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Mario Martinez Generador Electroquirurgico y accesorios

PM-2293-7

GENERADOR ELECTROQUIRURGICO Y ACCESORIOS

Importado por:  MARIO MANUEL MARTINEZ
SARGENTO CABRAL 228,
SAN MIGUEL, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
Republica Argentina

Fabricado por: RZ Medizintechnik GmbH

Unter Hasslen 20/22, 78532 Tuttlingen,
Alemania.

IDENTIFICACION: Generador Electroquirargico y Accesorios, MARCA RZ
Medizintechnik, MODELO (SEGUN CORRESPONDA)

NUMERO DE SERIE (de origen):

FECHA DE FABRICACION (de origen)

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operaciéon
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucién que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

Director Técnico: Bioingeniero Oscar Saba Ferreira MN:6575

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2293-7
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Mario Martinez INSTRUCCIONES DE USO
Generador Electroquirurgico y accesorios

PM-2293-7

Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo)

GENERADOR ELECTROQUIRURGICO Y ACCESORIOS

Importado por: MARIO MANUEL MARTINEZ
SARGENTO CABRAL 228,
SAN MIGUEL, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
Republica Argentina

Fabricado por: RZ Medizintechnik GmbH

Unter Hasslen 20/22, 78532 Tuttlingen,
Alemania.

IDENTIFICACION: Generador Electroquiriirgico y Accesorios, MARCA RZ
Medizintechnik, MODELO (SEGUN CORRESPONDA)

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién vy/o
manipulacidon del producto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucién que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

Director Técnico: Bioingeniero Oscar Saba Ferreira MN:6575

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2293-7
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PM-2293-7

La finalidad o uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Los generadores electroquirirgicos de alta frecuencia de RZ, han sido
disefados para utilizarse con accesorios monopolares y bipolares con el
fin de cortar y coagular tejidos. Los electrobisturies de RZ proporcionan
potencia completa para resecciones en urologia, histeroscopia,
ginecologia, procedimientos laparoscopicos y cualquier otra cirugia que
requiera corte y coagulacion.

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

En todos los casos de su uso, la decisidon de aplicar electrocirugia debe ser
tomada por la persona que realiza el procedimiento, teniendo en cuenta
los posibles beneficios o efectos secundarios adversos.

La electrocirugia no se recomienda para mujeres embarazadas ni para
personas con:

® marcapasos cardiaco,

e electrodos de estimulacion,

e implantes metalicos,

e hipertension arterial,

e trastornos mentales,

e insuficiencia renal,

e trastornos de la coagulacidon sanguinea.

La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener
una combinacién segura en los casos en que un producto médico deba
instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Los productos vienen disefados para utilizarse con los siguientes
accesorios. Los cuales son exclusivos para este equipamiento.
Accesorios:
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Accesorios: 700-100-101 Cable for Bipolar Forceps 700-100-102 Cable for
Bipolar Forceps 700-100-103 Cable for Bipolar Forceps 700-100-104 Cable
for Bipolar Forceps 700-100-105 Cable for Bipolar Forceps 700-100-130
Cable for Bipolar Forceps 700-100-150 Cable for Bipolar Forceps 700-100-
202 Cable for Bipolar Forceps 700-100-302 Cable for Bipolar Forceps 700-
100-303 Cable for Bipolar Forceps 700-100-305 Cable for Bipolar Forceps
700-100-402 Cable for Bipolar Forceps 700-100-405 Cable for Bipolar
Forceps 700-100-502 Cable for Bipolar Forceps 700-100-505 Cable for
Bipolar Forceps 700-101-001 Connecting cable for bipolar forceps 700-
101-130 Connecting cable for bipolar forceps 700-101-150 Connecting
cable for bipolar forceps 700-101-230 Connecting cable for bipolar forceps
700-101-250 Connecting cable for bipolar forceps 700-200-030 Bipolar
Cable f. Aesculap Forceps 700-200-050 Bipolar Cable f. Aesculap Forceps,
700-200-130 Cable for Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-132 Cable for
Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-150 Cable for Martin, Aesculap,
Berchtold 700-200-152 Cable for Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-232
Cable Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-252 Kabel for Martin,
Aesculap, Berchtold 700-200-332 Cable for Martin, Aesculap, Berchtold
700-200-352 Cable for Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-432 Cable for
Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-452 Cable for Martin, Aesculap,
Berchtold 700-200-532 Cable for Martin, Aesculap, Berchtold 700-200-552
Cable for Martin, Aesculap, Berchtold 700-287-030 Connecting cable for
bipolar forceps 700-287-050 Connecting cable for bipolar forceps 700-287-
130 Connecting cable for bipol. forceps, 3m 700-287-150 Connecting cable
for bipol. forceps, 5m 700-287-230 Connecting cable for bipol. forceps, 3
m 700-287-250 Connecting cable for bipol. forceps, 5 m 700-300-003
Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-005 Cable for Valleylab,
Lamidey, EMC 700-300-203 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-
205 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-403 Cable for Valleylab,
Lamidey, EMC 700-300-405 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-
503 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-505 Cable for Valleylab,
Lamidey, EMC 700-300-603 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-
703 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-300-705 Cable for Valleylab,

Lamidey, EMC 700-300-805 Cable for Valleylab, Lamidey, EMC 700-345-
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003 Connecting cable for bipol. forceps, 3 m 700-345-005 Connecting
cable for bipol. forceps, 5 m 700-345-403 Connecting cable for bipol.
forceps, 3 m 700-345-405 Connecting cable for bipol. forceps, 5 m,
700-350-030 Bipolar Instrument Cabel 700-350-050 Bipolar Instrument
Cabel 700-350-130 Connecting cable for bipolar forceps 700-350-150
Connecting cabel for bipolar forceps 700-350-306 Footswitch 700-350-401
Footswitch 700-350-402 Footswitch 700-350-403 Footswitch 700-350-405
Footswitch 700-351-030 Bipolar Instrument Cable 700-351-031
Connecting cable for bipolar forceps 700-351-047 Bipolar cable for Storz
bipolar fcps 700-351-048 Bipolar cable for Storz bipolar fcps 700-351-050
Bipolar Instrument Cable 700-351-051 Connecting cable for bipolar
forceps 700-351-053 Connecting cable bipolar, 3 m 700-351-055
Connecting cable bipolar, 5 m

700-351-131 Connecting cable for bipol. forceps, 3m 700-351-151
Connecting cable for bipol. forceps, 5m 700-351-231 Connecting cable for
bipol. forceps, 3 m 700-351-251 Connecting cable for bipol. forceps, 5 m
700-390-030 Bipolar cable for Wolf Bipolar Forceps 700-390-050 Bipolar
cable for Wolf Bipolar Forceps 700-400-003 Cable for Erbe, EMC, Dolley
700-400-030 Bipolar Instrument Cable 700-400-050 Bipolar Instrument
Cable 700-400-055 Bipolar Instrument Cable 700-400-103 Bipolar
Instrument Cable 700-400-105 Bipolar Instrument Cable 700-400-130
Bipolar Instrument Cable 700-400-203 Cable for Erbe, EMC, Dolley 700-
400-205 Cable for Erbe, EMC, Dolley 700-400-303 Cable for Erbe, EMC,
Dolley 700-400-403 Bipolar Instrument Cable 700-400-503 Bipolar
Instrument Cable 700-400-603 Bipolar Instrument Cable 700-420-001
Bipolar Electrode TONSILS 700-420-002 Bipolar Electrode NOSE 700-500-
300 Bipolar Cable ARTHRO/HYS/URO/ENT/LAP 700-500-305 Bipolar Cable
700-500-453 Saline/Bipolar Resectoscope Cable 700-500-500 Bipolar
Cable ARTHRO/HYS/URO/ENT/LAP 700-501-045 Resectoscope Cable 700-
501-300 Monopolar Cable ENT/LAP/ARTHRO 700-501-303 Monopolar
Cable 700-501-453 Monopolar Cable URO/HYS 700-501-500 Monopolar
Cable ENT/LAP/ARTHRO 700-501-503 Monopolar Cable 700-503-003
Cable Disposable Neutral 700-630-003 Bipolar cables for Bipolar Lap

Forceps 700-736-003 Bipolar cables for Bipolar scissors 700-736-005
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Bipolar cables for Bipolar scissors 700-739-003 Bipolar cables for Bipolar
scissors 700-739-005 Bipolar cables for Bipolar scissors

Todos estos accesorios han sido disefiados para conectar las unidades
eletroquirurgicas al instrumental que necesite el profesional para realizar
las cirugias

La informacién que permita comprobar si el producto médico esta bien
instalado y puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto
médico.

Para poner el sistema en funcionamiento, es necesario conectar el cable
de alimentacién y los accesorios.

El manual de instrucciones y las directrices de seguridad para equipos
electroquirurgicos constituyen la documentacion completa del dispositivo,
la cual debe leerse antes de manipularlo.

Conexion de los cables de alimentacién

El cable de alimentaciéon solo se puede conectar o desconectar con el
sistema apagado.

La unidad cumple con la clase | de proteccidon contra descargas eléctricas y
requiere alimentacién monofasica con tomas de corriente equipadas con
toma de tierra. La toma de corriente se encuentra en el panel posterior de
la carcasa.

El sistema solo puede conectarse a la red eléctrica con toma de tierra de
proteccion, equipada con un interruptor diferencial (RCD).

El sistema no requiere la conexidn de ningun cable de tierra adicional. Este
se utiliza para la puesta a tierra si se utiliza alimentacion sin toma de tierra
o en lugares donde el sistema de proteccién contra descargas eléctricas lo
requiera.

El interruptor de pedal se conecta a la toma universal ("Interruptor de

pedal principal") en el panel posterior de la carcasa del dispositivo.
IF-2026-78531851-APN-INPM#ANMAT
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Permite controlar todas las salidas del sistema. El pedal alternativo para
controlar una sola salida se conecta a la toma «Pedal alternativo». Por
defecto, el pedal alternativo controla la salida .

La conexion de los pedales y el cable de alimentacién se muestra en la
donde:

e Pedal principal que controla todas las salidas (1)

e Pedal alternativo (2)

¢ Cable de alimentacion (3)

La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto

médico.

No aplica. Producto no implantable.

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE

A Nunca retire las piezas o cubiertas porque esto puede
comprometer la compatibilidad electromagnética del sistema.
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Mario Martinez

& PRECAUCION: Inaldmbricos y celulares puede afectar la eficacia del
dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 1

Declaracion — emisiones electromagnéticas y las directrices del fabricante

Segun EN estandar 60601-1-2:2007, el sistema esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del sistema debe asegurar que se utiliza en dicho entorno.

Pruebas de emision Cumplimiento Guia — entornos electromagnéticos

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF sélo para su funcionamiento

CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no
son susceptibles de causar cualquier interferencia en equipos
electrénicos cercanos.

Clase A El sistema es adecuado para su uso en todos los

establecimientos, excluidos los establecimientos domésticos y

Emisiones arménicas No aplicable és0s gonectaqos dlre_tl:tam’en_te a la red de suministro de
energia de baja tensién publica que provee los edificios

EN 61000-3-2 usados para los propdsitos domésticos.

Fluctuaciones de tension / No aplicable

emisiones intermitentes

EN 61000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Tabla 2

Declaracion — emisiones electromagnéticas y las directrices del fabricante

Segun EN estandar 60601-1-2:2007, el sistema esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema debe asegurar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Prueba de nivel
EN 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Guia del entorno
Electromagnético

Descarga electroestatica
(ESD)

EN 61000-4-2

+6kV en contacto

+8kV en aire

+6kV en contacto

+8kV e n aire

Entorno hospitalario: suelos
deben ser de madera,
hormigén o baldosas de
ceramica. Si pisos estan
cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
debe ser por lo menos 30%.

Eléctrica transitoria /
rafagas
EN 61000-4-4

+2kV para lineas
alimentacién
+1kV para entradas/
salidas — lineas >3 m

+2kV para lineas alimentacion
+1kV para entradas / salidas
lineas >3 m

Calidad de la energia de la
red debe ser la de un
entorno hospitalario tipico.
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sobrecarga

EN 61000-4-5

+1kV modo diferencial

+2kV modo comun

+1kV modo diferencial

+2kV modo comun

Calidad de energia de la
red debe ser la de un
entorno hospitalario tipico.

Huecos de tension,
interrupciones cortas y
\variaciones del voltaje en
lineas de entrada de
suministro de energia
EN 61000-4-11

0% Ut para 0.5 ciclos
40% UT para 5 ciclos
70% UT para 25 ciclos

0% UT para 5s

0% UT para 0.5 ciclos
40% UT para 5 ciclos
70% UT para 25 ciclos

0% UT para 5s

Calidad de energia de la
red debe ser la de un
entorno hospitalario tipico.

Campo magnético de
energia frecuencia (50 /
60Hz)

EN 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia de
alimentacién principal
debe tener los niveles
tipicos de un entorno
hospitalario.

Note: UT es la tension de red antes de la aplicacion de la prueba de nivel.

Tabla 4

Prueba de
inmunidad

Prueba de
nivel
EN 60601-1-2

Cumplimiento de nivel

Guia para entornos
Electromagnéticos

Dispositivos de comunicacién

RF conducida

EN 61000-4-6

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3 Vrms

inalambricos y moviles del RF
no puede usarse mas cerca al
istema, incluyendo los
ables, que la distancia de
eparacion recomendada
calculada usando la ecuacién
correcta para la frecuencia del
transmisor.
Distancia de
separacion
recomendada:
d=12P
150 MHz - 80 MHz

d=1.2P
80 MHz - 800 MHz

d=23P

800 MHz - 2.5 GHz
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RF irradiada 3V/m 3V/m Donde P es la frecuencia de
80 MHz - 2.5 GHz alida nominal maxima del
EN 61000-4-3 . vatios segun el

5 nggg{gocfeﬂpansmisor ydesla

istancia de separacion
recomendada en metros.

La intensidad del campo de
ransmisores fijos de RF,
egun lo medido durante una
ncuesta electromagnética de

la zona, podria ser menor que
| nivel de cumplimiento para
ada intervalo de frecuencia.

Interferencia puede ocurrir
erca de dispositivos

marcados con el simbolo
iguiente:

Nota 1: Estas pautas no podrian aplicarse a todas las situaciones. Propagacién de ondas electromagnéticas es
influenciada por las propiedades de absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Nota 2: La intensidad de campo para las transmisores fijas, tales como estaciones de acoplamiento para
radioteléfonos (celulares y teléfonos inalambricos), transmisores de radio de dos vias, buscapersonas, dispositivos de
radio aficionado, estoy y transmisores de radio FM y transmisores de TV, no se puede determinar en la teoria o en
cualquier grado de exactitud. Es necesaria una exhaustiva encuesta electromagnética del sitio para evaluar el entorno
electromagnético causado por los transmisores fijos de RF. Si la intensidad del campo medido en la sala donde se
utiliza el sistema excede el nivel de cumplimiento aplicable indicado anteriormente, debera supervisar el normal
funcionamiento del sistema cuidadosamente. Pueden ser necesarias en caso de funcionamiento anormal, como una

orientacion distinta o posicién para el sistema de medidas adicionales o uso en impulsar un RF blindado recinto del
medio ambiente.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA APARATOS DE
RADIO COMUNICACION INALAMBRICA Y MOVIL

El sistema esta disefiado para trabajar en un entorno electromagnético
donde interferencia de RF irradiada se mantiene bajo control. El operador
del sistema o cliente pueden ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas garantizando una distancia minima entre dispositivos
de comunicacién moviles/inaldmbricos de RF (transmisores) y el sistema
como se indica abajo ( referencia a la potencia de salida maxima de los
dispositivos de radiocomunicacion).

Tabla 6

Potencia max. de salida Distancia de separacion / frecuencia del transmisor

nominal del transmisor | L

w 50 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
1=1.2JP d=12VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23
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Nota 1: En el caso de los transmisores con una tasa de salida nominal maxima no indicado anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d (en metros) se puede calcular utilizando la ecuacion correcta para la
frecuencia del transmisor, donde P es la tasa maxima potencia nominal del transmisor en vatios segun el fabricante
del transmisor

Nota 2 Estas pautas no podrian aplicarse a todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas es
influenciado por las propiedades de absorcion y reflexiéon de estructuras, objetos y personas.

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion;

No aplica. Producto no estéril.

Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacidon respecto al numero posible de reutilizaciones. En caso de que
los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de
modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo lo
previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No use detergentes corrosivos,
productos abrasivos o disolventes. Soélo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfeccion vigente y reglamentos vy
procedimientos de prevencion de explosion.

Observe las siguientes precauciones durante la limpieza y

I:[E desinfeccion:
- Apague el equipo y desconecte la red.

- Asegurese de que ningun liquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos y corrosion de los
componentes eléctricos y electromecanicos.
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10 de 13

Paginall de 14



Mario Martinez INSTRUCCIONES DE USO
Generador Electroquirurgico y accesorios

PM-2293-7

-Limpiar los paneles con un pafio humedo y un poco de agua
jabonoso.

-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.

-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al pafo
primero antes de limpiar la pantalla.

A Si se utiliza desinfectantes que forman vapores explosivos,
asegurese de que los vapores hayan tenido tiempo de
dispersarse antes de usar el equipo nuevo.

CONTAMINACION

Para evitar problemas con la contaminacién sobre los pacientes vy
operadores, el usuario debe asegurarse que el equipo estd protegido con
sabanas estériles desechables, o con hojas que pueden ser esterilizadas.
Para ello, los equipos pueden entregarse con una pequefia cantidad de
hojas estériles desechables (opcionales): utilizar siempre métodos que
cumplen con las normas vigentes de seguridad y salud para esterilizar
estos.

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

El equipo una vez instalado, y con el debido mantenimiento y limpieza, no
requiere procedimientos adicionales previos a su funcionamiento.

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidon de
dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacion que permita
al profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. ;

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico.;

IF-2026-78531851-APN-INPM#ZANMAT
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Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presidon oa variaciones de presion, a la aceleracién, a fuentes térmicas
de ignicion, entre otras

FALLOS MECANICOS

En caso de daios en los enchufes, interruptores, carcasa o teclado, o si el
dispositivo se cae, contacte con un servicio técnico autorizado antes de
seguir utilizandolo.

El servicio técnico autorizado del fabricante puede realizar una inspeccion
técnica mas detallada.

SERVICIO

La unidad electroquirdrgica es un dispositivo clasificado en la clase de
riesgo alta para dispositivos médicos, es decir, clase lib.

Esto significa que todas las empresas que realicen la instalacion,
inspeccion, calibracion o reparacion de estos dispositivos deben contar
con la competencia requerida, confirmada mediante la autorizacion del
fabricante del dispositivo médico.

Se requiere una inspeccion periodica anual. El fabricante solo
autoriza el uso de sistemas que cuenten con una inspeccion actualizada
realizada por un servicio técnico autorizado.

La Declaracion de Conformidad suministrada por el fabricante no
cubre los dispositivos cuyo mantenimiento, servicio o reparacion haya sido
realizado por servicios no autorizados.

Las unidades estdn equipadas con un sistema que indica la fecha de la
proxima inspeccion técnica de la unidad electroquirurgica. El mensaje se
muestra en pantalla durante 30 dias antes de que expire el plazo. Dentro
de este tiempo, debe ponerse en contacto con el servicio técnico
autorizado para programar la inspeccion técnica.

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar.
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No aplica

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Directrices de protecciéon ambiental

Desde la transposicion de la Directiva 2012/19/UE a la legislacién nacional,
se han establecido las siguientes normas:

* Los aparatos eléctricos y electrénicos no deben desecharse con la basura
domeéstica.

e El usuario esta obligado a desechar un aparato eléctrico o electrénico
averiado o inservible en un punto de recogida especifico, depositarlo en
un contenedor especial o, en su caso, devolverlo al vendedor.
Los detalles se recogen en la legislacion nacional correspondiente. Esta
obligacién se indica en el embalaje del producto o en el manual de
instrucciones mediante un simbolo de contenedor de basura tachado. Al
separar los residuos para su reciclaje, contribuyes a proteger el medio
ambiente.

| Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.

No aplica

| El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde. La funcion principal del producto médico no es la de
medicion.

PUT uuu_&

Biding. Qscar S. Ferreira
N, 6575
ector Técnico
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