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VISTO el Expediente N° 1-47-17958-12-3 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

.Que por las presentes actuaciones KARL STORZ ENDOSCOPIA
ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya Iinscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

'\ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. .

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 1886/14,
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
KARL STORZ, nombre descriptivo UNIDAD DE ALTA FRECUENCIA y nombre
técnico UNIDADES ELECTROCAUTERIZADORAS, ENERGIZADAS POR LA RED de
acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 124 a 125 y 126 a 151 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ‘Ia misma.

ARTICULO 39°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-17, con exclusiéon 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 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
. Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiguese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-17958-12-3

DISPOSICION N

SO 8@9@

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
: ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del

PRO?ECTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 8

93

Nombre descriptivo: Unidad de alta frecuencia

Cbddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-422 - Unidades
electrocauterizadoras, Energizadas por la Red

. Marca de (los) producto(s) médico(s): Karl Storz
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: corte y coagulacion, unipolar y bipolar.

Modelo/s:

20530820 AUTOCON II 80

20532220 AUTOCON II 200
20532220-010 AUTOCON II 200 GASTRO Cut
20532520-1

AUTOCON II 200 SCB Type A

Autocon II 400 Bipolar, SCB

Autocon II 400 Bipolar, SCB

AUTOCON® II 400, estédndar, unidad basica
AUTOCON® II 400 High End, unidad basica
AUTOCON® II 400 High End, generador

20535220-113
20535220-114
20535220-122
20535220-125
20535221-125

20535222-125
20535223-125
20530801

20532201

20532201-010
20535201-122
20535201-125
20535202-125

<

AUTOCON® II 400 High-End, BiVascular
AUTOCON® II 400, mdd. compl.+ BiVascular
AUTOCON® 1I 80, Set de unidad de cirugia
AUTOCON II 200 Set |

AUTOCON® II 200 Set GASTRO Cut

AUTOCON® II 400 Set estandar, SCB
AUTOCON® II 400 High-End-Set, SCB
AUTOCON®II 400 High-End-Set mddulo adicional
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20535203-125 AUTOCON®II 400 High-End-Set BiVascular

20535204-125 AyUTOCON®II 400, Ext.Modulo +. BiVascular

20014130 Interruptor monopedal

20014230 Interruptor monopedal

20014330 Interruptor de doble pedal, monofasico
20014430 Interruptor doble pedal '
20017830 Interruptor doble pedal para generador AF
20017831 Interruptor triple pedal para generador AF
20017832 Interruptor monopedal de alta frecuencia
20535280 Médulo adicional reseccion

20540021 BiVascularClamp 200

20540022 BiVascularClamp 210

20540023 BiVascularClamp 270

20530043 Mango para electrodos, 2 botones
20530046 Mango de electrodos, sin botones
20530143 Mango de electrodo con teclas

20530008 Set dé electrodos quirdrgicos

20530044 Cable alta fretuencia, 300 cm

20530070 Cable de conexién, 300 cm

20530071 Cable de conexidén, 500 cm

20530030 Inserto de esterilizacién

20530031 Contenedor, tapa e inserto para esterilizacion
20530075 Electrodo neutro, A = 500 cm=?

20530076 Electrodo neutro, A = 187 cm?

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Karl Storz GmbH & Co. KG
Lugar/es de elaboracion: Mittelstrafe 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Expediente N© 1—47-17§ f 9 3 &

DISPOSICION N©
ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO iwémco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.9

prnraanaatma e s r i namnafian

Ing ROGELIO LOPEZ
AdmIinistrador Nacional
ANDMAT.
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ROTULO

Para equipos:

R

3°

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

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

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida y/o Serie #
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Moénica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-17"

esentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SQOBA
FARMACEUTICAUBA,

M.N. 14542
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Para accesorios:

Z

Firma y Sello

D ROUICASOBA
| AfCERCE UTHCA ULEA !
BN 14042 oo

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

Importado por:
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA 5.A.
Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida ylo lote #
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-1218-17”

ﬁéécnico

APODERADOD
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

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

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

KARL STORZ

|
Modelo XXXX
Partida y/o Serie #
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-17"

esentante Técnico
Firmay Sello

Dra. MONMICA 508A

crses UTICR U B.A.
PARMELN. 14242
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ja Resoluc:onk\ """ ‘

OF P
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y L
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,
el mismo se lo considera como “Dispositivo quirirgico de alta frecuencia y accesorios

para terapia endoscopica’.

3.3. Cuando un producto médico de:ba 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 combinacion

segura;

Para garantizar la funcionalidad prevista del presente producto médico, a continuacion
se presenta el esquema de conexionado del presente producto en combinacién con

otros productos médicos:

epresefhitante’Técnico
Firmay Seilo
Dra. MORNICA SOSA

FARMACEUTICA UE A,
M.N. 14554
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LADO DEL APARATO

LADO DEL PACIENTE

Cable de ufta frectencia bipolar Bipoler batrumes
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Esquema de conexionado de la unidad de alta frecuencia con el instrumental utilizado en

combinacion

ntarite Técnico

Responkab ’
Firmay Sello P i ‘d

Dra. MCHICA SO3A w3 5y
FARMaACLJTC UL A SR eI
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Esgquema de conexionado de la unidad de aita frecuencia con el instrumental utifizado en

combinacién
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Dra. MONICA SOSA

MACLUTICA UEA.
FAR M.N. 14342
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LADO DEL PACIENTE
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LADO DEL APARATO
LADO DEL PACIENTE )
“ Cabla de conmxidn
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Catle de alts frecuencis bipclsr Cable de afa Frecuencly Wango con cable, cripoler Cable de alta frecoencie
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Esquema de conexionado de la unidad de alta frecuencia con el instrumental utilizado en

combinacién

Electrodo neutro:
- En nga,nto'al material, el mismo es de silicona conductiva con 1 ¢ 2 bandas de

gB?na para la fijaciébn y superficie de contacto A=500cm2 o A=187cm2,
j del modelo. '

RepreSentante Técnico
Firma y Sello

Dre. WQMICA SDSA
FARMp o

APQDIAALO



3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el pfoducto medico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya «que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

60°

El equipo s6lo podra usarse en espacios médicos cuya instalacién eléctrica haya sido

efectuada de acuerdo con las normas nacicnales de seguridad vigentes.

Ei equipo no estad previsto para ser utilizado en areas expuestas a posibles
explosiones. Si se usan gases anestésicos explosivos, el equipo no debera emplearse
en las zonas senaladas como peligrosas.

Si se emplean productos anestésicos para inhalacién facilmente inflamable y
explosivos o0 sus mezclas, no podra utilizarse el equipo en las zonas calificadas como
peligrosas por este motivo. Esto es vélido también para productos quimicos faciimente
inflamables y explosivos tales como, p. €., productos para desinfeccion de la piel y

desinfectantes rapidos para superficies.

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento periédico puede contribuir a reconocer a tiempo eventuales averias y si
aumentar la seguridad y la duracion del aparato. El servicio de mantenimiento es
ofrecido por su concesionario local o por el fabricante.

Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevencion de

accidentes o de intervalos de control técnico de aparatos médicos, recomendamos gue

J/
KARL STORZ ENDOYE ..'aEr KA S.A.
Dra. MONICA 5034 SEBASTIAN MARZGCOCH

FARMAZE Jrioe e A APCDERADO
MALgee T



No obstante, el aparato emite un aviso después del transcurso de 12 meses tras el
ultimo control técnico de seguridad. Este aviso aparece tras la conexién durante unos

instantes como recordatorio.

Contraindicaciones

El equipo sélo puede ser empleado por médicos y personal de asistencia medica que
dispongan de una cualificacion profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizacion del aparato. La instruccidn en el manejo debe ser

realizada por personas capacitadas para ello.

La aplicacién del equipe no estd limitada a pacientes que presenten un perfil
determinado (sexo, edad, peso, etc.). El médico encargado del tratamiento debera
evaluar el estado de salud del paciente para determinar si el mismo es adecuado para

la aplicacion.

Medidas de sequridad al emplear el sistema

Antes de utilizar el sistema, el usuario debe cerciorarse de la seguridad de
funcionamiento y del buen estado del aparato.
Cada procedimiento de tratamiento sélo podra ser llevado a cabo si esta garantizado

el contro! visual de los efectos del aparato.

Dispositivos de sequridad

CUIDADOQ: Desconexién de seguridad en caso de dosificacién errénea del
aparato.

Las divergencias respecto del valor tedrico que pudieran presentar los parametros de
salida de AF ajustados se regulan desde el aparato. Una desconexion de seguridad
independiente controla la emisién de potencia y la desconecta si ya no pueden

garantizarse corte o la coagulacion correctas.

Firma y Seilo

Dra. MONICA SOSA
FARMACE UTICA, U & RSO fuhodors
MN tasas - ssait,,-,f (0P ApGENT

- HAS.A
RZ0C
APODL e ZOCCH



s8igg

Control de la duracion de activacion

Al utilizarlo con el paciente, el generador de AF solamente se activa durante breves
periodos de tiempo. La duracién de la conexién del aparato de AF se supervisa por
ello constantemente. Si se supera la duracion prevista de conexién, esto se indica
mediante un mensaje de error y se interrumpe el suministro de potencia. Esta
desconexion de seguridad sirve para reducir el peligro de lesiones derivadas de una
activacion involuntaria de los electrodos. La limitacién del tiempo maximo de activacion
al suministrar el aparato es de 99 segundos. Un ajuste especifico se puede efectuar
mediante “Ajustes de aplicacién’, en un margen entre uno y 99 segundos y de forma

“llimitada’.

Nota: En caso de activacion ilimitada se puede deteriorar el aparato de manera

irreparable.

Control del electrodo neutro

El AUTOCON dispone de una conexion de seguridad que controla la conexion
eléctrica entre el electrodo neutro y el aparato. Al utilizar electrodos bifaciales se
controla adicionalmente la correcta aplicacién al paciente. E! indicador de estado del
electrodo neutro (NE) muestra la calidad de la colocacién del NE en el paciente.

Con un NE correctamente colocado se enciende de color verde un NE representado.

Si se supera o no se alcanza un valor limite critico, se indica ello de color rojo.

Al utilizar electrodos neutros bifaciales se miden adicionalmente a la resistencia
eléctrica, la densidad de corriente y la simetria entre ambas superficies de contacto del
electrodo neutro. Si la resistencia se encuentra fuera de una ancho de banda tolerable,
el aparato lo reconoce y lo sefaliza correspondientemente.

Si se interrumpe la conexidn, o el electrodo neutro esta incorrectamente colocado (el
simbolo NE se enciende de color rojo) se bloguea la emision de potencia en los modos
unipolares.

Si se intenta activar el generador de AF en un modo de servicio unipolar, suena una
sefal aclUstica de advertencia y en la pantalla aparece simultaneamente un mensaje’

de error.

Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICAUBA,
M.N. 14542

SEBASTIAN WMRZOICCH)
APODERADO



- Ajuste (Setup) del electrodo neutro: Arbitrario: Se pueden conectar electrodos
neutros uni o bifaciales. En el caso de los unifaciales, las medidas de monitoreo no se
-producen, como se indica mas arriba.

- Ajuste del electrodo neutro: dinamico: esta disponible solo pafa electrodos neﬁtros
bifaciales., En este caso se aplica una franja de tolerancia sobre la impedancia medida
actualmente, que se modifica dindmicamente, siempre contra una pequefa
resistencia. Por ello se reduce el margen maximo de impedancia admisible hasta 120
ohmios. Un aumento de la impedancia provoca la desactivacién de los modos
" unipolares hasta que se vuelva a implementar un margen de impedancia valido.

- Mayor seguridad para pacientes con escasa resistencia de piel: estos son, p. €j.,
pacientes con escaso tejido adiposo subcutaneo, nifios y nifios pequefios. También en
el caso de estos pacientes se reconoce a tiempo un desprendimiento critico del

electrodo neutro de la pietl.

Autotest de aparato

Tras cada activacion, el aparato realiza una auto verificacién. Primero se muestra el
logo durante aprox. 3 segundos, después una pantalla blanca durante aprox. 2
segundos. Ello sirve para reconocer 6pticaménte el correcto funcionamiento del
aparato. Si aparece en la pantalla blanca una representacion parcial de otro color,
significa que la pantalla estd defectuosa, con lo que no se debe utilizar el aparato,
pues el suministro de potencia de AF podria no ser indicado o serlo de manera
incorrecta. Informe en ese caso inmediatamente a su servicio técnico KARL STORZ.

Si el aparato detecta un error, se indica éste opticamente y, dependiendo de la
clasificacion, también acusticamente. Los codigos de error estan representados en la
tabla del punto 3.11 del presente instructivo.

Tras la autoverificacion aparece en la pantalla el esquema de procedimiento. En la
parte inferior derecha se muestran fecha y hora. El funcionamiento de la indicacion de

segundos prueba el funcionamiento de la pantalla, (sefial Alive).

Activacion de AF desconectable
La activacién de AF puede ser inter'rumpida para cada conector de AF y para cada
modo mediante la seleccién de “Cut Off' o "Coag off’. Una activacion mediante el

interruptor y/o el interruptor de pedal ya no es entonces posible.

Esta funcién es una medida de seguridad, p.ej., en operaciones en las cuales sblg/gs

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICAUR A

M. 1gar KARL STORZERDAYCOP/A ARGENTINA S 4.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO
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Sistema de alarma
El AUTOCON esta provisto de un sistema de alarma. Los mensajes de alarma son
representados a color en la pantalla y acompafiados de un tono acustico.

Los mensajes visuales y acusticos se subdividen en tres grados de prioridad:

Categoria de ‘F‘fecuencia de
alarma Color intermitencia
Prioridad alta  [Rojo 2Hz/05s
Pricridad Amarillo- ‘
mediz naranja LG’S Hz/2 s
Prioridad baja |Turquesa 2‘;;“;?:&5“

Segun el tipo de prioridad, se acompafia el mensaje de alarma por sefiales acusticas:

Prioridad alta: Una secuencia de alarma se compone de una serie de tonos de
diferente altura, comenzando con tres tonos para cada 100 ms CON y DESC,
seguidos por una pausa de 300 ms, después otfra vez dos tonos para cada 100 ms
CON/DESC. La serie completa de tonos se repite después de una pausa de 2 s,
seguida de una pausa de 5 s. Después comienza nuevamente la secuencia desde el

principio.

Prioridad media: Una secuencia de alarma se compone de una serie de tonos de
diferente altura, comenzando con tres tonos para cada 200 ms CON y DESC,
seguidos por una pausa de 10 s. Después comienza nuevamente la secuencia desde

el principio.
Prioridad baja: sin acompafiamiento actistico

Nota: Una senal de alarma de mayor prioridad cubre una sefal existente de menor

prioridad.

Junto a las alarmas, existen también mensajes puramente informativos. Estos

mensajes aparecen,.sglo durante 3 segundos en la superficie de usuario.
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Nota: La funcién “Autostop alcanzado” se indica éptica y acusticamente.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacioén del producto medico;

NO APLICA.

3.6. La informacién 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;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida fa limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién 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, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de fa Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Bra. MONIGA SOSA ‘ KARL STORZ ENDOSPI'A IRGERTINA S.A.
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Para la desinfeccién por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos

B3 ey

para la desinfeccién de superficies (no use productos con alcohol concentrado como,
'p.ej., productos para la desinfeccion rapida), asi como “procedimientos de frotado con

un producto desechable” a base de cloruro de amaonio.

Tralamiento de los accesorios

Observe la informacion en el prospecto adjunto al accesorio respectivo.

Limpieza/desinfeccion | Lavadora/desinfectadora anto- | Esterilimcion | Esterilizaciin por vapor
manual en solucién : mética (desinfeccion térm. 93°C) | porgas hasta 134°C {+3°C)3 bar
‘Mango ® : ® bt .
KARL STORZ Electrodos . ® . .
Etectrodo nentro de silicona ™ ' ® o
Cahle de conexién y enchufe " e P L)

* Advertencia: Seque esmeradamentie los
cables despugs de haberios sumergido en
sducion, a fin de evilar fallos de funciona-
miento debidos a8 humedad rasidual en las
conexiones de enchufe.

*: Preferentemente, después de la limpieza
deberfa realizarse una esterifzacion por va-
pora 134°C por el procedimiento de preva-
Gcfo fracdionado.”

* Oi es necesario, eimine la humedad resi-
dual con aire comprimido para uso medico.

Limpieza y desinfeccién manual/mecanica

Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones observe estrictamente las instrucciones
del fabricante del producto quimico en cuanto a concentracién y periodo de incidencia.
Una inmersion demasiado prolongada puede provocar corrosion o deterioro del

material.

Esterilizacién de instrumentos
Nota: Antes de la esterilizacidn hay que limpiar y desinfectar cada una de las piezas:

- de médo mecanico (manual) y/o

entarite Técnico
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guardelas en recipientes adecuados. ,

‘Cuidado: Una esterilizacion eficaz sélo puede llevarse a cabo sobre superficies
limpias y desinfectadas.

Cuidado: Los parametros recomendados de esterilizacién sélo son vélidos' con un
equipamiento de esterilizacion validado.

Cuidado: Las divergencias de los parametros recomendados de esterilizacion deben

ser validados por el usuario.

Esterilizacién por vapor

Los recipientes se deben colocar en el esterilizador de tal manera que se produzca
una circulacion y penetracion de vapor suficiente, y para que el aire pueda salir y
pueda vaciarse el condensado. .

Cargue el esterilizador segin las instrucciones de uso.

Tras finalizar la esterilizacion de vapor, se deben dejar enfriar lentamente los
componentes esterilizados.

Cuidado: Peligro de quemaduras. Los componentes estan calientes tras la

esterilizacion por vapor. Déjelos enfriar.

Meétodos de esterilizacion por vapor validados
Los siguientes métodos de- esterilizacion por vapor han sido validados por KARL
STORZ:

- Procedimiento de prevacio

- Procedimiento de prevacio fraccionado

- Procedimiento de gravitacién

Método de vacio/prevacio
El procedimiento de prevacio se compone de cuatro fases.

- Fase de condicionamiento: En la fase de condicionamiento se crea un vacio en
la camara de esterilizacion; a continuacién, se calientan los instrumentos
mediante vapor insuflado.

- Fase de esterilizacion: La esterilizacion se realiza con una temperatura de
134°C, una presion (absoluta) de 3 bar y una duracién de 5-8 minutos.

Fase de evacuacion: Se deja salir el vapor.
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- Fase de secado: El secado tiene lugar bajo una nueva aplicacion de vacio con St .77

una duracién de aprox. 5-20 minutos.

Parametros validados para el método de prevacio:

Temperatura: 134°C (+3°C)
Presion (Paeouta): 3 bar (300 kpa}
Tiempo de exposicion: 5 minutos

Método de prevacio fraccionado

E! procedimiento de prevacio fraccionado se compone asimismo de las cuatro fases
arriba enumeradas. En la fase de condicionamiento se genera hasta cuatro veces un
vacio. A continuacién se insufla vapor y se esteriliza a 121°C ¢ 134°C durante 20 6
minutos (tiempo minimo). Antes de la Ultima fase de secado se extrae en la fase de
evacuacion el vapor de la camara. El secado se produce en vacio.

Parametros validados para el procedimiento de prevacio fraccionado:

Temperatura:- 134°C {(£3°C)
Presion (Papsotuta): 2 bar (300 kpa)
Tiempo de exposicion; 5 minutos '

Método de gravitacion
Cuidado: Este procedimiento es solo apropiado para superficies lisas y accesibles, no
para instrumentos con canales, hendiduras o llaves.
El método de gravitacion se compone de 4 fases:
- Fase de condicionamiento: El vapor se prensa en la camara y calienta los
instrumentos.
- Fase de esterilizacion: La esterilizacién tiene lugar a una temperatura de 121°C
y una presién (absoluta) de 2 bar, durante 30 - 45 minutos. Se puede esterilizar
también a 134°C y 3 bar durante 5 - 10 minutos.
- Fase de evacuacién: El vapor se libera a través de la salida.
- Fase de secado: El secado tiene lugar bajo la presién de aire del entorno bajo

calentamiento mediante la camisa calentadora del autoclave.

Parametros validados para el método:

irmay Sello
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Temperatura: 121°C S ;,/f
Presion (Pareous): 2 bar (200 kpsa) -
Tiempo de exposidén: 30 - 45 minutos

Esterilizacion por gas con éxido de etileno (EtO)

Todos los ciclos de esterilizacion deben contener un ciclo de precondicionamiento:

Temperatura: 54°C £2°C

Duracion: 30 minutos

E! método de esterilizacion EtO ha sido validado por KARL STORZ con los siguientes

parametros:
Mezcla de gas EtO, HCFC*
Temperatura 54°C x2°C
Humedad relativa 60 % +20 %
Presién 0,56 bar-0,70 bar
Tiempo de exposicion 120 minutos
Concentracién EtO 600 mg/l £ 30 mg/l

* Composicién de la mezcla de gas: 6xido de etileno 10 %, clorotetrafluoretanc (HCFC-
124) 90 %({proporciones del peso) '

El tiempo de oreo con una témperatura de 50-55°C es de 12 horas. Con temperatura
ambiente (20°C) se prolonga hasta 24 h.

Los valores maximos permitidos (segun 21 CFR 812.100; US-Registro federal, tomo
43, No 122 del 23 de junio 1978) para residuos tras la esterilizacién EtO son los

siguientes:
Oxido de etileno: 25 ppm* / 250 ppm**
Clorohidrina de etileno: 25 ppm* / 250 ppm™*

Glicol de etileno: 250 ppm* / 5000 ppm**

** para instrumentos que entran en contacto con piel y y mucosa,

* en contacto con sangre.

KARL STORZ ENDOSCRPAA YRGENTINA S.A.
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Esterilizacién por gas con formaldehido (FO)

Advertencia: En la esterilizacidén de formaldehido no se debe superar una
temperatura de 65°C.

Al utilizar formaldehido, los instrumentos son inmediatamente utilizables tras finalizar
el ciclo de esterilizacion. No es necesario un tiempo adicional de oreo.

Nota: Para el método de esterilizacion por gas se deben respetar las leyes vy
normativas especificas de cada pais.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

NO APLICA.

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

El presente producto médico es un generador de ondas eléctricas de alta frecuencia, el cual
posee distintos modos de aplicacion, de los cuales cada uno tiene distintos efectos en cuanto a

la distribucion e intensidad de la radiacién.

E! principio de la cirugia de alta frecuencia
El tejido biologico contiene una concentracién mas o menos elevada de electrolitos. De esa
manera el tejido es lo suficientemente conductivo, para ser tratado electro quirdrgicamente.
Para la divisién de tejido — corte — y la coagulacion de tejido — desecacion y/o hemostasis — se
aprovecha el efecto térmico de la corriente de alta frecuencia.
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de mas de 100 kHz estos efectos son muy reducidos. \\\Df. : /'4;

Técnicas quirargicas unipolares

En la técnica quindrgica unipolar fluye la corriente eléctrica del electrodo
activo de pequefa superficie hacia un electrodo neutro pasivo de gran
superficie. El cuerpo del paciente forma con ello parte de un circuito
eléctrico cerrado. La division de tejido o coagulacidn tiene lugar en el
electrodo activo.

Técnicas quirdrgicas bipolares

Durante la técnica quirtrgica bipolar fluye la corriente entre 2 electrodos
colocados en pares de igual o diferente superficie, dependiendo de la
aplicacion (corte o coagulacién). Durante la aplicacion, sélo una pequefia
parte del tejido se encuentra entre los electrodos en el circuito de la
corriente.

Division de tejido

En la division de tejido — corte - se vaporiza ei liquido celular del tejido. Gracias a la presion de
vapor resultante se rompen las células de tejido y la presién de vapor produce un aislamiento
de los electrodos. Si la tension es suficientemente alta, se mantiene el flujo de la corriente
mediante la formacion de arco voltaico entre el electrode y el tejido. El efecto térmico de la
corriente produce por un lado la descrita division del tejido, por otro — segun el tamafio del arco
voltaico — una escarificacion de la superficie. '

La formacién del arco voltaico comienza con valores de tension alrededor de 200 Vp. Si se
utilizan tensiones sobre 500 Vp, se produce una fuerte escarificacion debido a la energia
liberada en el arco voltaico.

Los circuitos de regulacién automaticos posibilitan una calidad éptima reproducible del corte, la
cual es posible independientemente de la profundidad de corte, velocidad de corte, resistencia
del tejido, entre otros. La potencia suministrada se regula de esa manera automaticamente a la

potencia necesaria para el corte.

Coagulacién de tejido
Para coagular tejido biclégico es necesario calentarlo a aprox. 70°C.

Para evitar un efecto de separacion del tejido por la corriente, se debe utilizar, para la
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Dependiendo de ta temperatura, estos son los efectos térmicos en el tejido biologico:

» Hasta aprox. 40°C: Ningln dafo celular visible

+ Mas de aprox. 40°C: de Dafios reversibles, dependiendo de la duracién del flujo de
corriente ‘

* Mas de aprox. 49°C: Dafios celulares irreversibles

+ Mas de aprox. 70°C; de Conversion de colagenos en glucosa — contraccion del tejido
colagenos — hemostasis '

« Mas de aprox. 100°C: Deshidratacién/desecacion: transicion de fase del agua
intracelular y extracelular de estado liquido a gaseoso; efecto adhesivo de la glucosa
tras la deshidratacién; contraccién del coagulo tras |la deshidratacion

¢ Mas de aprox. 200°C: Carbonizacién y quemaduras patoldgicas de 4o grado; olor
desagradable del tejido quemado.

Debido a la inhomogeneidad de las propiedades eléctricas y térmicas en el tejido y de la
irregular distribucién resultante por ello de la densidad de la corriente del tejido, al suministrar la
corriente aumenta la temperatura de manera irregular.

Cerca del electrodo de coagulacién, la densidad de corriente, y por lo tanto la temperatura, es
la mas elevada. La temperatura disminuye con la distancia al electrodo muy rapidamente, de
forma que las coagulaciones estan limitadas en primer lugar al entorno del electrodo de
coagulacion. -

La éuperﬁcie efectiva de contacto entre tejido y electrodo de coagulacién tiene una influencia
decisiva en cuanto a la maxima extensién alcanzable de la zona de coagulacion.

Debido a la dependencia de la extension espacial de la zona de coagulacion con la distribucion
de la densidad de corriente, juega la técnica de aplicacién de AF también un papel importante.
Aqui se hace una diferencia entre aplicacion ‘de superficie unipolar y bipolar, aplicacion de
incisién unipolar y bipolar, asi como aplicacion de agarre unipolar y bipolar.

Modos de coagulacién
La extension espacial de las zonas de coagulacién depende del tipo de alimentacion de
energia y de |a técnica de aplicacién.

Se distingue entre 3 modos de coagulacion:
Coagulacion estandar

En la coagulacion estandar se mantiene la tension de generador tan reducida, que no se

puede producir ninguna formacién de arco voltaice entre electrodo y tejido

I es0 de coagulacion. La coagulacién estandar es

Firma y Seilo i
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unipolares o bipolares y que se pongan en contacto directo con el tejido a coagular. La '-&;:\f o T

/
\

coagulacion estandar posibilita coagulaciones profundas, sin que se produzca una
carbonizacion del tejido.

Coagulacién forzada
En la coagulacidn forzada se toleran arcos voltaicos eléctricos entre electrodo de
coagulacién y tejido, para posibilitar coagulaciones superficialmente

escarificadas, pero sin embargo profundas. //,,

Ello es valido en especial cuando sélo se disponga para la coagulacion -

de electrodos de superficie pequefia. Para evitar el peligro de un efecto ) /}\

¥

de corte se debe utilizar una tension de AF modulada, pero no se puede

evitar la escarificacion del tejido. _
Un ejemplo tipico de utilizacion es la RTU (reseccién transuretral), en [a que los electrodos

de corte se utilizan también para la coagulacion.
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3.11. Las precauc)'ones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

En caso de fallo del aparato, la lista de localizacion de errores siguiente puede ayudar

al usuario a determinar las posibles causas. Segun cada modelo, se presentan las

listas las cuales indican ademas las medidas recomendadas para solucionar estos

fallos:

Modelo autocon || 400

m: aciga de Descripeién det error Corroccion del error Prioridad Tipo de atarma
tA-0B: Contacto EN: Raesisiencia domesiedobala Comprobar ol gloctiods neusr y colocario da ALKVY S 96 IBCASAN0 Vodia Fiiologics
AOC: Condacin EN; Resittancia demasiado ata Comprobrar ol alect-odo nautro y colocario de nuevo Si 8s nacasario Madia Fisloligica
A-10: Finalzar acivackn (sicanz ado AunSion) Finaliza b activacion de la onrgl 0o AF Bata Oira
A11 Sonat daficionde do activacion Ervda of eparalo at Servicio Técnico | Alta Técrice
A-12:  |Nosa pormils ta aciivacion &l conectar Cornprobar o interunior de pedal, mengo ¥ cable _ jMeda O3
AT | Mo 5o pormite 2 aciivacion simuttanca Rezkzal la ackivacion mediarts ol INarTupkor do padal o of mango hadia Orz
A-18: So procduce una perturbacion de R tansiindomd  |Compxrobar cable da red, enchisio ¥ suminisiro da lenmon Baia Tocrca
A-1C: Superado ol maxime Sempo de activackin Cancolar aciivackin —_ Baja Ofa
A1E:  |Pantalia ticul prosionads a conectar No 5 doba presionat 12 pantala tachl af conoctar ol sistema Bafa Tacnica
A-1F: Simetrta crfica dol EN (suspension do (2 aciiveidn} mdmmymmmaamn | Aha Técnica
A2 |AuoSton akcanzado Sokar of contacio de (epdo Baja Owra
A-E5: Sa ha desconactato ef infarruptor do dos pedakes  [Conectar de nuevo of inlornupéor de dos pecales y comprobar al cable Baja Técnica
A-80: S ha desconeciade ol tormuptor dopadal | Conactar de nugvo of interupior de podal y comiprobar ol cable Baja Técnica
AGd; So ha desconaciado ol inferruptor do tres podales  |Conectar do nuevo of intarmuplor do fres podales y camprobar ol cable Bafa Téchica
A-05: InStumanio feconocydo en ol conacior MF Nugve instrumenio MF an o conacior Baim “ltecica
ALQF: So ha dasconaciado e insinusmenio MF Sa ha axtraido ol instrumanta MF dol conacior Baja Técnice
A Elirtarupior do pocalno osth asigrado 2 nng | g0 o intarmuptor do podal 2 un cenecor Baa Ot
A-Ad: Conactados 2 indornaniorss do pedal dol mismo tino Oamnmsubmmpbrdnpoddodosdedﬁamnm Baia Otra
A-AD: Sakeccionar ol PIOCEOITIONtc Sntes 04 fa aCivacien  |Saleccion af procedimionto dessade. Bala Otra
AAA No sa ha asignada ningon modo Agigng un modo 8l procedimicnio Modia Oba
0B NG $5 raconccaieconocimienio incomecio del-  ['nfonie de aciivacion on un conecior donde no hay instrumenks reconacido.o Modi Tecrica
insirumento MF ol Petrumonto reconocido no e vildo
aAC No o5 posible la asignacion ds Atdostat mediante  [intarrumpa ol contacko con ol tefio, separa las ramas de! instrumento, Baia .
A-BD Simeiria ¢a EN no optima Compeobar of alectock noutro y colocarko da NUEVD 31 8s Necasaiio Baja Tacnicd
187 ;@“’m“mm“m“ La méxima potsncia Go Autostart stio puade sar de S0 W Modia Tacnica
A-BB |Pendwenis o control Locrico de sagundad Concartar una cita para @l conkrol cnion da Seguadad Baja Técnica
ALD Fakta ol tipo do activacion para instrumenio MF Establocor ol tipo do eciivaciin Baia Otra
Para podor ocultar los procedimiontos pradafridoe, %o procsana, 3l menos, |
AFA Rquis un procodimionto Como min, de un procedimienio dodnido por ol Usano in Ora
AFE Sewnﬁmwnpqubaciéndalaluﬁﬁndared Comp:obrar czble da red. enchulo y suministo da [ensidn Baja Técnica
ot Cortockeusto ontre EA y EN m&mmmmmmm&marmw Baia Tecrica
Todas ks do- - "
s o kdeemar 2l servicio iécnico
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Modelo autocon Il 200

N* Menssje Rescripeitn
B8-08 Error del Sistomnn do seguridad do olectmd tro So ho interumpido ka conoxidn antre ol dlectmdo Comprusba b conexidn con of
{"NESSY"). neutro y ol eporato, o Hon e elactroda neutro cpardtn,
titactyt no tiene un contocto suficlents con tapial. | Sk conexidn es correcta pero
| ¢l emor porsiste, compruche o
coniacic con tn piel.
B-10 Deatanga b activacion Un interrupior de podd o intarruptor del Suefts ol Nieruptor do pociio ol
Fetrumonto so ha manienkio putsado, aungue ntemptor dal nstrumonto.
; activacién a haya detenido awtomdticemante,
BT Ha pdmdo 2 ntomuptores al tnbBmio tiempo. Se han pubiado 2 intermupims {Interruptor do Putao un solo intornuptor.
podal & internuptor dol instrumento) o ta vet.
B-1C Se ha suporado o tiempo miximo de conexitn. Blaparmte ha actado activado durante mds tempe | Vuolva o activar o aparato.
dolque marea b drrackin mdsima do conoxén
ajsstnda. La activacién so ha interumpide
autamftic pmente.
B-1E So ha pusardo un batén duromte la conedén. Se ha pulmdo un batdn entes do quo fimalkzara ln No pube ke botones hasty quo

pructa de funcionamionio.

firedice o pryeta de incionamionto,

@ NOTA: Bl monsnje dh armor 8- 1E tambidn puads aenrocer coms consocuencs de un &1k dal lodiado. S el armer 50 mpdin, ovise d Sonvicio Yonico,

B-1F Contd do simatrta dod Skstama de soguridad de Lam rortentos Indiidunies dol stectrodo neutro Comprucbe b orentacin y fackon
dloctrodon noutros. bitae i una gran divege €l aporsto | el oloctrodo neutro y corrjalas on

NG punde actharse. casonocesari,
B-B0 Contul do simetria dol Siatema de soguridad do Laa coriontes individuaies del electrado neutro Carnprusbe b orlonitacion y fjacion
cdoctrodoa noutrog. bitacial presentan una paquolia dvergoncia. No ot lectrodo noutro ycormjaias on

obstante, sl aparato pedo ociivarso. Ca%0 NeCe3nro.

8-A3 El imtormuptor do pedal no 2o ha azignede a ningdn Elintorruptor de pectal accionado no e ha Asigne dintermuptor do poedal &

conactor. esignado o ningtn coneclar. conector .

Bpd Inweruptor do podal del mismo tipe conectado. Se hon canectado 2 intormuptores manapedal o 2 Conectn un salo intorruptar ¢o podal
rterrupiores de dobto pedal. det mismo tipe come médxime.

B-AA No se ha setpeccionadoe ningn modo. No = haajustoade ningdn mode CUT o COMG A o modo CUT o COAG quo
para ol conector acthado, coono.

B.m Comprushe In disposicién del dectmdo neutro. La donskiad do cceriseris dol Sistema do seguridad Comprusbe b fijacion dol clocirodo
da eloctrodos neutros: presenta un valor por encima noutro ¥ comfaln en ca90 nocoaar.
ded vaior limite permiido,

Restode | Distinios textos do monsaje. Mansaje habituak Emor ot sistoma, i ¢l orror seropite, rotiiquelo of

nGmeros. | =Aviss of Serviclo Tcnico. sorvico ténico.

sentante Tecnico

Firma y Sello

Dra. MONICA SO3SA
FARMACEUTICA LB A

M.N. 1454,

SEBASTIANMARZOCCHI
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Modelo autocon |l 80

Descripcién

Accidn

& aparato ha estado activado durante més tiempo del que marcata
duracién méxima de conexibn gitstada,. La activacidn se ha Interrumpida
sutamdticaments.

Vualva a activar d aparato.

Se ha interrumpido la conexdon entre & dectrodo noutro v of eparato, o
bien ¢l etectrodo neutro bifacial no tisne un contacto suficients con ia
piel.

Comprusbe la conexidn con o aparato, Sita conexién es
corecta pero e enor perglste, compruebe el contacio con la
pial

El aparato ha sido aciivade gin haberse aocionado los slustes indicados.

Confirne los ajustes indicados putsando un botén
cualquiers. Vuehva a activar el aparato,

La kmitacidn de potencia CUT del modo activado esta srstadaen O W
fndicador --L

Ajurste un valor superior a 0 W para s imitacidn de potencia
CuUT.

La imitacién da potencia COAG del modo activado estd ajustada en0OW
(ndicador: --)

Ajusta un valor superior a 0 W para ia lmitacidn de potencia
COAG.

Durante la activacién del aparnio se ha putsacio un botdn en e placa
freertal,

Active et apersto Unicaments si no hay ningin botén
puisado. Acaba de modificar lbs ajustes dol aperato antes
de activar el aparato.

Se han pulssdo 2 intemuptores (interruptor de pedat e nterruptor del
Instrumento) a tavaz.

Putsa un solo interruptor.

El interrupstor ga pedal no tiene ningdn conector asignado.

Asigne el intenuptor de pedal &l conector desendo.

20 hasta 23 | Se ha presionado un interruplor de pedal o uninterruptor de dedo No presione ningdn interruptar de padal 6 hisruptor de
durane la conaxion. dedo durents I conexion.

Los mensajes también pueden aparecer en caso de fafio del interruptor Apague ¥ vuelva & encender ef apamato. En caso de que el

de pedal o del intermuptor de dado. eror persista, cambie el imemuptor de pedal o & intermuptor
de dedo por otro muevo,

24 hasta 33 | Sa ha pubadse un botdn durante la conexion No putse ningin botdn durame (a conexidn,

Los mensajes también pueden aparecer en ¢aso de falio del teclacto. Apague ¥ vuelva & encender &l apamto, En caso 6o que o
emor pevlsta, pongase en contacto con el Servicio Técrico
de KARL STORZ

43 Sl es necesanto, respete las indicaciones de aclimatacion
Error dol sisiema del aparsto que se detalian en ks datos técnicos.
El mensaje aparece sita temperatura del aparato se encuentra fuera del Apague y welva a encender ef aparato. En caso de que
rango de temperatura admisible para e serviclo, o en-orpirslsm. péngase en conlacto con & Servicko
i Técnico de KARL STORZ.
' 60 Apague y weiva a encender e gparsto. En caso do que
) £l aparato utifea vatores predefinidos sin catibrar para algunes pardmetros el enror pye,gsm péngase en contacto con & Servicio
| da AF. Los efectas de! tefido puaden diferir de los habituales, Técnico de KARL STORZ.
; CD NOQTA: Pese gl e, s posbi Revar & téming una
| operation en curso redoblando ke atencidn presiada
| 61 El sisterna da seguridad para electrodos neutros utiiza valoras predefinidos Apague y vuetva a encender el apamto. En caso de que
i no compensados para algunos pardmetros. La sensibiidad del sistema de el error persista, pongasa en contacto con e Servicio
j seguridad para electrodos neutros ha aurnentado. Téenieo de KARL STORZ,
! (D NOTA: Pese al ermor, 65 posis kevar 8 témino una
i operaddn en curso redobiando i alenclin prestada
| 62 Los programas y ajustes del aparate individuaizados (p. ¢f., periadto de Apsgue ¥ vietva a encender e} aparato. En caso de que
1 activackin miximo) ya no estin disponitles. En su lugar, ol aparato utiliza el errar persista, pdngase &n contacto con & Sarvicio
f los sjustes de fabrica, Técnico de KARL STORZ,
- @ NOTA: Pese af enor, e5 posbie levar g ldiming ung
operadidn en curso reabbiands i alencin prestada
ADVERTENCIA: Antas de proseguir con una operaciin en
curso, compruebs bs SUstes de programa proporcionactos
por &f gparato y. & & necesario, ronjusielos.
Otros Emor del sistema Apagus y wetve a encender ¢l apanato. En caso de que

o enor persista, pongase en contacto con el Senvicio
Técnico de KARL STORZ,

ep

entante Técnico
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a fa exposicioén, K‘/ﬁ/

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a Ia presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

A continuacion se establecen indicaciones basicas para decidir si el equipo o sistema
es adecuado para las condiciones del entorno CEM imperantes, o adoptar las medidas
que puedan tomarse con el fin de utilizar el equipo / sistema conforme al uso previsto,
sin que el mismo llegue a interferir sobre otros equipos para uso médico 60 no médico.
Si aparecen interferencias electromagnéticas durante la utilizacidn del equipo, e!
usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:

* modificacidén de la orientacion o seleccion de otro lugar de emplazamiento

= aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

= conexién de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Distanclas de zeparzcién recomendadas entre los equipos portitiles y mévlles de comunicaciones de RF
estd previsia pare e U0 en un entomo slectromagnético en el que e controlen las pertwbeciones mdiadas de
AF. Bl usuario del aquipo puede ayuder a prevenir la interferencia slectromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portétil y médvil
de comunicaciones da RF (transmisores) y &l equipo segin se recomienda més abajo - conforme a Ia méxima potencia de salida del equipo de comu-
nicaciones.
Distancia de separacidn d fm]
. conforme a la frecuencia del tranamisor
Maéxima potencia de 150 kHz & < 80 MHz 80 MHz » < 800 MHz BOO MHz a 2,5 GHz
salida asignada al
tranamisor 35 3.5 ‘]
w) d={==|JP d=|=2|JP d=|WpP
3 3 . .13
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 038 0,73
1 12 1,2 23

10 38 38 13

100 12 12 ) 23
Para los transmisores ssignacdos con una potencia méxima de salida no listados anibe, Ia distancia do separacién recomendada d en metros [m]
e puede d iner do Ia 36n aplicable a la frecuencia def transmiser, donde P es ta méxima potencia de salida asignada en vatios [W]
conforme al fabricante del transmisor,
Nota: Estas directrices no s poeden aplicar en todas las situaciones. La propagacidn efectromagnétics as afecta por la abaorcidn y reflexidn deade
estruchuras, objetos y personas.

“Representante Técnico

RespoifEak -
Firma y Sello P /
< e
Dra. MONICA SOSA KARL STORZ ESBESCYPI ARGENTINA S.A
FARMACEUTICS U S A SEBASTIAN MAJ.ZOCCHI

M.N. 14542 . APDDERADO
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3.13. Informacion suficiente sobre el med:camento o los medicamentos que el \" 5=

GRS
W

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

~ 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 los

productos médicos;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

Firma y Sello

Dra. MO}
FARMACE o KARL 6% EOS PIA ARGENTINA S.A.
M.N. 145, SEBASTIAV MARZOCCHI

APQDERADO
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ANEXO 1III
CERTIFICADO o
Expediente N©; 1-47-17958-12-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion
NO 8@@3/ de acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de |
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto’
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de alta frecuencia

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 11-422 - Unidades
electrocauterizadoras, Energizadas por la Red

Marca de (los) producto(s) médico(s): Karl Storz

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: corte y coagulacion, unipolar y bipolar.

. Modelo/s:
20530820 AUTOCON II 80
20532220 AUTOCON II 200

20532220-010 AUTOCON 11 200 GASTRO Cut

20532520-1  AUTOCON II 200 SCB Type A

20535220-113 aAytocon II 400 Bipolar, SCB

20535220-114 aAytocon II 400 Bipolar, SCB

20535220-122 AyUTOCON® 11 400, esténdar, unidad basica
20535220-125 AUTOCON® II 400 High End, unidad basica
20535221-125 AUTOCON® II 400 High End, generador
20535222-125 AUTOCON® II 400 High-End, BiVascular
20535223-125 AUTOCON® II 400, méd. compl.+ BiVascular
20530801 AUTOCON® II 80, Set de unidad de cirugia

& 7



v/
20532201

20532201-010
20535201-122
~ 20535201-125
- 20535202-125
20535203-125
20535204-125

20014130
20014230
20014330
20014430
20017830
20017831
20017832
20535280
20540021
20540022
20540023
20530043
20530046
20530143
..20530008
20530044
20530070
20530071
20530030
20530031
20530075
20530076

AUTOCON II 200 Set

AUTOCON® II 200 Set GASTRO Cut
AUTOCON® II 400 Set estandar, SCB
AUTOCON® II 400 High-End-Set, SCB
AUTOCON®II 400 High-End-Set mddulo adicional
AUTOCON®II 400 High-End-Set BiVascular
AUTOCON®II 400, Ext.Modulo +. BiVascular
Interruptor monopedal

Interruptor monopedal

Interruptor de doble pedal, monofasico
Interruptor doble pedal

Interruptor doble pedal para generador AF
Interruptor triple pedal para generador AF
Interruptor monopedal de alta frecuencia
Médule adicional reseccién

BiVascularClamp 200

BiVascularClamp 210

BivascularClamp 270

Mango para electrodos, 2 botones
Mango de electrodos, sin botones

Mango de electrodo con teclas

Set de electrodos quirtirgicos

Cable alta frecuencia, 300 cm

Cable de conexién, 300 cm

Cable de conexién, 500 cm -

Inserto de esterilizacion '
Contenedor, tapé e inserto para esterilizacion
Electrodo neutro, A = 500 cm?

Electrodo neutro, A = 187 cm?2

—
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Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Karl Storz GmbH & Co. KG '
Lugar/es de elaboracion: Mittelstrape 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A. el Certificado
PM 1218-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂzDIEZUM

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
8103

ener, Siendo su

ing ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Nacional
' AJNMAT
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