro con un chorro de aire comprimido para remover cualesquier
depositos.

4- Recolocar ¢] cartucho en el receptaculo y atornillarlo en la unidad del filtro.
5- abrir e] suprimiendo de aire comprimido.

6- cerrar la puerta del modulo con la llave.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14297/10-7

El Interventor de la Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te oggiz r1édica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién _'N°
»Ul ............ . Y de acuerdo a lo solicitado por lectus S.A., se autorizd ia
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: Lavadoras/descontaminadoras

Caodigo de  identificacion y nombre  técnico  UMDNS: 17-671
Lavadoras/descontaminadoras

Marca del producto meédico: CISA

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicacion/es autorizada/s: Equipos utilizados para lavar y desinfectar
instrumentos quirirgicos, productos anestésicos y respiratorios, utensillos
hospitalarios, utensillos de vidrio, recipientes, pantufla quinirgica y otros equipos
que exigen alto nivel de desinfeccion en hospitales y laboratorios

Modelo/s:

Serie M: M84H/1P/V/TS/CR; M84H/2P/V/TS/CR; M84H/1P/E/TS/CR; MB4H/2P/E
JTS/CR; MB4H/1P/EV/TS/CR; M84H/2P/EV/TS/CR; M104H /1P/V/TS/CR; M104H/
Z2PIV/TSICR; M104H/1P/E/TS/CR; M104H/2P/E/TS/CR; M104H/1P,EV/TS/CR;
M104H/2P/EV/TS/CR; M84H/1P/V/TS/SV; MBAH/2P/V/TS/SV; MBAH/1P/E/TS/SV
MB4H/2P/E/TS/SV; MB4H/IP/EV/TS/SY, MB4H/2P/EV/TS/SV; M104H/1P/V/TS/
SV; M104H/2P/V/TS/SY; M104H/1P/E/TS/SV; M104H/2P/E/TS/SY,; M104H/1P/
EV/TS/SV;, M104H/2P/EV/TS/SY



W/

Serie K: K105H/1IP/V/TS/SV; K105H/2P/V/TS/SV; K10SH/IP/ESTS/SV; K105H
J2PJEFTS/SV; K10SH/1P/EV/TS/SV,; K105H/2ZP/EV/TS/SV; K155H/1P/V/TS/SV,
K155H/2P/VITS/SV: KI5SH/IPJESTS/SV; K1S5H/2P/EFTS/SV,; KISSH/1P/EV/TS
/SV; K155H/2P/EV/TS/SV

Serie W: WB/1P/V/TS/SO, WB/2P/V/TSISO, WB/1P/E/TS/SO, WB/2P/ESTS/SO,
WB/1P/EV/TS/SO, WB/ZP/EV/TSISO, WB/1P/SV/TS/SO, WB/2P/SV/TS/SO,
WB/1P/ESV/TS/SO, WB/2P/ESV/TS/SO

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CISA S.p.a

Lugar/es de elaboracidon: Pomezia {Roma} Italia- Via Pontina KM 28

Se extiende a Lectus S.A. el Certificado PM-734-4, en Ia Ciudad de Buenos Aires,
- R 0.6.FEB. 201....., siendo su vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha

de su emision. ﬂ
pisposicion N ) 8 21 l“ hu‘.«i‘ﬁ
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANDMLAT.
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