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BUENQOS AIRES, 2 1 AGD 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-22899-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kar! Storz Endoscopia Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica. _

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. .
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

////f/// DISPOSICION N* 1] 18

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona!l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
KARL STORZ, nombre descriptivo Laparoscopios e Instrumental afin y nombre
técnico Laparoscopios de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 589 a 591 y 507 a 539 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. ‘
ARTICULO 30°.- Extiénc_iase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rc:)tulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-32, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, |
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologig Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y II1. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N°© 1-47-22899-12-1

DISPOSICION N° 50 i 8 l1vesa b

eat -
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacioed:
ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 6@18

Nombre descriptivo: Laparoscopios e Instrumental afin.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-291 — Laparoscopios.
Marca del producto médico: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Endoscopios e instrumentos médicos y quirurgicos
para procedimientos endoscopicos (diagnostico y terapia). Los telescopios Karl
Storz se utilizan para la visualizar el campo operatorio durante las intervenciones
endoscépicas diagnosticas y quirdrgicas. El instrumental se utiliza en conjunto
con los telescopios, con el fin de llevar a cabo las distintas intervenciones.
Modelo(s): Accesorio de mango ergondmico, céncavo

Accesorio de mango ergonémico, convexo

Adaptador

Adaptador de luz, acodado 90°, giratorio

Adaptador de mangos para succién/irrigacién

Adaptador de valvula

Adaptador limpieza de instrumentos

Adaptador limpieza p. 26168 D

Adaptador para 26033 LA

Adaptador para 26075AA.

Adaptador para aguja de Veress

Adaptador para canal de instrumento.

Adaptador para canal de trabajo

Adaptador para canal del instrumento
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Adaptador para canal instrumento
Adaptador para limpiar
Adaptador para opticas
Agarradera para 26168 DZ
Agarradera para tope vaginal
Agente antivaho, frasco gotero ! '
Aguja de sutura
Aguja de sutura, recta
Aguja de VERESS
Aguja en forma de U
Alambre flexible 0,8 mm
Alambre flexible 1,0 mm
Alambre flexible 1,2 mm
Alambre flexible 1,35 mm
Anillo de conexién
Anillo de obturacion ENDOCONE®
Anudador
Anudador de KOCKERLING
Anudador extracorporeo
Anudador extracorpéreo segin CROCE
Anudador extracorp6reo, 3 mm
Anudador segun CIRAVOLO
Anudador segun KECKSTEIN
Anudador segin MANGESHIKAR
Anudador segun SCARFI
Anudador y agarrahilos
Anudador, 3mm
Anudador, 5 mm, 36 cm

Anudador, tamafo Smm
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Aplicador
Aplicador de anillos
Aplicador de clip, tamafioc 10mm
Aplicador de clip.
Aplicador para clips
Apoya mufiecas para reposabrazos
Apoya mufiecas p. reposabrazos
Asistente de agujas "Parrot Jaw"
Base
Bisturi de morcelacidén segin CHARDONNENS
Bisturi segun BERCI
Brazo articulado, forma de U
Brazo articulado, forma de L, largo
Brazo de sujecion de control piezoeléctrico, ENDOCRANE
Brazo ENDOCRANE, con barra sujecion
Brazo gir. p. reposabrazos
Camisa de trocar
Camisa de trocar con hilo de rosca
Camisa de trocar EndoTip de TERNAMIAN, 11mm
Camisa de trocar espiral, para trocares 6 mm
Camisa de trocar Low friction, tam.3,5mm
Camisa de trocar low-profile, 6 mm
Camisa de trocar sin valvula
Camisa de trocar sin valvula, 6mm
Camisa de trocar sin valvula, tamaino 6mm
Camisa de trocar sin valvula, tamafio 9 mm
Camisa de trocar Very-low-profile
Camisa de trocar, 11 mm

Camisa de trocar, 11 mm, 6 cm
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Camisa de trocar, 13.5mm, l.u. 15cm
Camisa de trocar, 13mm, l.u. 15cm
Camisa de trocar, 15 mm
Camisa de trocar, 15 mm, 12 cm
Camisa de trocar, 2,8 mm
Camisa de trocar, 2.5 mm
Camisa de trocar, 2.6 mm
Camisa de trocar, 3,5 mm, 10 cm
Camisa de trocar, 3,5 mm, 5 cm
Camisa de trocar, 3,9 mm, 7,5 cm
Camisa de trocar, 3.9 mm
Camisa de trocar, 3.9 mm sin LUER-Lock
Camisa de trocar, 4.7 mm
Camisa de trocar, 6 cm
Camisa de trocar, 6 mm
Camisa de trocar, 6 mm, 10,5 cm
Camisa de trocar, 6 mm, 4 cm
Camisa de trocar, 6 mm, 6 cm
Camisa de trocar, con rosca, 11 mm
Camisa de trocar, con rosca, 6 mm
Camisa de trocar, EndoTIP, 6 mm
Camisa de trocar, flexible
Camisa de trocar, flexible, 11 mm
Camisa de trocar, flexible, 6 mm
Camisa de trocar, flexible, tamafio 6 mm
Camisa de trocar, flexible, tamafio 9 mm.
Camisa de trocar, sin vélvua, 13mm
Camisa de trocar, sin valvula

Camisa de trocar, sin valvula, 13.5mm
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Camisa de trocar, sin vdlvula, 11mm
Camisa de trocar, sin valvula, 12 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 13mm
Camisa de trocar, sin valvula, 2.5 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 20 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 20cm
Camisa de trocar, sin valvula, 3.2 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 6 mm
Camisa de trocar, sin valvula, tamafio 11 mm,
Camisa de trocar, sin valvula, tamano 3,5 mm
Camisa de trocar, tamafic 3,5 mm
Camisa de trocar, tamafio 3.6x5.4 mm
Camisa en espiral
Camisa espiral, p. trocar de 13,5 mm
Camisa espiral, para trocares tamafio 11 mm
Camisa, solo, para 10990
Campana
Campana espiral, grande, 20 mm @
Campanalespiral, pequefio, 15 mm @
Campana vaginal, 30 mm @, para 26168 ]
Campana vaginal, 40 mm @, para 26168 ]
Campana vaginal, 45 mm @, para 26168 J
Campana vaginal, 50 mm @, para 26168 )
Campana, 35 mm @, para 26168 ]
Campana, 48 mm
Campana, grande, para 26168K
Campana, mediana, para 26168K
Campana, pequena, para 26168K
Céanula de biopsia de higado
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Cénula de extraccion para 28090 E
Canuia de inyeccidn
Canula de inyeccion Ultramicro KOH
Cénula de inyeccidon, 1,2 mm @, 36 cm
Canula de inyeccion, Luer Lock
Canula de inyeccion, Luer Lock, 0,8 mm
Canula de irrigacién KOH
Cénula de irrigacién KOH, curvada |
Canula de irrigacién y succion
Canula de localizacion
Cénula de puncion, 1,6 mm @, 36 cm
Cénula de puncién, 3 mm
Canula de reduccidn
Cénula de reduccion 22/10 mm
Canula de reduccion, 11/5 mm
Cénula de succion 5 mm, 30 cm
Canula de succién-irrigacién 3 mm
Canula de succién-irrigacion, 30cm
Cénula de trocar con valvula
Canula en espiral
Canula en forma de U, segun CUETO '
Canula intrauterina de vacio, grande
Canula intrauterina de vacio, mediana
Canula intrauterina de vacio, pequefa
Cénula irrigacién-succién 30cm
Canula irrigacion-succion 36cm !
Céanula irrigacion-succion 5 mm, 30cm
Canula irrigacién-succién 5 mm, 36cm

Cénula irrigacién-succiéon 5 mm, 43cm =
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Canula 6ptica para neumoperitoneo
Canula para biopsia pleural
Cénula para biopsia
Canula para drenaje toracico
Cénula para la puncién, Luer Lock
Canula para neumoperitoneo
Céanula para neumoperitoneo segun VERESS
Canula para neumoperitoneo, 10 cm
Canula para neumoperitoneo, 13 cm
Cénula para neumoperitoneo, 7 cm
Cénula para puncién hepatica segun MENGHINI
Canula para punciones hepaticas segun MENGHINI
Canula, con obturador, tamafio 1,4 mm
Canula, con obturador, tamafio 1,8 mm
Captador de agujas, magnético
Cilindro para 26168 D
Clavija para 26034 AAT
Clip-aplicador, tamafo 10 mm
Compensador altura p. reposabr.
Complemento de silicona para 33541H, 6pz
Conector LUER-Lock
Conexion LUER-Lock
Cono de 11 mm.
Cono de 13 mm.
Cono de goma, 11 mm.
Conp de metal, para trocares tamafio 11mm
Cono de metal, para trocares tamario 6 mm
Cono deslizante 6 mm, con anclaje

Cono deslizante 7mm, con anclaje

10
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Cono deslizante de 13 mm
Cono grande para 26168 UN
Cono grande, para 26168 QB/QN
Cono para trocar, 3,9 mm
Cono para trocares de tamafio 11 mm
Cono pequefio para 26168 UN
Cono pequefio, para 26168 QB/QN
Cono rosca, para trocar tamafio 13.5 mm
Cono, 6 mm
Contenedor para esterilizacion
Contraapoyo "FLAMINGO Jaw"
Contraapoyo para agujas
Contraapoyo para agujas "FLAMINGO-JAW®"
Contraapoyo para agujas "Parrot Jaw"
Contraapoyo para agujas "PARROT-JAW®", 5mm, 33cm
Contraapoyo para agujas segun KOH
Corredor de nudos
Cubierta p. compensador de altura
Cubierta para el soporte de brazos
Cuchillete para 26167 DTS
Cuchillete para 26169 DG
Céanula para puncion hepatica
Desmontable portaagujas, KOH :
Disco .
Disco para apoyo del utero
Distanciador
Distanciador, tamafio 11 mm
Divisor. canal de doble valvula

Elemento central del mango, para 32121

11
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Elemento con campana, 38 mm
Elernento de pinzas, para insertos curvados
Elevador de aspiracion segiin MICCOLI
Elevador de Gtero segin WADIA
Elevador de Utero segun WADIA, hueco
Elevador segun MICCOLI, 2 mm i
Elevador segin MICCOLI, 4 mm
Empufadura con enclavamiento
EndoTIP camisa de trocar segun TERNAMIAM
EndoTIP camisa de trocar, tamafio 11 mm
EndoTIP camisa de trocar, tamafio 13 mm
EndoTIP camisa de trocar, tamafio 3.9 mm
EndoTIP camisa de trocar, tamafic 6 mm
Endotomo segun TAN, 3 mm
Espatula de diseccion
Espatula de pulmon
Espétula de tope posterior
Espatula para Opticas
Espatula segin MANGESHIKAR, angulado 45°
Espatula segun MANGESHIKAR, recta
Espéculo de 2 {dminas segun MOURET
Espéculo de .3 cuchillas
Espéculo para extraccién de vesicula
Extractor KOCHLI, sin valvula
Extractor reutilizable, tamafio 21
Extractor segun KOCHLI
Extractor vaginal C.C.L., 11 mm
Gancho de palpado
Gancho de tope posterior

12
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Gancho palpador
Gancho vascular segun MICCOLI, 21 cm
Guia de hilo y de lazos
Guia de hilo, longitud 350 mm
Guia de introduccion
Guia de transiluminacion segun FRIDRICH
Guia manipulador para 26168 D '
Guiahilos
Guillotina ultramicro segun KOH
HiCap - trocar, tamafio 11 mm
Hoja anatémica, corta
Hoja anatomica, larga
Hoja anatémica, mediana
Hoja de repuesto BERCI
Hoja de repuesto, recta
Hook de hernia
Inserto §
Inserto aplicador de clip, para Ethicon
- Inserto de bisturi para 26180 A
Inserto de bisturi.para 26190 A
Inserto de bisturi para guillotina KOH
Inserto de manipulador
Inserto de manipulador, atraumatico
Inserto de manipulador, corto
Inserto de manipulador, largo
Inserto de manipulador, mediano
Inserto de manipulador, sin rosca
Inserto de pinzas

Inserto de pinzas de agarre

13 t
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Inserto de pinzas de diseccién, derecho
Inserto de pinzas de diseccion, izquierdo
Inserto de pinzas de sutura
Inserto de pinzas para 26168 ]
Inserto de portaagujas
Inserto de portaesponja
Inserto de retractor
Inserto de tijeras
Inserto de trabajo para 26193 D
Inserto de trabajo para portaagujas
Inserto de trabajo, tamafic 10 mm, curvado
Inserto de trabajo, tamafo 4 mm
Inserto de trabajo, tamafio 4,5 mm
Inserto de trabajo, tamafno 4,8 mm
Inserto de trabajo, tamafio 8 mm, curvado
Inserto de tubo de irrigacion, tamafio 2mm
Inserto espiral, grande, 25 mm @
Inserto manipulador, atraumatico,pequefio

Inserto manipulador, atraumatico, mediano

- Inserto para 26168K

Inserto para Palpador

Inserto para portaagujas desmontable
Inserto S-PORT, para la junta ENE)OCONE@
Inserto S-PORT, para la junta X-CONE
Inéerto, curvado, longitud 50 mm

Inserto, curvado, longitud 60 mm

Inserto, curvado, longitud 70 mm

Inserto, grande, tamafio 9mm para 26168HD
Inserto, longitud 100 mm para 26168 J

14
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Inserto, longitud 110 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 120 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 50 mm para 26168]

Inserto, longitud 60 mm para 26168J

Inserto, longitud 70 mm para 26168 J
Inserto, longitud 80 mm para 26168 J
Inserto, longitud 90 mm para 26168 ]

Inserto, mediano, tamafio 7mm para 26168HD

Inserto, pequefio, tamafio 6mm para 26168HD

Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,
Instrumento AXILLENT,

inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto
inserto

inserto

g
nAE"
ne
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"o
"N
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"DYD"
nEGT
"HM"
n)
"LFD"
L
mAT"
"WTD"

" Instrumento de sutura, 2,8mm, 17cm

Instrumento fijacién miomas de CIRAVOLO

Instrumento para la fijacion de miomas

Instrumento para la fijacion de miomas, corto

Intro;luctor

15
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Juego de dilatacion segiun HEINKEL-SEMM
Juego de tubos de silicona
Juego de tubos de silicona, aspiracién
Juego de tubos de silicona, irrigacién
Junta de labios silicona, repuesto, 5x
Junta ENDOCONE®
Junta X-cono
Laparoscopio 0°, TIPCAM®1, PAL
Laparoscopio, 3D TIPCAM®, NTSC
Legra para abrasion pleural
Llave con 2 valvulas
Llave de dos vias
Llave para elemento espiral
Llave solo
Lubricante especial para llaves ;
Macro portaagujas de KOH, desmontable
Macro portaagujas segun KOH, @ 5 mm
Macro portaagujas, 5 mm, 33 ¢cm
Macro portaagujas, 5 mm, 43 ¢cm
Mango
Mango con liave de dos vias
Mango con valvula de trompeta
Mango de irrigacion y aspiracion
Mango de irrigacién/succion CADIERE
Mango de manipulador
Mango metalico, con bloqueo
Mango metalico, sin bloqueo
Mango para 26168 ) \
Mango para 26180 Ay 26190 A

16
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Mango para 26193 D
Mango para guillotina segin KOH
Mango para manipulador uterino
Mango para tapones rectales
Mango, con tornillo de fijacién
Mango, enroscable para 26168]
Mango, para 26168K
Mango, para 26168TN
Mango, para portaagujas desmontable
Manipulador del dtero DIONISI, completo
Manipulador uterino de MANGESHIKAR
Manipulador uterino hueco, completo
Manipulador uterino segin BISWAS, 10 mm
Manipulador uterino seguin CLERMON
J Manipulador uterino segun DONNEZ, completo

Manipulador uterino segun TINTARA
Microbisturi, tamafio 5 mm
Microcuchillete y hoja repuesto
Mini puerto X-CONE, 1
Mini puerto X-CONE, 2
Mini puerto X-CONE, 20mm
Mordaza de sujecidn para fibroscopio
Mordaza de sujecion, grande
Mordaza de sujecion, metdlica
Mordaza de sujecién, pequefia
Mordaza de sujecion, universal
Muelle para mango 30525 )
Nebulizador con pera de goma

Obturador con punta forma cono

17




‘2014 - Ao de Homenaje al Alwirante Gaillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Monievides”

A aristiri o Tt

oo trsiin il Dol

.@‘f:{;ﬁ,/w«” o Jstitetts

AN A AT

Obturador hueco para 28090 E
Obturador dpticas, estéril, 12x
Obturador para dptica, tamafo 11, 12x :
Obturador para opticas, 12x
Obturador punta roma
Optica HOPKINS Q°
Optica HOPKINS 0°, 10mm
Optica HOPKINS 0°, 10mm, 23cm
Optica HOPKINS 0°, 10mm), 25.5cm
Optica HOPKINS 0°, 10mm, 27cm
Optica HOPKINS 0°, 6.5mm, 35cm
Optica HOPKINS 0°, 8mm, 27cm
Optica HOPKINS 30°, 4mm, 12cm
Optica HOPKINS 30°, 6.5mm, 35¢cm
Optica HOPKINS 30°, 8mm, 33cm
Optica HOPKINS 6°, 11mm ;
Optica HOPKINS 6°, 11mm, 27.5cm
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 25cm, 3D
" Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 31cm, DCI
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 31cm, PDD
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 42cm
Optica HOPKINS II 0°, 3.3mm. DCI
Optica HOPKINS II 0°, 4mm, 18cm
Optica HOPKINS II 0°, 5mm, 24cm
Optica HOPKINS II 0°, 5mm, 29cm, DCI
Optica HOPKINS II 30°, 10mm, 14cm, 3D
Optica HOPKINS II 30°, 10mm, DCI
- Optica HOPKINS II 30°, 10mm, PDD
Optica HOPKINS II 30°, 3.3mm, DCI
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Optica HOPKINS II 30°, 4mm, 18cm
Optica HOPKINS II 30°, 5mm, 29¢m
Optica HOPKINS II 30°, Smm, 29¢m, DCI
Optica HOPKINS II 45°, 3.3mm, 25cm
Optica HOPKINS® 0°, 10 mm, 27 ¢cm
Optica HOPKINS® 0°, 5,5 mm @, 50 cm
Optica HOPKINS® 30°, 5,5 mm, 50 cm
Optica HOPKINS® 30°, 6,5 mm @, 50 cm
Optica HOPKINS® ENDOCAMELEON®
Optica HOPKINS® II 0°, 3 mm, 14 cm
Optica HOPKINS® II 0°, de vision frontal
Optica HOPKINS® II 30°, 2,4 mm @
Optica HOPKINS® II 30°, 3 mm, 14 cm
Optica HOPKINS® II 45°, 5 mm @
Optica HOPKINS®II 0°, 10 mm, 31 cm
Optica HOPKINS®II 0°, 10mm, ICG
Optica HOPKINS®II 0°, 3,3mm, 25¢m
Optica HOPKINS®II 0°, 5 mm, 29 ¢m i
Optica HOPKINS®II 30°, 10 mm, 31 ¢cm
Optica HOPKINS®II 30°, 10 mm, ICG
Optica HOPKINS®II 30°, 10mm, 42cm
Optica HOPKINS®II 30°, 3,3mm, 25cm
Optica HOPKINS®II 30°, 5 mm, 24 ¢cm
Optica HOPKINS®II 30°, 5 mm), 29 cm
Optica HOPKINS®II 45°, 10 mm, 31 ¢cm
Optica HOPKINS®II 45°, 10 mm, 42 cm
Optica HOPKINS®II 45°, 5 mm, 29 cm
Optica Miniatura de vision frontal de 0°

Palillo de manipulador uterino
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Palillo de manipulador uterino, 10mm
Palillo del manipulador para 26168 DZ
Palillo del manipulador uterino, 8 mm
Palpador
Palpador deflectante
Palpador expandible
Parte superior del mango del retractor segin Leroy
Pieza de acople
Pieza de acople para 26034 AAV
Pieza de acople para canal de aspiracion
Pieza de acople para el canal de aire/agua
Pieza de reduccion 13.5/6 mm
Pieza de reduccion, 13/5 mm, 10/5 mm
Pilorotomo, 3 mm
Pinza de biopsia de ovario
Pinza de diseccion, con blogueo, 28 cm
Pinza de diseccion, con blogueo, 33cm
Pinza endoscopica
Pinzas con mordazas blandas
Pinzas de agarre atraumaticas
Pinzas de agarre del Utero segin QUINONES
Pinzas de agarre para sutura
Pinzas de agarre uterinas, 24 cm
Pinzas de agarre, 28 cm
Pinzas de agarre, forma de S, 28 cm
Pinzas de agarre, forma de S, 33 cm
Pinzas de diseccion
Pinzas de diseccion, KELLY

Pinzas de fijacion para colangiografia
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Pinzas de gancho, longitud 22 cm
Pinzas de tendculo segun KOH
Pinzas para sutura segun CKERLING
Pinzas, atraumaticas, 20 cm
Pinzas, atraumaticas, 22 cm
Pivote de brazo
Porta agujas y pinza de agarre de sutura
Porta-agujas
Portaagujas "PARROT-JAW®"
Portaagujas "PARROT-JAW®", 5mm, 33cm
Portaagujas CADIERE, g5mm
Portaagujas de CUSCHIERI "RotaGrip"
Portaagujas segun KECKSTEIN, 33 cm
Portaagujas segun LIMA
Portaagujas segun RASSWEILER
Portaagujas segun Sawalhe
Portaagujas segun SCARFI
Porta-agujas segun SEMM, 3 mm
Porta-agujas segun SEMM, Smm
Portaagujas segin SWOLIN, convexo/céncavo
Portaagujas SZABO-BERCI, longitud 25cm
Portaagujas Ultramicro de KOH
Portaagujas Ultramicro de KOH,tamafio 3mm
Portaagujas Ultramicro, 30 cm
Portaagujas Ultramicro, tamafio 3 mm
Portaagujas, 5 mm, 33 cm
Por.ta:aghjas, mango recto
Portaesponja quirurgico,10mm

Precinto de silicona para 26168 D
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Pua con extremidad romo
Trécar con vaina de VERESS
Trbcar, longitud de llave 11 mm
Trécar, longitud de llave 3.5 mm L
Trocar, longitud de llave 3.9 mm
Trocar, longitud de llave 4.7 mm
Puerto ENDOCONE®
Puerto, 25 mm
Punta cénica
Punzoén de trocar
Punzén de trocar con punta piramidal.
Punzén de trocar con punta roma.
Punzén de trocar doble de BURGHARDT
~ Punzén de trocar para. 26175 LN
Punzédn de trocar, 13.5 mm
Punzéon de trocar, 13.5mm, l.u. 15cm
Punzodn de trocar, 13mm, l.u. 15cm .
Punzoén de trocar, 2,6 mm
Punzén de trocar, con punta conica
Punzén de trocar, con punta redonda
Punzon de trocar, longitud 20 cm
Pun;én de trocar, punta roma, 11 mm
Punzén de trocar, segun MOTSON
Punzén de trocar, tamaifo 11 mm
Reductor
Reductor 6/3 mm
Reductor de 11/6 mm
Reductor doble
Reductor, 11/5 mm
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Reductor, 13/10 mm
Retractor
Retractor acodable en forma de H segun Leroy
Retractor de abanico, desmontable, 10 mm
Retractor de abanico, desmontable, 5 mm
Retractor de costillas, 40/30 mm
Retractor de costillas, 60/30 mm
Retractor de CUSCHIERI, tamafio 5 mm
Retractor de higado segun CUSCHIERI, 10 mm
Retractor de la aguja laparoscopico
Retractor desmontable, variable
Retractor en forma de "S"
Retractor en forma de I
Retractor en forma de T
Retractor en forma de V segin LEROY
Retractor para banda géstrica ajustable
Retractor, forma de S
., Rueda giratoria para acodamiento
Separador cutaneo para cierre fascio
Separador segun MICCOLI
Separador segin MICCOLI, 16 cm
Set de mangos, grande para 26173KE
Set de mangos, mediano para 26173KE
Set de mangos, pequeino para 26173KE
Set de tubo de silicona
Set ENDOCRANE
Sistema Anti-Bending BETTOCCHI
Sistema de sujecion, Cuschieri

Sistema de sujecion, forma de U
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Sistema del brazo de sujecién, derecho
Sistema del sostenedor, en forma de |
Sistema del sostenedor, forma de |, largo
Sonda angulada Ultramicro KOH
Sonda guia de plastico segin BERCI
Sonda intrauterina
Sonda intrauterina segun COHEN
Sonda palpadora seglin CROCE
Sonda palpadora segun CROCE-OLMI
Sonda palpadora y anudador, 5 mm
Sonda palpadora y barra flexible,29,5cm
Sonda palpadora y barra flexible,48,5cm
Sonda palpadora, con graduacién en cm
Soporte para brazos
Soporte para esponja quirtrgica
Soporte para tubo :
Tapa para 26168 DZ
Tapa, flexible
Tapon
Tapon de estanqueidad
Tapon de estanqueidad, negro, 5x
Tapon de estanqueidad, verde, 5x
TERNAMIAN EndoTIP camisa de trocar
Tijeras
Tijeras de diseccién, 35 cm
Tope de estanqueidad 12 mm @
Tope de estanqueidad 20 mm &
Tope rectal, grande

Tope rectal, pequefio )
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Tope vaginal
Trampilla insertable
Trampilla insertable, para 30105
Trampilla insertable, para 30106
Transferset, ENDOCRANE®
Trocar
Trocar, longitud de llave 13.5 mm
Trocar 2,5 mm
Trécar con rosca, 6 mm
Trocar de SCARFI
Trocar doble de BURGHARDT
Trocar EndoTip TERNAMIAN \
Trocar metalico, tamafio 11 mm

Trécar plastico, tamafio 6 mm

Trocar ZEROCART, 6 mm
Trécar ZEROCART, tamaio 11 mm

Trocar, 11mm, 8,5 cm

S Trécar ZEROCART con punta excéntrica

Trocar, 3.5 mm
| Trocar, 6mm, 8,5 cm
Trocar, con punta conica
Trocar, con punta piramidal
Trécar, longitud de llave 6 mm
Trécar, diametro 2.5 mm
Trocar 7 mm X
Trocar, flexible, 9 mm
Trocar, ﬂexible, tamarfio 11 mm
Trocar, flexible, tamafio 6 mm

Trocar, size 3.5 mm
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Trocar, solo
Trocar, tamafio 3.5 mm
Trocar, tamafo 3.5 mm, longitud 10cm
Trocar, tamafio 3.5 mm, longitud 15cm
Trocar, tamafio 3.5 mm, longitud 5cm
Trocar, tamafio 11 mm
Trocar, tamafio 13 mm, 15 cm
Trocar, tamaino 11 mm, 20 cm
Trocar, tamafo 12 mm
Trocar, tamafio 13 mm
Trocar, tamafio 13,5 mm
Trocar, tamafio 13.5 mm, longitud 15 cm
Trécar, tamafo 15 mm
Trocar, tamafio 2,6 mm, longitud 5 cm
J\ Trocar, tamafio 2,8 mm, longitud 5 cm
Trocar, tamafo 2.6 mm, longitud 10 cm |
Trocar, tamafio 2.6 mm, longitud 13 ¢cm
Trocar, tamafio 22 mm, 12 cm
Trocar, tamafio 3,5 mm
Trocar, tamafio 3,5 mm, longitud 15 cm
Trocar, tamano 3,9 mm
Trécar, tamafio 3.8 mm
Trocar, tamafio 3.9 mm, longitud 10 cm
Trocar, tamafio 3.9 mm, longitud 13 cm
Trocar, tamafio 4.7 mm, longitud 10 ¢cm
Trocar, tamafic 6 mm
Trocar, tamafio 6 mm, 20cm
Trocar, tamafio 7 mm

Trécar, tamafo 9 mm
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Tubo de aspiracion
Tubo de aspiracidn e irrigacion
Tubo de aspiracion para ascitis
Tubo de aspiracion para ascitis, 11mm
Tubo de aspiracidn y succion
Tubo de aspiracion
Tubo de goma para pera de goma 40924
Tubo de irrigacion y aspiracion, 10 mm
Tubo de irrigacién y aspiracion, 3 mm
Tubo de irrigacidon y aspiracién, 5 mm
Tubo de irrigacion y aspiracion
Tubo de perturbacion
Tubo de proteccion
Tubo de succidn-irrigacion, con llave de dos vias
S Tubo exterior
Tubo exterior aislado
Tubo guia para catéteres de colangiografia
Tubo protector para punzon de trocar
Tubo, flexible .
Unidad de control para ENDOCRANE®
Vaina de dilatacion, solo
Vaina de dispositivo de bloqueo
Vaina de introduccién, 13 mm
Vaina de manipulador
Vaina exter.,8 mm., long.27.5 cm
Vaina exterior
Vaina exterior 12 mm &
Vaina exterior con captahilos

Vaina exterior con inserto para portaagujas
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Vaina exterior metalica
Vaina exterior metalica, 5 mm, 33 cm
Vaina exterior para 26168 )
Vaina exterior para 26180 A
Vaina exterior para 26190 A i
Vaina exterior para 26193 D
Vaina exterior para guillotina segiin KOH
Vaina exterior para portaagujas desmontable
Vaina exterior, 8 mm., long.29 cm
Vaina exterior, aislada, 10 mm, 30 cm
Vaina exteridr, aislada, 5 mm, 30 cm
Vaina exteric'nr,' aislado
Vaina exterior, con bisturi
Vaina interior
Vaina interior para 26193 D
6\ Vaina para 26175 LN
Vaina para extractor de CCL 30103 SG
Vaina para extractor de CCL 30103 SK
Vaina para mango 32121
Vaina para manipulador para 26168 1
Vaina para tope vaginal
Vaina plastica, 5x
Vaina, para nebulizador
Valvula automatica
Valvula automatica 11 mm
Valvula automatica, 12mm
Valvula automatica, 3,8mm
Vaivula automatica, 3,9 mm
Vélvula central segin MANGESHIKAR
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Valvula completo para 30105 K4
Valvula con labio de silicona
Valvula con labio de silicona, 11mm
Valvula corta para 28090 EK
Viélvula de cierre automatico, 6 mm
Valvula de labios de silicona
Valvula de labios de silicona, 13mm
Vialvula de labios de silicona, 2.5 mm
Valvula de labios de silicona, 6 mm
Valvula de labios de silicona,11mm
Vdélvula de silicona, tamafio 11 mm
Valvula de silicona, tamano 13 mm
Valvula de silicona, tamafio 9 mm
Valvula labios de silicona, 3,5 mm
Valvula larga para 28090 EK
J Valvula multifuncional l
Valvula multifuncional, 6 mm
Valvula muitifuncional, 11 mm
Valvula multifuncional, 12 mm
Valvula multifuncional, 13 mm
Vélvula multifuncional, tamano 11 mm
v Valvuta multifuncional, 13,5 mm
Varilla de limpieza
Varilla guia para 28090 E
Videoendoscopio TIPCAM® 1, NTSC, 0°
Videoendoscopio TIPCAM® 1, PAL, 30°

Vaina de exploracién para 11521

Vaina de exploracién para 11522
Zocalo
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Zocalo giratorio, para la fijacién a mesa operaciones
Zdcalo, para la fijacion a mesa operaciones
Perfodo de vida Util; 5 afios para accesorios estériles.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: MittelstraBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.
Expediente N© 1-47-22899-12-1.
DISPOSICION N©

6018
18 Dr.OTmAIINL’

Bud Admmianader Nacional
rEEIN N 2
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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 No

.................... 60778 | {l)uu;ofw
1

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
AMN.M AT,
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INSTRUCCIONES DE USO g l 8-ﬁ

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figquran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrafe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Importado por:
' KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

i
Laparoscopios e Instrumental afin. l

KARL STORZ

Modelo XXXX

— —

Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

i Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

! “AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM-1218-32”

resentante Técnico I

Firma y Sello L
Fi 5 H

KARL STORZ ENDOSCOPIR Y ﬁﬁ:.sa S

SEBASTIAN MARZGCCHL

APODERADO 1

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.
M.N, 14542

""QT—'——



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente producto médico,
al mismo se lo considera como “Endoscopios rigidos, semirrigidos y flexibles para
diagnéstico y terapia” e ‘Instrumentos médicos y quirlrgicos para procedimientos
endoscépicos {diagnéstico y terapia)”, bajo la norma 1SO 13485:2003.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

seguray,

Segun lo indicado en el respectivo informe del producto medico del endoscopio, todo
este sistema se debe conectar a un sistema de camaras y a una fuente de luz, como

se detalla a continuacion:

Conexidn al sistema de camaras y a la fuente de luz

Los cabezales de camara tienen mayormente un acoplador integrado para
instrumentos.

Oprima simultaneamente las palancas (1 y 2) o realice un cuarto de giro hacia la
derecha, dependiendo del modelo, de! acoplador' de instrumentos e inserte el ocutar

k reléase coupling o quick adaptor.

resentante Técnico
Firma y Sello
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KARL STDRTENOOSCOPIN A7 TINAS.A.

Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA UB.A.
OB et APODERADD

SEBASTIAN MARZOCCHI
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del endoscopio en el acoplador. El acoplador se bloqueara automaticamente al insertar

el ocular.
El endoscopio puede encastrarse presionando la palanca 2 hacia la palanca 3.

Conecte Ud. el cable de luz con la salida de la fuente de luz y con el endoscopio
(efectuando un cuarto de giro del tomillo moleteado en el zécalo roscado).

Cuidado: No depositar nunca el extremo de un cable de luz o un telescopio por
encima o por debajo de un pafo esterilizado. La intensidad de la luz puede producir
quemaduras en el paciente y/o en el pario esterilizado.

Cuidado: Peligro de deslumbramiento. No se debe mirar nunca hacia el extremo libre

de un cable de luz o hacia el extremo distal del telescopio.

Las canulas de neumoperitoneo y los trécares se conectan a un insuflador, como

muestra la siguiente figura:

resent#hte Técnico
Firma y Sello

ra. MONICA SOSA \005C0P]
FLAEMTCEUTICA OSA KARL STORZ ENDOSCOPIA ALGENTINAS.A,

M.N. 14542 EEBASTIAN MARZGCCH)
APODERADO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
fos 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 de los productos

médicos;

El instrumental no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo, sin embargo se
recomienda realizar, antes de cada aplicacion, un control visual con el fin de verificar el
estado y garantizar el buen funcionamiento del mismo y si se ha efectuado una

correcta preparacion del mismo.

Caontrol de los endoscopios

Después de la limpieza, comprobar que la visién en el telescopio sea clara.

Transmisor de imagen |
Examine Ud. las superficies dpticas terminales (extremo distal y pieza del ocular) en
cuanto a rayaduras y residuos quirdrgicos o de limpieza. Las superficies deben
aparecer lisas y brillantes.

Con el fin de comprobar la calidad de la imagen, el telescopio debe girarse lentamente

durante la inspeccion.

Si la imagen es parcial 0 completamente deteriorada, entonces es porque se ha roto el

sistema de lentes en el tubo de envoltura o el lente de la pieza del ocular. En este caso
el telescopio debe remplazarse.

Una imagen borrosa 0 manchada puede ser ocasionada por la presencia de humedad
o residuos de productos desinfectantes en las superficies épticas terminales. En este
caso se deben limpiar cuidadosamente las superficies épticas terminales con un pafio

© una torunda empapada en alcohol.

ep
Firma y Sellp

Lra, MONICA SOSA 4 SEBASTIAN MARZGCGHI
FARMACEUT;g:\zU-B-A- APODERADO
MN. 1



Portaiuz
Sostenga Ud. el extremo distal en direccién a una fuente de luz y compruebe la
cantidad de puntos oscuros en la conexion del portaluz. Estos puntos oscuros indican
la presencia de fibras de luz rotas en el haz de fibras del portaluz. Algunas fibras de
luz rotas no significan necesariamente una disminucion de la calidad de la imagen. Sin
embargo, a partir de una cantidad del 20 al 25 % disminuye considerablemente la
capacidad luminica y, por tanto, la calidad de la imagen. El telescopio, por tanto, ya no

debe ser utilizado.

Cuidado: No seguir utilizando el telescopio si se comprueban deterioros evidentes.
Los Telescopios han de reemplazarse cuando la imagen es borrosa, no hay imagen o

soélo se ven partes de la misma,

- Vaina

Verifique Ud. la vaina completa en cuanto a abolladuras y rayaduras. La vaina no ha
de ser doblada. _

" Las llaves con cierre LUER, el cierre del telescopio y otras piezas méviles deben poder
moverse facilmente y no presentar deterioros. Comprobar las piezas de material
plastico en cuanto a decoloraciones, porosidad y flexibilidad. Si la pieza se diferencia
notablemente de una pieza nueva, ha de cambiarse.

Esto es especialmente valido para las juntas.

sentante Técnico
Firma y Sello
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SA \ i
ora MONICA SOSA KARL STORZ ENDOSCOPTK ATGENTINAS A,
FARM OB o2 SEBASTIAN MARZOGGH|

APQDERALD



Medidas de precaucion al utifizar los endoscopios

Los telescopios deben utilizarse en concordancia con las reglas de procedimientos
medicos reconocidos v los modos de proceder en endoscopia.

Cor;ffrof del instrumental

Antes y después de comenzar la intervencion se debe comprobar el funcionamiento
del instrumental, descartando aquellos que no estén en condiciones de usarse.

— Comprobar que las vainas no estén rotas ni dobladas.
- Verificar que las articulaciones no estén trabadas y funcionen correctamente.
— Verificar que aquellos accesorios punzantes tengan filo.

— Comprobar las piezas de material plastico en cuanto a decoloracién, porosidad
y flexibilidad. Si la pieza se diferencia notablemente de una pieza nueva, ha de
cambiarse. Esto es especialmente valido para las juntas,

— Es preciso prestar atencion a que los canales no estén obturados.

— Comprobar con especial cuidado las mordazas y articulaciones, asi como el
aislamiento en los instrumentos para alta frecuencia.

- Las hojas de las tijeras deben permitir efectuar cortes lisos, las mordazas de
las pinzas han de contar con cantos con buena adherencia; tanto hojas como
mordazas deben estar correctamente orientadas entre si y abrirse y cerrarse
completamente.

{

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones relacionadas directamente con el producto.

Su utilizacién estd contraindicada cuando, segun la opinion de un medico
experimentado, una utilizacion de este tipo podria representar un riesgo para el
paciente.

Deben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos
médicos utilizados en combinacién.

Por razones de seguridad, esta prohibido efectuar reformas o modificaciones
arbitrarias del instrumento. |
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

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

I

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién 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, ef producto -
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Cuidado: Los procedimientos mencionados de limpieza, desinfeccion y esterilizacién
no garantizan por si solos la desinfeccién o esterilizacion. Para conseguirlas, es |

preciso que el personal aplique los métodos de preparacidén reconocidos y validados.
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Cuidado: Los instrumentos de KARL STORZ no se entregan esterilizados v -deben
ser, por tanto, cuidadosamente limpiados, desinfectados y/o esterilizados antes de la
primera aplicacidn, asi como antes de cada utilizacion.
Cuidado: Preparar los instrumentos inmediatamente después de su uso.
Cuidado: La desinfeccién quimica para la aplicacion en pacientes se recomienda
unicamente para instrumentos que entran en contacto con la mucosa o pequefias
lesiones de la piel.
La desinfeccion quimica para la aplicacién en pacientes no se recomienda para
instrumentos que hayan de emplearse en intervenciones laparoscopicas,
~ artroscopicas, ginecoldgicas, de cirugia reconstructiva o estética. En estos casos se
" recomienda la esterilizacion. Esta desinfeccion gue se menciona aqui no se refiere a la
desinfeccion que se realiza para la proteccion del personal.
Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones desinfectantes hay que cumplir
estrictamente las instrucciones del fabricante en cuanto a relacién de mezcla de
productos y duracién del tratamiento. Si los instrumentos permanecen sumergidos
durante demasiado tiempo, esto puede llegar a producir corrosién. Tenga en cuenta,
por lo tanto, el espectro de efectos microbiolégicos del producto quimico empleado.
Advertencia: E|l cambio constante entre diferentes procedimientos de preparacion
constituye una gran carga de solicitaciéon de los materiales, por lo que debe evitarse. Si
se cambia una vez de procedimiento debido, por €j. a nueva adquisicién de aparatos
de limpieza, esto no representa problema alguno.
Advertencia: Los telescopios no pueden limpiarse en bario ultrasonico.
Advertencia: Para la descontaminacion mecénica emplear Gnicamente
procedimientos aprobados para instrumental endoscépico y telescopios.
Advertencia: Los telescopios Hopkins sin el anillo de identificacion “Autoclave” no han
de ser esterilizados con vapor. Esto conllevaria detericros irreparables.
Advertencia: Despues de la limpieza, comprobar el funcionamiento del instrumento
completo y que la visién del telescopio sea clara (Dirijase al inciso 3.4 del presente
informe). Descartar los instrumentos deteriorados.
Cuidado: Desmontar los instrumentos antes de la preparacion y, de corresponder,
abrir las articulaciones.
. Cuidado: Utilizar accesorios apropiados para la limpieza.
- Cuidado: No sobrecargar las lavadoras, a fin de que el efecto alcance a todas las
piezas.

S
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Cuidado: No utilizar nunca cepillos o esponjas de metal para la limpieza manual. -

Requisitos de calidad del agqua

Para |la preparacién de soluciones de limpieza y desinfeccién, asi como para el
enjuague, debe utilizarse agua con calidad de agua potable como minimo. No
obstante, hemos de subrayar que también el agua potable posee una concentraciéon
demasiado elevada de substancias perjudiciales para los instrumentos.

No se pueden descartar entonces corrosion, manchas o decoloraciones. Por ello se
recomienda emplear imprescindiblemente agua completamente desalinizada, para
garantizar una larga duracién de los instru'mentos.

El vapor para esterilizacién debe cumplir también los requisitos de norma EN 285, con

el fin de evitar deterioros y decoloraciones.

Calidad requerida del agua segun EN 285 (valores maximos)
Dureza total 5°d (0,9 mmol/l)
Cloruros 100 mg/l
Acido silicico 15 mg/l
Hierro 0,05 mg/l
Manganeso 0,05 mg/|
Cobre 0,05 mg/|

Nota: mg/l equivale a pbm.

Preparacion para la limpieza

Para evitar que la suciedad se reseque en los telescopios y en el instrumental,
inmediatamente después de su uso los mismos han de repasarse con solucidén de
limpieza/desinfectante o depositarse en un recipiente con solucién de
limpieza/desinfeccion. '

Lavar con solucién de enjuague los tubos flexibles, asi como los instrumentos con
canal de irrigaciéon que presenten un fuerte ensuciamiento.

Eliminar inmediatamente la suciedad mayor. En caso necesario utilizar un pafio
desechable embebido gn solucion esterilizada de irrigacion.

-,
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Las incrustaciones pueden eliminarse mediante una bre\Q Qne;iéggan solucion
H202 (solucion de perdxido de hidrogeno). Antes de volver a utilizar, enjuagar con
agua esterilizada y volver a secar.

Los instrumentos deberian desmontarse y enjuagarse con agua directamente después
de la intervencion quirdrgica. Si esto no fuera posible, transportar los instrumentos al

lugar de limpieza estando todavia montados (eliminacién en seco).

Caon el fin de evitar desperfectos, no colocar nunca los telescopios de forma apilada ni
junto a otros instrumentos. Lo mejor es depositar cada telescopio separadamente.

Antes de la limpieza deben retirarse ambos adaptadores de los pitones de entrada de
luz del telescopio, a fin de tener libre acceso a la superficie de fibra, come asi también
desmontar todas las partes del instrumental.

Advertencia: No sumergir nunca los telescopios ni el instrumental en solucién

fisiolégica de sal comuln, ya que un contacto breve provoca la formacién de picaduras

y corrosion.

Las soluciones deben renovarse periédicamente, ya que debido al tiempo de
permanencia y al ensuciamiento de la solucién aumenta el peligro de corrosion. No

- . . . I
utilizar nunca un producto que no esta aprobado para piezas de aluminio. El contacto

con un producto no aprobado puede provocar deterioros irreparables.

Limpieza y desinfeccion manual l

Los telescopios pueden limpiarse con un producto para endoscopios.

Las superficies oOpticas terminales deben quedar absolutamente exentas de
secreciones, sangre seca, etc. , i
Limpiar el telescopio y el instrumental con una esponja o un pafio embebido con la
solucion de limpieza.

No raspar nunca la suciedad de las superficies oépticas terminales ni del tubo
envolvente con un objeto duro.

A continuacion, limpiar las superficies de fibra y las superficies épticas terminales con
un pafio suave, una esponja o un bastoncillo de algodén embebidos en alcohol al 70%.

L7
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Después de cada paso en el proceso de limpieza o desinfeccién, el instrumento ha de

enjuagarse a fondo. Para el enjuague se recomienda usar agua completamente
' desalinizada.

Después secar con un pafio suave o aire comprimido filtrado para uses medicinales.
Finalmente secar con alcohol las superficies de fibra, asi como las superficies opticas
terminales.

Nota: Especialmente las superficies de fibra de los pitones de entrada de luz deben
secarse esmeradamente con alcohol. Los residuos de productos de limpieza o
desinfectantes en los pitones de entrada de luz pueden solidificarse debido al calor

estando el portaluz cerrado y menoscabar considerablemente |a transmision de la luz.

N} Comprobar la clara visibilidad del telescopio.

Para la preparacion han de desmontarse los instrumentos de varias piezas, retirarse
las juntas y las caperuzas de proteccion. Limpiar esmeradamente las superficies, los
espacios interiores, asi como las mordazas con un cepillo, esponja o pistola de

limpieza adecuados y enjuagarlos. Limpiar con cuidado las piezas pequerias.

1
|
1
I

r

Con la pistola de limpieza y sus accesorios pueden enjuagarse especialmente bien

con agua los espacios huecos.

En las conexiones LUER colocar la llave en la posicién de paso (llave en la direccién
de flujo) y enjuagar. Desmontar las llaves sélo dgspués del enjuague. Tener en cuenta
que ha de enjuagarse hasta que salga agua clara por el extremo anterior.

Es preciso prestar atencion a que los espacios huecos no estén obturados.
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| Después de la limpieza debe enjuagarse minuciosamente con agua. Nosotros

recomendamos la utilizacién de agua completamente desalinizada

Para la desinfeccidn, sumergir todas las piezas en una solucién desinfectante.
! Observe las indicaciones del fabricante del producto quimice en cuanto a
concentracidn y tiempo de aplicacién,
Los instrumentos no desmontables con conexién de irrigacién deben enjuagarse con -
| suficiente solucién desinfectante. jAsegurese de enjuagar a fondo también el extremo
distal! .

A continuacion enjuagarla varias veces con agua microbiclégicamente

pura/esterilizada, a fin de eliminar todos los residuos de productos quimicos.

Secar a fondo todas las superficies, orificios, canales y el lumen, preferiblemente con |

aire comprimido puro para uso médico. A tal efecto se recomienda en especial la
1

pistola de limpieza con accesorios.

Instrucciones para telescopios con canal de trabajo y llave de cierre LUER.

e El lumen de la vaina y las llaves requieren especial atencién durante la
limpieza.

+ Para mantener las superficies lisas, en caso necesarioc se recomienda pulir con
algodén de pulir "DURAGLIT",

+« Durante la esterilizacién las llaves han de estar desarmadas, con el fin de

garantizar |a libre circulacién del medio esterilizador. ;

|
| [

Con excepcidn de los telescopios segun HAMOU con accionamiento del ocular, todos .

los telescopios pueden ser sumergidos en soluciones desinfectantes.

Como solucién de limpieza y desinfeccidn son idéneos los productos recomendados
especialmente para endoscopios, tales como, por gj., Cidex, Gigasept oder Kohrsolin
i.D. Para los telescopios segun HAMOU deben observarse instrucciones especiales deF

esterilizacion.
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Se recomienda el uso de una cubeta plastica a fin de evitar especialmente el roce de

las superficies dpticas terminales.
Mediante el empleo de una cubeta plastica también se evita la corrosion electrolitica
gue podria llegar a producirse si se sumergen diferentes metales en una solucion.

» Para enjuagar los instrumentos, extraerlos de la solucién con el cesto y
enjuagarlos en una segunda cubeta con agua esterilizada. Las burbujas de aire
en los instrumentos se eliminan inclinando ligeramente el cesto.

* Después de la neutralizacién agua esterilizada, secar los telescopios con un
pafio esterilizado.

¢ Finalmente, secar las superficies de vidrio de los telescopios con alcohol.

o Particularmente las superficies de fibra en el pitdon de entrada de luz han de
limpiarse cuidadosamente con alcohol. Los restos de productos desinfectantes
o de limpieza en los pitones de entrada de luz pueden quemarse al conectar el
conductor de luz, menoscabando considerablemente la transmision luminosa.

Desinfeccion de los telescopios HAMOU 1/ HAMOQU i

Para la desinfecciéon de estos instrumentos se necesita emplear un procedimiento

especial, que difiere def empleado con los telescopios: , '

b —

* Los telescopios HAMOU no han de esterilizarse por vapor. Sélo los telescopios
HAMOU Il pueden esterilizarse por gas o plasma.

o Los telescopios pueden ser sumergidos en soluciones, pero teniendo en cuenta

i e —

gue el ocular quede fuera del alcance de la solucion.
© o Tanto la vaina de exploracion, como la vaina quirdrgica y los instrumentos que
corresponden a las mismas, pueden ser sumergidos en soluciones ©
esterilizados por gas o por vapor. Hay que desarmar las llaves, limpiarlas y
engrasarlas. ' |
e El ocular de los telescopios segun HAMOU | puede limpiarse con un pafio
suave, empapado en una solucién suave de limpieza o en alcohol isopropilico
al 70%. ;

Lavar cuidadosamente el tubo enveolvente del telescopio con una solucién suave de

limpieza, gfjuagarlo yA itarlo en el recipiente especial.
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Lienar el recipiente con solucidn desinfectante como maximo hasta la alturé del
soporte del ocular. El periodo de inmersion no debe prolongarse durante mas de 60
minutos. En general deben observarse también las instrucciones del fabricante de la
solucion desinfectante con respecto a la relacidon de mezcla de productos vy a la
duracion del tiempo de inmersion.

Después de la desinfeccidn, enjuagar cuidadosamente el tubo envolvente con agua
esterilizada.

Limpieza por ultrasonido

Advertencia: L os instrumentos con componentes Opticos (telescopios y portaluces) no
son apropiados para fa limpieza por ulfrasonidos.

El bafio de ultrasonido {(con 35 kHz) es apropiado para efectuar una limpieza
especialmente profunda y cuidadosa de piezas muy sucias y delicadas. El efecto de
limpieza de los ultrasonidos alcanzan también los espacios huecos de dificil acceso.
Por ello han de limpiarse con ultrasonido todas las tijeras y pinzas que no son
desmontables, con y sin canal de irrigacion, instrumentos con vaina con carriles,
aspirador, punzones circulares, instrumentos para coaguiaciéon, asi como instrumentos
en miniatura. En las piezas de material pidstico blando, los ultrasonidos no alcanzan
un efecto de limpieza, porque las oscilaciones se ven amortiguadas.

El bafio de ultrasonidos refuerza la preparacién manual y mecanica de los productos
médicos. La duracién de la aplicacidn manual de ultrasonidos deberia prolongarse
hasta haber eliminado la suciedad, pero no superar los cinco minutos. Una aplicacion
de ultrasonidos demasiado prolongada aumenta la temperatura del baifio y perjudica el
efecto de limpieza.

Piezas pequefias, tales como tornillos y tuercas que no estén firmemente ajustadas,
podrian llegar a soltarse debido al bafio de ultrasonidos. Prestar atencién a que el
instrumento esté completo.

Cuando se agregan productos de limpieza al bafio de ultrasonidos {no utilizar

productos con contenido de cloro) es necesario a continuacidn un enjuague

especialmente esmerado.
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i impieza mecanica

El tratamiento de telescopios e instrumental en una maguina de limpieza y
desinfeccion requiere una seleccion especialmente cuidadosa de los agentes quimicos
y de los programas de la maquina. El riesgo de que se produzcan deterioros es
considerablemente mayor que con una limpieza manual.
Los telescopios segun HAMOU con accionamiento del ocular no son adecuados para
un tratamiento mecanico.
La seleccién del procedimiento mecanico debe ser convenida con el fabricante de la
maquina y el de los reactivos quimicos. Unicamente deben aplicarse procedimientos
especiales que hayan sido comprobados y declarados como apropiados para los fines
arriba indicados. Recomendamos utilizar preferentemente la desinfeccién térmica. El
agua completamente desalinizada, utilizada como minimo en el Qlitimo proceso de
enjuague, cuida las superficies.
Dependiendo de la calidad del agua, es necesario efectuar un enjuague tras la
limpieza, con la adicién de un agente neutralizador. Debe utilizarse un producto de |
limpieza en la gama de pH neutro (p. €., un producto de limpieza enzimatico).
Abstenerse de utilizar productos cuyo emplec no esté expresamente indicado para
piezas de aluminio, dado que tales productos pueden ocasionar modificaciones de las |
superficies.
Recomendamos prescindir del uso de detergentes en la maquina, ya que podrian
formarse patinas sobre ios instrumentos o los plasticos podrian resultar deteriorados
por el detergente. ‘
Es imprescindible evitar las sacudidas y las deformaciones \Eie los telescopios e
instrumental, lo cual se produce con un almacenamiento indebido.
Para ello, se recomienda la utilizacidén de contenedores que ofrecen una proteccion |
especial al telescopio e instrumental.
En caso de telescopios con canal de irrigacidn, es preciso unir este canal con una )
conexidén de irrigacidn del aparato. Los telescopios y el instrumental deben ser
extraidos de la maquina, a ser posible inmediatamente después de haber concluido el
programa. De otro modo, es posible que se produzcan deterioros por corrosién.

I
Advertencia: Hay que tener en cuenta que durante la descontaminacidn mecanica,
ios telescopios rigidos no han de ser calentados a mas de 93°C. |
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Nota: La temperatura de! agua corriente no debe superar los 45 °C. Las temperaturas
mas elevadas provocan la coagulaciéon de la albimina y por ello cabe esperar
problemas en la limpieza.

Esterilizacion
Para casi todos los instrumentos es posible emplear la esterilizacién por vapor en
procedimiento fraccionado con vacio previo a 134 °C, por gas ({formaldehido, xido de
etileno), por plasma y quimica (STERIS).
En la mayoria de los casos, la esterilizacion por vapor a 134 °C es el proceso mas
cuidadoso y econdmico. Esto es vélido también para telescopios rigidos, porque en &l
caso de una esterilizacion por vapor a 121 °C el largo periodo de aplicacion influye
negativamente. En principio, una esterilizacion sélo es posible sobre superficies
limpias.
Para el grupo de instrumentos a continuacién no esta permitida una esterilizacién por i
vapor. Unicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura maxima de
65 °C, como ocuire en la esterilizacion por gas o por plasma.

- telescopios no apropiados para autoclave

- telescopios con accionamiento del ocular

- telescopios semiflexible/ telescopios en miniatura

Advertencia: Durante el procedimiento de esterilizacion, los telescopios o piezas de
los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.
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Procedimientos de esterilizacién validados para los telescopios
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3: Sélo sistemas épticos susceptibles de esterilizacién en autoclave

*La esterilizacién por el sistema STERRAD no se recomienda por lo general debido a \
las limitaciones en cuanto al tamafic de los didametros interiores (véanse las ‘
limitaciones relativas al sistema STERRAD en estas instrucciones de uso).

Esterilizacion por vapor - l
Para la esterilizacion por vapor (con vapor saturado a 134°C) han de utilizarse los

procedimientos segln DIN 58946, parte 1, cifra 3.25.2 y EN 285. Preferentemente
debe utilizarse un procedimiento fraccionado con vacio previo. f

El procedimiento por ciclo gravitatorio es menos agresivo para los instrumentos, pero
puede aplicarse Unicamente a los telescopios sin canales ni llaves.

El vapor ha de cumplir los requisitos segun EN 285, anexoc B, con el fin de evitar
decoloracicnes y manchas.

Advertencia: Los telescopios provistos de un anillo con la palabra "AUTOCLAVE®

impresa pueden esterilizarse por vapor sin restricciones hasta 134°C. ‘[
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Advertencia: Los telescopios no aptos para autoclave no deben esterilizarse por
vapor.

Advertencia: La esterilizacidn por vapor a 134°C es menos agresiva que la
esterilizacion por vapor a 121°C, debido a que el largo periodo de aplicacién influye
negativamente.

Advertencia: Durante |a esterilizacion por vapor, los telescopios no deben entrar en
contacto directo con metal {p. ¢j., recipiente para esterilizacién, instrumentos de metal,
etc.).

Advertencia: El recipiente de esterilizacion no debe abrirse inmediatamente después
de haber terminado el proceso de esterilizacion. En ningin caso verter agua fria
esterilizada sobre los telescopios.

Una aceleracion de la fase de enfriamiento puede ocasionar deterioros en el
telescopio.

Advertencia: No esta permitida la esterilizacidn por aire caliente.

F:ara el siguiente grupo de instrumentos no esta permitida la esterilizacién por vapor.

Unicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura maxima de 65°C,

como ocurre con la esterilizacién por gas o por plasma.

- Telescopios no aptos para autoclave (Se permite realizar la limpieza hasta
temperaturas de 93°C).

- Endoscopios en miniatura (Se permite realizar la limpieza hasta temperaturas
de 65 °C).

| - Telescopios con accionamiento del ocular segun HAMOU.

Limpiar, desinfectar los instrumentos y secarlos.

Las juntas y las superficies de deslizamiento, como en llaves y émbolos, deben
cubrirse con una ligera capa de grasa especial (art. no. 27657). Estas piezas deben
permanecer desmontadas para la esterilizacién y solo después de la esterilizacion han
de colocarse en los cuerpos.

El calentamiento y enfriamiento durante la esterilizacidn pueden ocasionar tensiones
enI los instrumentos con bloqueo de enclavamiento cerrado, las cuales pueden

provocar una reduccién de la fuerza tensora o aln roturas de las articulaciones. Por

ello (y tambign deptdo a razones higiénicas), estos instrumentos sélo deben ser
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esterilizados estando abiertos. A la esterilizacién debe seguir una fase de enfriamiento

“uniforme a temperatura ambiente.

Cuidado: Los lumenes largos, hendiduras y canales, asi como los instrumentos
montados pueden esterilizarse sin limitaciones Unicamente por el procedimiento
fraccionado con vacio previo.

Procedimiento validado de esterilizacién

Validados son los procedimientos fraccionados con vacio previo segin EN 285, asi

como segun DIN 58946, parte 1, cifra 3.25.1.1 y 3.25.2.1.

Para conseguir una reduccion de gérmenes del 10° Karl Storz ha validado los llamados
procesos por vapor, gas y plasma.

Procedimiento con vacio

El procedimiento con vacio consta de 4 fases: I
» fase de acondicionamiento, fase de exposicion, fase de desvaporizacion y fase
de secado. i
« En la fase de acondicionamiento se extrae el aire de la camara creando un
vacio y después se calientan los instrumentos mediante inyeccién de vapor.
La esterilizacion ocurre durante la fase de exposicidén cuando la camara alcanza una
temperatura de 121°C o 134°C y una presion de 102 bar. El periodo de esterilizacion
oscila entre 5 y 20 minutos segun procedimiento, temperatura y presion. g
En la fase de desvaporizacién se elimina el vapor de la camara.
En |la fase de secado los instrumentos se secan al vacio durante aproximadamente 20
minutos.

Prevacio
El procedimiento con Prevacio consta de 4 fases.

* Fase de acondicionamiento: En la fase de acondicionamiento se extrae el aire
de la camara creando un vacio y después se alientan los instrumentos
mediante inyeccidn de vapor.

s Fase de esterilizacién: L.a esterilizacién se realiza a una temperatura de 134°C,

una Presion de trabajo (pap) de 2 bar, en el caso de los telescopios y de 3 bar

| caso deljhstrumental, durante un periodo de 5 a 8 minutos.
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« Fase de evacuacién: Se libera el vapor. '
e Fase de secado: El secado se produce creando un nuevo Vﬁio@ur;ﬁte&n

periodo de aprox. 5 a 20 minutos.

Telescopios:
Parametros vaidos para el método por Pravacio;
Tomosreurs: 134°C
Prasidn io): 2 bar
Tiampo s mcidancie: 3 rminutos pers oo los
nsyumentos
Instrumental
Parémetros vilidos:
Temperatra 1M T30

Presitn Dyl 300 kPn (3 bar, 43,5 pei)
Tiempo de mcidencia; S mirxrtos

Procedimiento fraccionado de prevacio
El procedimiento fraccionado de prevacio consiste de las cuatro fases antes

mencionadas.

En la fase de condicionamiento se produce un vacio hasta cuatro veces. l
A continuacién se introduce el vapor y con una temperatura de 121°C 6 134°C durante
20 6 5 minutos (tiempos minimos) respectivamente y una presion (pab) de 3 bar en el
caso de instrumental y 2 bar en el caso de telescopios, se procede a esterilizar.

Antes de la Ultima fase de secado, durante la fase de evacuacion, se elimina el vapor

de la camara. El secado se produce en vacio.

Telescopios [
Pardmetros validos para el procedmmiento fracciona-
do de prevacin:
TomDaretre: 134°C i
Prosién (o) 2 bar
Tiampo da incidancia: S minutos pere todcoe Ios t
naruTentos .
instrumental $

Parametros vélidos:
Temperahwy 134T H 30 i
Presitn (pRic 300 kPa (3 by, 43,5 psi)
Tiempo de ncidencix 5 mEwgdos
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Procedimiento por ciclo gravitatorio

Cuidado: Este procedimiento es adecuado unicamente para superficies lisas y de facil
acceso, no para instrumentos con canales ranuras, ¢ llaves. 5 @ E 8"3

El procedimiento por ciclo gravitatorio se compone de 4 fases:

+ Fase de acondicionamiento: El vapor se comprime en la camara y calienta los
instrumentos, en tanto el aire de la camara puede salir a traves de un escape.

« Fase de esterilizacidn; La esterilizacién se realiza a una temperatura de 121°C
y una Presidn de trabajo {pb) de 1 bar en el caso de los telescopios y de 2 bar
en el caso del instrumental durante un periodo de 30 - 45 minutos. También
puede llevarse a cabo a 134°C y 2 bar en el caso de los telescopios y 3 bar en
el caso del instrumental, necesitando entonces un periodo de 5 a 10 minutos.

e Fase de evacuacién: El vapor se libera a través del drenaje.

e Fase de secado: El secado se realiza a presidon de aire ambiente bajo

calentamiento mediante la camisa de calefaccion del autoclave.

Telescopios
“ Parametros validos para €] procedimiento por ciclo

gravitatorio:

Temperaura: 121°C

Presibn {p.): 1 bar

Teampo da incidencia: 30 a 45 minsios i

1
instrumental
Parametros vélidos:

Temperahea: 121*C
Presion Dopsanial 200 kPa (2 barfi 5 psi)
Tiempo de incidencia 30 a 45 minutos

Esterilizacién Flash

Cuidado. Este procedimiento es adecuado Unicamente para superficies lisas y de facil
;cceso, no para instrumentos con canales ranuras, o llaves.

Cuidado: La esterilizacién Flash es un procedimiento, ¢l cual, desde el punto de vista
higiénico, solo podra utilizarse en casos de emergencia o de excepcion.

Cuidado. Este procedimiento estd permitido cuando exista la garantia de que el

telescopio no va a ser afectado por un cambio brusco de temperaturas.
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Nota: Al extraer del aparato el telescopio caliente inmediatamente después de haber
sido esterilizado por autoclave, el aire en su interior, al enfriarﬁ aa.mﬁ V%cidad
| - : @8 |

excesiva a una temperatura ambiente relativamente baja, se condensa y por la tanto el

telescopio se empana.

El telescopio no podra ser utilizado hasta que este vaho desaparezca.

Una esterilizacién Flash se puede llevar a cabo en un esterilizador de prevacio o0 en un
esterilizador por gravitacion.

La esterilizacién Flash en un aparato de prevacio se realiza sin la fase de
condicionamiento ni la fase de secado.

La esterilizacién Flash en un esterilizador por gravitacion tiene lugar sin la fase de

secado.
Telescopios
| Bajo las siguientes condiciones hemos validado fa
esterfizacidn Flash utiizando un esterfizador por
aravitacicn:
Tomporaura: 134°C
Presion (6 ): 2 bar
Tiempo do ectuecién: 10 minutos
!
instrumental

Bajo las siguientes condiciones hemos validado la
esterilizacién Flash utifizando un esterilizador por

gravitecion:
Temperthra: 134°C{+31"C)
Presidn (py): 300 kPa {3 b, 43 5 psi)

I Tiempo de achsacion: 10 minttos

Esterilizacién por gas/esterilizacién por plasma
La esterilizaciéon con formaldehido, oxido de etileno o a baja temperatura son métodos

menos severos y, por tanto, recomendables para la esterilizacién del instrumental y de
los telescopios, exceptuando los telescopios segun HAMOU | con acciohamiento del
ocular. Para estos telescopios hay que observar instrucciones especiales de
eéterilizacién.

Después se colocan los mismos con sus vainas protectoras en los recipientes

adecuados y se sueldan en plastico.
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3
Advertencia: Durante el procedimiento de esterilizacicﬁy g ir]strumental y los
telescopios o piezas de los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.
Cuidado: La esterilizacion por plasma no es posible en superficies engrasadas o
aceitadas.

Nota: Para los procedimientos de esterilizacion por gas hay que tener en cuenta las
normas y directrices de los respectivos paises.

Esterilizacion con gas 6xido de etileno {EtO}

» Coloque el instrumento correctamente en un recipiente para esterilizacion.

+ La esterilizacidn por gas utilizando éxido de etileno ha sido validada utilizando
los siguiente parametros:

[Mezcia gaseosa EtD: HCFC* _
Temperatura (°C) 54° £ 2°C !
Humedad relativa 60 = 20% :

[Presion (p,, bar) 58 - 70 kpa

{0.56 - 0,7 bar/8 — 10 psi}

Tiempo de eplicactén 120 Min.

Concentracién E10 600 230 mg/L

En la esterilizacién por gas con oxido de etileno, debido a la absorcién de gas por
parte de las materias primas, deben respetarse los siguientes tiempos de aireacién de
los instrumentos: con aireacion en un armario de secado la temperatura debe
mantenerse entre 45°C y 55°C durante 12 horas.

a20*C a42°C a 55°C

Teleacopioa 24h i8h 12h
Art.de goma 7 dian 4 dias 3 clias
Pasticos 5 dias 2 dizs 30h

(tiempo mimmo para embalzje simple tranaparente y
una duracién da aplicacidn por paciente de mas de
30 minwtos).

Estan permitidos los siguientes limites maximos (segin 21 CFR 812.100; Boletin
Federal de los EE.UU., tomo 43, n® 122, de 23 de Junio de 1978) para residuos de la
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Craido de efilenc: 25 ppm* / 250 ppm*
Clorhidrina de etidena: 25 ppm* £ 250 ppmn

Etienoghicol: 250 ppen* 4 5000 ppm™
™ para nSTUMenRces en COMacsd Con pict ¥ munnsa,
' para ingTuMmenRos & COMATIO OO Samgre.

En el caso de esterilizacién con formaldehido o con esterilizacién por plasma, los
instrumentos pueden emplearse inmediatamente después de concluido el ciclo de
esterilizaciéon. No es necesario observar un periodo adicional de aireamiento.

Esterilizacion por plasma

La esterilizacion por plasma (STERRAD) es un procedimiento especial, muy adecuado
para productos termoinestables. Durante la esterilizacién por plasma pueden aparecer
modificaciones de color en las superficies de aleaciones de aluminio, las cuales, sin
embargo, no afectan el funcionamiento del instrumento.

En este contexto debemos hacer hincapié en que las piezas de aluminio eloxidado no

!
son siempre reconocibles como tales.

Cuidado: La esterilizacién sélo estard garantizada si se han seguido las instrucciones
del fabricante para el procedimiento STERRAD.

Cuidado: Todas las discrepancias con respecto a los parametros de esterilizaciéon
rLcomendados para el sistema STERRAD han de ser validados por el usuario.
Advertencia: Los telescopios' HAMOU | con accionamiento del ocular no son aptos
para el procedimiento con STERRAD.

Nota:. Los instrumentos calificados por KARL STORZ como compatibles con el
procedimiento de esterilizacion STERRAD estan validados con cien ciclos STERRAD.
Nl'ota: Tenga en cuenta en el embalaje las indicaciones del fabricante del esterilizador.

Para la esterilizacion por plasma no esta prescrito un tiempo de desgasificacion.

Las siguientes categorias de productos han sido probadas con STERRAD. Las
mismas son adecuadas para la esterilizacién, sin influencia significativa sobre el
n'[laterial o el funcionamiento.

+ Telescopios rigidos (excepto telescopios con accionamiento del ocular)

+ Instrumentos de Take-apart y clickline

¢ Instrumentos quirdrgicos con aislamiento
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+ Instrumentos quirdrgicos sin aislamiento

e Trocares / vainas / canulas / obturadores / Elementos de trabajo

I
Esterilizacién quimica

La esterilizacion quimica (STERIS) es un procedimiento especial, muy adecuado para
productos termoinestables.

Qon excepcion de los telescopios con accionamiento del ocular segiin HAMOU, todos
los telescopios e instrumentos de KARL STORZ son apropiados para la esterilizacién
con STERIS. Durante la esterilizacion pueden aparecer modificaciones de color en las
superficies de aleaciones de aluminio, las cuales, sin embargo, no afectan el
funcionamiento del instrumento. En este contexto debemos hacer hincapié en que las
F;iezas de aluminio eloxidado no son siempre reconocibles como tales.

Cuidado: So6lo se garantiza la esterilidad si se cumplen las indicaciones del fabricante
para el sistema STERIS. Esto se refiere también a la utilizacién de los recipientes de
esterilizacion.

C!:uidado: La esterilizacion quimica no es posible sobre superficies engrasadas ¢
aceitadas.

Cuidado: Piezas con lumen deben prepararse junto con el juego de STERIS Quick
Connect. Piezas con lumen de abertura unilateral no deben esterilizarse con el sistema
SITERIS. Todas las piezas deben limpiarse a fondo antes de la esterilizacién con
STERIS PROCESS, lo cual también se cumple para los demas procedimientos de

egterilizacién.

Las siguientes categorias de productos fueron validados con STERIS PROCESS:
¢ Telescopios rigidos sin canal de trabajo, sin accionamiento ocular.

» Telescopios semiflexibles sin canal de trabajo

Categorias de productos KARL STORZ compatibles con el material pero que no fueron
validados en relacion a su esterilidad™:
+ Telescopios rigidos y flexibles con canal de trabajo
{ o Trocares / Vainas
s Instrumentos de Take-apart y Click Line aislados y no aislados

s Pinzas, tijeras, troqueles e instrumentos de sutura aislados y no aislados
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e Instrumentos para irrigacion y aspiracion
* En caso de utilizacién de STERIS PROCESS, no puede garantizarse la
esterilidad de las piezas descritas como compatibles en cuanto al material pero no

validadas. Estas piezas, sin embargo, pueden esterilizarse por vapor, gas o
piasma.

Grupos de productos Karl Storz, no esterilizable con el STERIS PROCESS:

» Telescopios con accicnamiento ocular segin HAMOU

Esterilizacion por aire caliente

Advertencia: No estd permitida la esterilizacion con aire caliente. Dado que en los
1
instrumentos se han utilizado diferentes metales y plasticos, que podrian producir

deterioros, debido por ej., a la diferente dilatacion de los materiales utilizados yloalas !

altas temperaturas.
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Resumen de los procedimientos de limpieza, desinfeccion v@sﬁggﬂizﬁ‘a_ci& del

instrumental - .
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3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

i
montaje final, entre otros);

Para mas informacién expidase al inciso 3.8.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;

Re/gceé:tan e Técnico
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciﬁ qge pgrn&
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

NO APLICA.

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

Para la verificaciébn de la operatividad del instrumental expidase al item 3.4 del
presente documento.

En caso de detectar irregularidades en el proceso de verificacion del telescopio e
instrumental, contactese con su concesionario oficial.

3.12. 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 electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras.

NO APLICA.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

]

NO APLICA.

resentante Técnico
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médﬁo@rein&n
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

NO APLICA.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Ios
productos médicos;

NO APLICA.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA.
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ROTULO

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrape 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania (
Importado por:

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Laparoscopios e Instrumental afin.

KARL STORZ

' _ Modelo XXXX
Partida yl/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio. :

Lea las instrucciones operativas.

1 Direcfor Técnico: Farmacéutica Monica Miriam Sosa - MN 14542
VENTA EXCLUSIVA A PﬁOFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-32”

RepreSentante Fécnico
i Firma y Sello

PARMACEUTICA 1 B A j AknL STORZ EXDUSCOPA ARGENTINA S.A,
M.N. 14542 T SERASTIAM H2RZACCH
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Rétulo para accesorios:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mitteistrafe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Impoertado por:

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Laparoscopios e Instrumental afin.

KARL STORZ . !

Modelo XXXX
Partida y/o lote #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instruccicnes operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Monica Miriarmn Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM-1218-32"

Firma vy Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICAUBA
M.N. 14542

SEBASTIAN MARZIOCCHI
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Rétulo para accesorios estérifes: ’ ﬁ \@ g

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrafe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Importado por;
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
Zufriategui 627 pisoc 69 Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Laparoscopios e Instrumental afin.

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida y/o lote #

Estéril. Para un solo uso.
Fecha de vencimiento: XXXX

| Método de esterilizacién: XXXX

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio. {

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-32"

prasentante Técnico
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SEBASTIAN MARZOCCHI !
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-22899-12-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, :
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 6 ....... , ¥y de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia
Argentina S.A., se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con IO:S
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laparoscopios e Instrumental afin.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-291 — Laparoscopios.
Marca del producto médico: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Endoscopios e instrumentos médicos y quirdrgicos
para procedimientos endoscOpicos (diagnostico y terapia). Los telescopios Karl
Storz se utilizan para la visualizar el campo operatorio durante las intervenciones
endoscopicas diagnosticas y quirdrgicas. El instrumental se utiliza en conjunto
con los telescopios, con el fin de llevar a cabo las distintas intervenciones.
Modelo(s): Accesorio de mango ergondmico, céncavo

Accesorio de mango ergondmico, convexo

Adaptador

Adaptador de luz, acodado 90°, giratorio

Adaptador de mangos para succién/irrigacion

Adaptador de valvula

Adaptador limpieza de instrumentos

Adaptador limpieza p. 26168 D

Adaptador para 26033 LA

Adaptador para 26075AA.

Adaptador para aguja de Veress
32
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Adaptador para canal de instrumento.
Adaptador para canal de trabajo
Adaptador para canal del instrumento
Adaptador para canal instrumento
Adaptador para limpiar

Adaptador para oOpticas

Agarradera para 26168 DZ
Agarradera para tope vaginal

Agente antivaho, frasco gotero

Aguja de sutura

Aguja de sutura, recta

Aguja de VERESS

Aguja en forma de U

" Alambre flexible 0,8 mm

i

Alambre flexible 1,0 mm

Alambre flexible 1,2 mm

Alambre flexible 1,35 mm

Anillo deqconexién

Anillo de obturacion ENDOCONE®
Anudador

Anudador de KOCKERLING
Anudador extracorpéreo
Anudador extracorpdreo segun CROCE
Anudador extracorpéreo, 3 mm
Anudador segtn CIRAVOLO

Anudador segun KECKSTEIN

|
" Anudador segun MANGESHIKAR

Anudador segun SCARFI
Anudador y agarrahilos
Anudador, 3mm

Anudador, 5 mm, 36 cm
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Anudador, tamafio 5mm

Aplicador

Aplicador de anillos

Aplicador de clip, tamafic 10mm

Aplicador de clip.

Aplicador para clips

Apoya mufiecas para reposabrazos

Apoya mufiecas p. reposabrazos

Asistente de agujas "Parrot Jaw"

Base

Bisturi de morcelacidén segin CHARDONNENS
Bisturi segln BERCI

Brazo articulado, forma de U

Brazo articulado, forma de L, largo

Brazo de sujecion de control piezoeléctrico, ENDOCRANE
Brazo ENDOCRANE, con barra sujecién

Brazo gir. p. reposabrazos

Camisa de trocar

Camisa de trocar con hilo de rosca

Camisa de trocar EndoTip de TERNAMIAN, 11mm
Camisa de trocar espiral, para trocares 6 mm
Camlisa de trocar Low friction, tam.3,5mm
Camisa de trocar low-profile, 6 mm

Camisa de trocar sin valvula

Camisa de trocar sin valvula, 6mm

Camisa de trocar sin valvula, tamafo 6mm
Camisa de trocar sin vélvula, tamafio 9 mm
Camisa de trocar Very-low-profile

Camisa de trocar, 11 mm

Camisa de trocar, 11 mm, 6 cm

Camisa de trocar, 13.5mm, .u. 15cm

33
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Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,

Camisa de trocar,

Camisa de trocar,

L}

Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,
Camisa de trocar,

Camisa de trocar,

13mm, [.u. 15¢m
15 mm !
15 mm, 12 cm
2,8 mm

2.5 mm

2.6 mm

3,5 mm, 10 cm
3;5 mm, 5 cm
3,9 mm, 7,5 cm

3.9 mm

3.9 mm sin LUER-Lock

4.7 mm

6 cm

6 mm

6 mm, 10,5 cm
6 mm, 4 cm

6 mm, 6 cm

con rosca, 11 mm
con rosca, 6 mm
EndoTIP, 6 mm
flexible

flexible, 11 mm

flexible, 6 mm

flexible, tamafio 6 mm

flexible, tamafio 9 mm.

sin valvua, 13mm
sin valvula

sin valvula, 13.5mm
sin valvula, 11mm
sin valvula, 12 mm

sin valvula, 13mm
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Camisa de trocar, sin valvuia, 2.5 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 20 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 20cm
Camisa de trocar, sin valvula, 3.9 mm
Camisa de trocar, sin valvula, 6 mm 1'
Camisa de trocar, sin valvula, tamafio 11 mm,
Camisa de trocar, sin valvula, tamafic 3,5 mm
Camisa de trocar, tamafio 3,5 mm
Camisa de trocar, tamafio 3.6x5.4 mm
Camisa en espiral
Camisa espiral, p. trocar de 13,5 mm
Camisa espiral, para trocares tamafic 11 mm
Camisa, solo, para 10990
Campana
Campana espiral, grande, 20 mm &
Campana espiral, pequefio, 15 mm @
Campana vaginal, 30 mm @, para 26168 J
Campana vaginal, 40 mm @, para 26168 J
Campana vaginal, 45 mm @, para 26168 ]
Campana vaginal, 50 mm @, para 26168 1]
Campana, 35 mm @&, para 26168 )
Campana, 48 mm
" Campana, grande, para 26168K
Campana, mediana, para 26168K
Campana, pequefia, para 26168K
Canula de biopsia de higado
Cénula de extraccion para 28090 E
Canula de inyeccion
Canula de inyeccion Ultramicro KOH
Canula de in.yeccic’m, 1,2 mm @, 36 cm

Cénula de inyeccidn, Luer Lock
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Cénula de inyeccidén, Luer Lock, 0,8 mm
(\:énula de irrigacidén KOH

Céanula de irrigaciéh KOH, curvada
Cénula de irrigacién y succidn

Cénula de localizacion

Canula de puhcic’m, 1,6 mm @, 36 cm
Cénula de puncién, 3 mm

Canula de reduccion

Canula de reduccidén 22/10 mm
Canula de reduccidon, 11/5 mm
Céanula de succidn 5 mm, 30 ¢cm
Canula de succidn-irrigacién 3 mm
Canula de succién-irrigacion, 30cm
Cénula de trocar con valvula

Canula en esbiral

Canuta en forma de U, seglin CUETO
Canula intrauterina de vacio, grande
Canula intrauterina de vacio, mediana
Cénula intrauterina de vacio, pequefia
Cénula irrigacion-succion 30cm
Canula irrigacidon-succién 36cm
Céanula irrigacion-succién 5 mm, 30cm
Canula irrigacidén-succion 5 mm, 36cm
Canula irrigacién-succion S mm, 43cm
Cénula éptica para neumoperitoneo
Cénula para biopsia pleural

Canula para biopsia

Cénula para drenaje toracico

Canula para la puncion, Luer Lock
Canula para neumoperitoneo

Cénula para neumoperitoneo segun VERESS

1



2014 - Ao de Homenaje al Almirants Guillsrnio Brown, en ef Bicentenaria def Corrbate Naval de JWantm'a‘}rm"

Menistnio o Tkl
ortirrsir o D s
:%/ foitrs oo Dorstitin e

A AT

Canula para neurmoperitoneo, 10 cm

Canula para neumoperitoneo, 13 cm

Canula para neumoperitoneo, 7 ¢cm

Cénula para puncion hepdtica segun MENGHINI
Cénula para punciones hepaticas segun MENGHINI
Canula, con obturador, tamafio 1,4 mm
Canula, con obturador, tamafio 1,8 mm
Captador de agujas, magnético

Cilindro para 26168 D

Clavija para 26034 AAT

Clip-aplicador, tamafio 10 mm
Compensador altura p. reposabr.
Complemento de silicona para 33541H, 6pz
Conector LUER-Lock

Conexién LUER-Lock

Cono de 11 mm.

Cono de 13 mm.

Cono de goma, 11 mm.

Cono de metal, para trocares tamafio 11mm
Cono de metal, para trocares tamafic 6 mm
Cono deslizante 6 mm, con anclaje

Cono deslizante 7mm, con anclaje

Cono deslizante de 13 mm

Cono grande para 26168 UN

Cono grande, para 26168 QB/QN

Cono para trocar, 3,9 mm

Cono para trocares de tamafio 11 mm

Cono pequefio para 26168 UN

Cono pequefio, para 26168 QB/QN

Cono rosca, para trocar tamano 13.5 mm

Cono, 6 mm
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Contenedor para esterilizacion
Contraapoyo "FLAMINGO Jaw"

' Contraapoyo para agujas

Contraapoyo para agujas "FLAMINGO-JAW®"
Contraapoyo para agujas "Parrot Jaw"
Contraapoyo para agujas "PARROT-JAW®", Smm, 33cm
Contraapoyo para agujas segun KOH
Corredor de nudos

Cubierta p. compensador de altura
Cubierta para el soporte de brazos
Cuchillete para 26167 DTS

Cuchillete para 26169 DG

Canula para puncioén hepatica

Desmontable portaagujas, KOH

Disco

- Disco para apoyo del Utero

Distanciador

Distanciador, tamafio 11 mm

Divisor canal de doble valvula

Elemento central del mango, para 32121
Elemento con campana, 38 mm

Elemento de pinzas, para insertos curvados
Elevador de aspiracion segin MICCOLI
Elevador de Utero segun WADIA

Elevador de Utero segun WADIA, hueco
élevador segun MICCOLI, 2 mm

Elevador segun MICCOLI, 4 mm
Empufadura con enclavamiento

 EndoTIP camisa de trocar segdn TERNAMIAM
EndoTIP camisa de trocar, tamaro 11 mm

EndoTIP camisa de trocar, tamanio 13 mm
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EndoTIP camisa de trocar, tamafo 3.9 mm
EndoTIP camisa de trocar, tamanio 6 mm
Endotomo segun TAN, 3 mm

Espatula de diseccidén

Espatula de pulmén

Espatula de tope posterior

Espatula para 6pticas

Espatula segun MANGESHIKAR, angulado 45°
Espatula segiin MANGESHIKAR, recta ‘
Espéculo de 2 ldminas segin MOURET
Espéculo de 3 cuchillas

Espéculo para extraccion de vesicula
Extractor KOCHLI, sin valvula

Extractor reutilizable, tamafio 21
Extractor segtin KOCHLI

Extractor vaginal C.C.L., 11 mm

Gancho de palpado

Gancho de tope posterior

Gancho palpador

Gancho vascular segin MICCOLI, 21 cm
Guia de hilo y de lazos

Guia de hilo, longitud 350 mm

Guia de introduccion

Guia de transiluminacion segin FRIDRICH
Guia manipulador para 26168 D

Guiahilos

Guillotina ultramicro segun KOH

HiCap - trocar, tamano 11 mm

Hoja anatémica, corta

Hoja anatomica, larga

Hoja anatomica, mediana
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Hoja de repuesto BERCI

Hoja de repuesto, recta

Hook de hernia

Inserto

Inserto aplicador de clip, para Ethicon
Inserto de bisturi para 26180 A
Inserto de bisturi para 26190 A
Inserto de bisturi para guillotina KOH

Inserto de manipulador

" Inserto de manipulador, atraumatico

1 &

Inserto de manipulador, corto

Inserto de manipulador, largo

Inserto de manipulador, mediano
Inserto de manipulador, sin rosca
Inserto de pinzas

Inserto de pinzas de agarre

Inserto de i:)inzas de diseccién, derecho
Inserto de binzas de diseccion, izquierdo
Inserto de npinzas de sutura

Inserto de "pinzas para 26168 ]

Inserto de 'bortaagujas

Inserto de portaesponja

. Inserto de retractor

Inserto de tijeras
Inserto de trabajo para 26193 D
Inserto de trabajo para portaagujas

Inserto de trabajo, tamafo 10 mm, curvado

Inserto de trabajo, tamafio 4 mm
Inserto de trabajo, tamafic 4,5 mm

Inserto de trabajo, tamafio 4,8 mm

Inserto de trabajo, tamafio 8 mm, curvado
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Inserto de tubo de irrigacion, tamafio 2mm

Inserto espiral, grande, 25 mm @

Inserto manipulador, atraumatico,pequefic

Inserto manipulador, atraumatico, mediano \
Inserto para 26168K

Inserto para Palpador

Inserto para portaagujas desmontable
Inserto S-PORT, para la junta ENDOCONE®
Inserto S-PORT, para la junta X-CONE
Inserto, curvado, longitud 50 mm

Inserto, curvado, longitud 60 mm

Inserto, curvado, longitud 70 mm

Inserto, grande, tamafio 9mm para 26168HD
Inserto, longitud 100 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 110 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 120 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 50 mm para 26168)
Inserto, longitud 60 mm para 26168)
Inserto, longitud 70 mm para 26168 ]
Inserto, longitud 80 mm para 26168 J
Inserto, longitud 90 mm para 26168 )]
Inserto, mediano, tamafo 7mm para 26168HD
Inserto, pequeno, tamafio 6mm para 26168HD
Instrumento AXILLENT, inserto "A"
Instrumento AXILLENT, inserto "AF"
Instrumento AXILLENT, inserto "C"
Instrumento AXILLENT, inserto "CG"
Instrumento AXILLENT, inserto "D"
Instrumento AXILLENT, inserto "DN"
Instrumento AXILLENT, inserto "DY"
Instrumento AXILLENT, inserto "DYD"
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Instrumento AXILLENT, inserto "FG"
Instrumento AXILLENT, inserto "HM"

- Instrumento AXILLENT, inserto "LF"
Instrumento AXILLENT, inserto "LFD"
Instrumento AXILLENT, inserto "UL"
Instrumento AXILLENT, inserto "WT"
Instrumento AXILLENT, inserto "WTD"
Instrumento de sut'ura, 2,8mm, 17cm
Instrumento fijacién miomas de CIRAVOLO
Instrumento para la fijacion de miomas
Instrumento para la fijacién de miomas, corto
Introductor

Jiuego de dilatacidén segin HEINKEL-SEMM
Juego de tub“os de silicona

Juego de tubos de silicona, aspiracion

) Juego de tubos de silicona, irrigacion
Junta de labios silicona, repuesto, 5x
Junta ENDOCONE®

Junta X-cono

Laparoscopio 0°, TIPCAM®1, PAL
Laparoscopio, 3D TIPCAM®, NTSC

Legra para abrasion pleural

Liave con 2 valvulas

Llave de dos vias

Llave para elemento espiral

Llave solo

Lubricante egpecial para llaves

Macro portaaugujas de KOH, desmontable
Macro portaagujas segin KOH, @ 5 mm
Macro portaagujas, 5 mm, 33 cm

Macro portaagujas, 5 mm, 43 cm
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Mango
Mango con llave de dos vias
Mango con valvula de trompeta
Mango de irrigacidén y aspiracion
Mango de irrigacién/succion CADIERE
Mango de manipulador
Mango metalico, con blogueo
Mango metalico, sin bloqueo
Mango para 26168 J
Mango para 26180 Ay 26190 A
Mango para 26193 D
Mango para guillotina segdn KOH
Mango para manipulador uterino i
Mango para tapones rectales
Mango, con tornillo de fijacion
Mango, enroscable para 26168]
Mango, para 26168K
Mango, para 26168TN
Mango, para portaagujas desmontable
Manipulador del Utero DIONISI, completo
Manipulador uterino de MANGESHIKAR
Manipulador uterino hueco, compieto
Manipulador uterino segin BISWAS, 10 mm
Manipulador uterino segin CLERMON
Manipulador uterino segun DONNEZ, completo
Manipulador uterino segun TINTARA \
Microbisturi, tamano 5 mm
Microcuchillete y hoja repuesto
Mini puerto X-CONE, 1
Mini puertc X-CONE, 2
Mini puerto X-CONE, 20mm
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Mordaza de sujecién para fibroscopio
Mordaza de sujecidn, grande

Mordaza de sujecion, metalica

Mordaza de sujecion, pequena
Mordaza de sujecion, universal

Muelie para mango 30525

Nebulizador con pera de goma
Obturador con punta forma cono
Obturador hueco para 28090 E
Obturador opticas, estéril, 12x
Qbturador para 6ptica, tamafio 11, 12x
Obturador para épticas, 12x

Obturadtor punta roma

Optica HOPKINS 0°

Optica HOPKINS 0°, 10mm

Optica HOPKINS 0°, 10mm, 23cm
Optica HOPKINS 0°, 10mm, 25.5¢cm
Optica HOPKINS 0°, 10mm, 27cm
Optica HOPKINS 0°, 6.5mm, 35cm
Optica HOPKINS 0°, 8mm, 27cm
Optica HOPKINS 30°, 4mm, 12cm
Optica HOPKINS 30°, 6.5mm, 35¢cm
Optica HOPKINS 30°, 8mm, 33cm
Optica HOPKINS 6°, 11mm

éptica HOPKINS 6°, 11mm, 27.5cm
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 25cm, 3D
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 31cm, DCI
. Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 31cm, PDD
Optica HOPKINS II 0°, 10mm, 42cm
Optica HOPKINS I 0°, 3.3mm. DCI
Optica HOPKINS II 0°, 4mm, 18cm
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Optica HOPKINS II 0°, Smm, 24cm ‘
Optica HOPKINS II 0°, 5mm, 29¢m, DCI
+ Optica HOPKINS II 30°, 10mm, 14cm, 3D
Optica HOPKINS II 30°, 10mm, DCI
Optica HOPKINS II 30°, 10mm, PDD
Optica HOPKINS II 30°, 3.3mm, DCI
Optica HOPKINS II 30°, 4mm, 18cm
Optica HOPKINS II 30°, 5Smm, 29cm
Optica HOPKINS II 30°, 5mm, 29cm, DCI
Optica HOPKINS II 45°, 3,3mm, 25cm
. Optica HOPKINS® 0°, 10 mm, 27 cm
Optica HOPKINS® 0°, 5,5 mm @, 50 cm
Optica HOPKINS® 30°, 5,5 mm, 50 cm .
Optica HOPKINS® 30°, 6,5 mm @, 50 ¢cm ;
, Optica HOPKINS® ENDOCAMELEON®
Optica HOPKINS® II 0°, 3 mm, 14 cm
Optica HOPKINS® II 0°, de visién frontal
Optica HOPKINS® 1I 30°, 2,4 mm @
, Optica HOPKINS® 11 30°, 3 mm, 14 cm
Optica HOPKINS® II 45°, 5 mm @
Optica HOPKINS®II 0°, 10 mm, 31 ¢m
Optica HOPKINS®II 0°, 10mm, ICG
Optica HOPKINS®II 0°, 3,3mm, 25cm
Optica HOPKINS®II 0°, 5 mm, 29 cm
Optica HOPKINS®II 30°, 10 mm, 31 cm
Optica HOPKINS®1I 30°, 10 mm, ICG
Hc')pticai HOPKINS®II 30°, 10mm, 42cm
- Optica HOPKINS®II 30°, 3,3mm, 25cm
Optica HOPKINS®II 30°, 5 mm, 24 cm
Optica HOPKINS®II 30°, 5 mm, 29 cm
Optica HOPKINS®II 45°, 10 mm, 31 cm

I
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Optica HOPKINS®II 45°, 10 mm, 42 cm
Optica HOPKINS®II 45°, 5 mm, 29 cm
Optica Miniatura de vision frontal de 00
Isalillo de manipulador uterino

Palillo de manipulador uterino, 10mm
Palillo del manipulador para 26168 DZ
Palillo del manipulador uterino, 8 mm
Palpador

Palpador deflectante

Palpador expandible

Parte superior del mango del retractor segin Leroy
Pieza de acople '

Pieza de acople para 26034 AAV

Pieza de acople para canal de aspiracién
Pieza de acople paré el canal de aire/agua
Pieza de reduccién 13.5/6 mm

Pieza de reduccién, 13/5 mm, 10/5 mm
Pilorotomo, 3 mm

Pinza de biopsia de ovario

Pinza de diseccion, con blogueo, 28 cm

Pinza de diseccién, con bloqueo, 33cm

Pinza endoscopica

Pinzas con mordazas blandas

Pinzas de agarre atraumaticas

Pinzas de agarre del (tero segin QUINONES
Pinzas de agarre para sutura

Pinzas de agarre uterinas, 24 ¢cm

Pinzas de agarre, 28 cm

Pinzas de agarre, forma de S, 28 ¢cm

Rinzas de agarre, forma de S, 33 ¢cm

Pinzas de diseccion
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Pinzas de diseccion, KELLY
Pinzas de fijacidn para colangiografia
Pinzas de gancho, longitud 22 cm
Pinzas de tendculo segun KOH
Pinzas para sutura segun CKERLING
Pinzas, atraumaticas, 20 cm
Pinzas, atraumaticas, 22 cm
Pivote de brazo
Porta agujas y pinza de agarre de sutura
Porta-agujas
Portaagujas "PARROT-JAW®"
Portaagujas "PARROT-JAW®", 5mm, 33cm
Portaagujas CADIERE, g5mm
Portaagujas de CUSCHIERI "RotaGrip"
Portaagujas segun KECKSTEIN, 33 cm
Portaagujas segun LIMA
Portaagujas segun RASSWEILER
Portaagujas segun Sawalhe
Portaagujas segun SCARFI
Porta-agujas segun SEMM, 3 mm
Porta-agujas segun SEMM, 5mm
Portaagujas segun SWOLIN, convexo/céncavo
Portaagujas SZABO-BERCI, longitud 25¢cm
Portaagujas Ultramicro de KOH
Portaagujas Ultramicro de KOH,tamafio 3mm
Portaagujas Ultramicro, 30 cm
Portaagujas Ultramicro, tamafio 3 mm i
Portaagujas, 5 mm,, 33 cm
Porta-agujas, mango recto
Portaesponja guirdrgico,10mm
Precinto de silicona para 26168 D
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Pla con extremidad romo

Trécar con vaina de VERESS

Trécar, longitud de llave 11 mm
Trécar, longitud de llave 3.5 mm
Trocar, Ionditud de llave 3.9 mm
Trécar, longitud de llave 4.7 mm
Puerto ENDOCONE®

Puerto, 25 mm

Punta conica

Punzén de trocar

Punzdén de trocar con punta piramidal.
Punzdn de trocar con punta roma.
Punzén de trocar doble de BURGHARDT
Punzon de trocar para 26175 LN
F"unzén de trocar, 13.5 mm

Punzon de trocar, 13.5mm, L.u. 15cm

Punzon de trocar, 13mm, l.u. 15cm

~ Punzoén de trocar, 2,6 mm

Punzén de trocar, con punta conica
Punzén de trocar, con punta redonda
Punzon de trocar, longitud 20 cm
Punzén de trocar, punta roma, 11 mm
Punzon de tr'ocar, segun MOTSON
Punzdén de trocar, tamano 11 mm
Reductor |

Reductor 6/3 mm

Reductor de 11/6 mm

Reductor doble

Reductor, 11/5 mm

Reductor, 13/10 mm

Retractor
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Retractor acodable en forma de H segun Leroy

Retractor de abanico, desmontable, 10 mm
Retractor de abanico, desmontable, 5 mm
Retractor de costillas, 40/30 mm
Retractor de costillas, 60/30 mm
Retractor de CUSCHIERI, tamafio 5 mm
Retractor de higado segun CUSCHIERI, 10 mm
Retractor de la aguja laparoscopico
Retractor desmontable, variable
Retractor en forma de "S"
Retractor en forma de 1
Retractor en forma de T
Retractor en forma de V segun LEROY
Retractor para banda gastrica ajustable
Retractor, forma de 5
Rueda giratoria para acodamiento
Separador cutaneo para cierre fascio
Separador seguin MICCOLI
Separador segun MICCOLI, 16 cm
Set de mangos, grande para 26173KE
Set de mangos, mediano para 26173KE
Set de mangos, pequefio para 26173KE
Set de tubo de silicona
Set ENDOCRANE
Sistema Anti-Bending BETTOCCHI
Sistema de sujecion, Cuschieri
Sistema de sujecion, forma de U
Sistema del brazo de sujecién, derecho
Sistema del sostenedor, en forma de |
Sistema del sostenedor, forma de |, largo
Sonda angulada Ultramicro KOH
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. Sonda guia de plastico segiin BERCI

L

Sonda intrauterina

Sonda intrauterina segun COHEN

Sonda palpadora segun CROCE

Sonda palpadora segin CROCE-OLMI
Sonda palpadora y anudador, 5 mm
Sonda palpagora y barra flexible,29,5cm
Sonda palpadora y barra flexible,48,5¢cm
Sonda palpadora, con graduacién en cm
Soporte para brazos

Soporte para esponja quirdrgica
Soporte para tubo

Tapa para 26168 DZ

Tapa, flexible

Tapon

Tapdn de estanqueidad

Tapdn de estanqueidad, negro, 5x
Tapén de estanqueidad, verde, 5x
TERNAMIAN EndoTIP camisa de trocar
Tijeras

Tijeras de diseccion, 35 ecm

Tope de estanqueidad 12 mm @

Tope de estanqueidad 20 mm @

Tope rectal, grande

Tope rectal, pequefo

Tope vaginalu

Trampilla insertable

" Trampilla insertable, para 30105

Trampilla insertable, para 30106
Transferset, ENDOCRANE®

Trocar
ﬂ
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Trocar, longitud de llave 13.5 mm
Trocar 2,5 mm
Trécar con rosca, 6 mm
Trocar de SCARFI
Trocar doble de BURGHARDT
Trocar EndoTip TERNAMIAN
Trocar metdlico, tamafio 11 mm
Trécar plastico, tamafio 6 mm
Trécar ZEROCART con punta excéntrica
Trocar ZEROCART, 6 mm
Trécar ZEROCART, tamafio 11 mm
Trocar, 11mm, 8,5 cm
Trécar, 3.5 mm
Trocar, 6mm, 8,5 cm
Trocar, con punta conica
Trocar, con punta piramidal
Trécar, longitud de llave 6 mm
Trocar, diametro 2.5 mm
Trocar 7 mm
Trocar, flexible, 9 mm
Trocar, flexible, tamafio 11 mm :
Trocar, flexible, tamafio 6 mm ,
Trocar, size 3.5 mm
Trocar, solo
Trocar, tamafio 3.5 mm
Trocar, tamarfio 3.5 mm, longitud 10cm
Trocar, tamafo 3.5 mm, longitud 15cm
Trocar, tamahno 3.5 mm, longitud 5cm
Troca'r, tamafno 11 mm
Trécar, tamafio 13 mm, 15 cm

Trocar, tamafio 11 mm, 20 ¢cm
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Trécar, tamano 12 mm

Trocar, tamafo 13 mm

Trocar, tafnaﬁo 13,5 mm

Trocar, tamafio 13.5 mm, longitud 15 cm
Trocar, tamaho 15 mm

Trocar, tamafio 2,6 mm, longitud 5 c¢cm
Trocar, tamafio 2,8 mm, longitud 5 cm
Trocar, tamafo 2.6 mm, longitud 10 cm
Trocar, tamafio 2.6 mm, longitud 13 cm
Trocar, tamafio 22 mm, 12 ¢cm

Trocar, tamafio 3,5 mm

Trocar, tamafio 3,5 mm, longitud 15 ¢m
Trocar, tamafo 3,9 mm

Trocar, tamafio 3.8 mm

Trocar, tamarfio 3.9 mm, longitud 10 cm
Trocar, tamafio 3.9 mm, longitud 13 ¢cm
+rocar, tamafo 4.7 mm, longitud 10 cm
Trocar, tamafio 6 mm

Trocar, tamaiio 6 mm, 20cm

Trécar, tamano 7 mm

Trocar, tamano 9 mm

Tubo de aspiracion

Tubo de aspiracion e irrigacion

Tubo de aspiracion para ascitis

Tubo de aspiracién para ascitis, 11mm
Tubo de aspiracidén y succion

Tubo de aspiracion

Tubo de goma para pera de goma 40924
Tubo de irrigacién y aspiracién, 10 mm
Tubo de irrigacion y aspiraciéon, 3 mm

Tubo de irrigacién y aspiracion, 5 mm
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Tubo de irrigacion y aspiracion
Tubo de perturbacion
Tubo de proteccion
Tubo de succidon-irrigacidn, con llave de dos vias
Tubo exterior
Tubo exterior aislado
Tubo guia para catéteres de colangiografia
Tubo protector para punzon de trocar
Tubo, flexible
Unidad de control para ENDOCRANE®
Vaina de dilatacién, solo
Vaina de dispositivo de blogueo
Vaina de introduccion, 13 mm
Vaina de manipulador
Vaina exter.,8 mm., long.27.5 cm
Vaina exterior
Vaina exterior 12 mm @
Vaina exterior con captahilos
Vaina exterior con inserto para portaagujas
Vaina exterior metalica
Vaina exterior metélica, 5 mm, 33 ¢m
Vaina exterior para 26168 ]
Vaina exterior para 26180 A
Vaina exterior para 26190 A
Vaina exterior para 26193 D
Vaina exterior para guiliotina segiin KOH
Vaina exterior para portaagujas desmontable
Vaina exterior, 8 mm., long.29 cm
Vaina exterior, aislada, 10 mm, 30 cm
Vaina exterior, aislada, 5 mm, 30 cm

Vaina exterior, aislado
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Vaina exteridr, con bisturi

Vaina interior

Vaina interior para 26193 D

Vaina para 26175 LN

Vaina para extractor de CCL 30103 SG
Vaina para extractor de CCL 30103 SK
Vaina para mango 32121

Vaina para manipulador para 26168 J
\}aina para tope vaginal

Vaina plastica, 5x

Vaina, para hebulizador

~ Valvula automatica

Valvula autofma’tica 11 mm

valvula automética, 12mm

Valvula automatica, 3,8mm

Valvula automatica, 3,9 mm

Vélvula central segdn MANGESHIKAR
Valvula completo para 30105 K4
Vélvula con labio de silicona

Vélvula con fabio de silicona, 11mm
Viélvula corta para 28090 EK

Valvula de cierre automatico, 6 mm
Vélvula de labios de silicona

Valvula de labios de silicona, 13mm
Valvula de labios de silicona, 2.5 mm
Valvula de iabios de silicona, 6 mm
Valvula de labios de silicona,11mm
Valvula de silicona, tamafic 11 mm
Valvula de silicona, tamafio 13 mm
Vélvula de silicona, tamafio 9 mm

Valvula labios de silicona, 3,5 mm
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Valvula larga para 28090 EK
Valvula multifuncional
Véalvula multifuncional, 6 mm
Valvula multifuncional, 11 mm
Vélvula multifuncional, 12 mm
Valvula multifuncional, 13 mm
Valvula multifuncional, tamafio 11 mm
Valvula muitifuncional, 13,5 mm
Varilla de limpieza
Varilla guia para 28090 E
Videoendoscopio TIPCAM® 1, NTSC, 0°
Videoendoscopio TIPCAM® 1, PAL, 30°
Vaina de exploracién para 11521
Vaina de exploracion para 11522
Zocalo
Zdcalo giratorio, para la fijacién a mesa operaciones
Zocalo, para la fijacidn a mesa operaciones
Perfodo de vida atil: 5 afios para accesorios estériles.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Mittelstraie 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.
Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-32, en

2 1 AGO 2014

la Ciudad de Buenos Aires, a .50 .. 0l , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision. !
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