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VISTO el Expediente NO 1-47-4192/13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaiuacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica. _

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccitn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa gque el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gue ics
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 vy 1271/13.

Por ello;
£L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
KARL STORZ, nombre descriptivo Sistema motor para intervenciones
endoscopicas para laparoscopia y nombre técnico Clavadores/Impulsores de
acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma. 7
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 225-227 y 228-251 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁguraf
fa leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-36, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

2
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposici'c'm, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-4192/13-7

DISPOSICION No -7 29 3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7393

Nombre descriptivo: Sistema motor para intervenciones endoscépicas para
laparoscopia.

Cédigo de identificacion y  nombre  teécnico  UMDNS: 16-868
Clavadores/Impulsores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La unidad de control del motor sirve para regular y
controlar motores o piezas manuales y accesorios en procedimientos
laparoscépicos, quirdrgicos, ginecolégicos (incluso transvaginales), urolégicos y
endouroldgicos, incluyendo nefrectomia e intervenciones minimamente
invasivas, para la reseccidén, fragmentacion, eliminacion, extirpacién y seccién
de tejidos.

Modelos:

20701020-1 UNIDRIVE S III, SCB.

20711020 Unidrive II.

20711020-1 Unidrive II con SCB.

26701001-1 UNIDRIVE S III, GYN Set.

Accesorios:

26711015 Morcelador electromecanico.

26711016  Morcelador electromecanico, 15 mm.

26711017 Morcelador electromecanico, 20 mm.

26711018 Morcelador electromecanico, 12 mm.

26711032 Mango del morcelador.

26711041  Obturador con punta cdnica.

26711052  Vaina exterior, 15mm.
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26711053  Tope de estanqueidad, 15mm.
26711141  Obturador con punta cénica.
26711152  Vaina exterior, 20mm.
26711153 Tope de estanqueidad, 20mm.
26'71 1241  Obturador con punta cénica.
26711252 Vaina exterior, 12mm.
26711253 Tope de estanqueidad, 12Zmm.
26711510 Sawalhe supercut set, 12/15 mm @.
26711511  Sawalhe supercut set, 12 mm @.
26711512  Sawalhe supercut set, 15 mm @.
26711513  SuperCut SAWALHE II Set, 12 mm
26711514  Sawalhe II Supercut Set, 15 mm @.
26711515 Sawalhe II SuperCut Set, 12/15 mm @.
26713015 ROTOCUT G1, laparoscapico, 12 mm @.
26713016 ROTOCUT G1, laparoscopico, 12/15 mm @.
26713017 ROTOCUT G1, Set Lap 12mm .
26713018 ROTOCUT G1, lap, 12/15mm @, para S 1.
26713113 ROTOCUT G1, laparoscépico, 15 mm @.
26713114 ROTOCUT Gi, lap, 15mm @, para S III.
26713302 ROTOCUT G1, transvaginal, 15 mm @.
26713303 ROTOCUT G1, transvaginal, 15 mm @.
26713304 ROTOCUT G1, transv, 15mm @, para S III.
26713305 ROTOCUT G1, transv, 15mm @, para S III.
20012430 Pedal doble.
20012630 Interruptor de doble pedal, 2 niveles.
20016230 Monopedal.
20701070  Cable control.
20701074 Cable de conexién,
20711030  Motor de alto rendimiento.
20711070 Cable de conexion.
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20712070 Cable de conexion.
26208SA Elemento para Shaver GYN.
26208SB Elemento para shaver GYN,
26702050 Pieza de mano DriliCut-X II Shaver GYN.
26711046  Obturador, punta roma, 15mm.
26711050  Cuchilla 15 mm.
26711054 Tapa de estanqueidad, 15 mm.
26711150 Cuchilla 20 mm.
26711250  Cuchilla, 12 mm, para 26711032.
26711254 Tapa de estanqueidad, 12 mm.
26711530 Pieza de mano, Supercut Sawalthe.
26711540 Cuchilla, 12 mm para Supercut Sawalhe.
26711542  Obturador punta roma 12 mm.
26711543  Obturador punta conica 12 mm.
26711545  Obturador con rosca 12 mm.
26711546 Camisa 12 mm para Supercut Sawalhe.
26711547 Camisa oblicua 12 mm.
26711550 Cuchilla 15 mm para Supercut Sawalhe.
26711552  Obturador romo 15 mm.
26711553  Obturador cénico 15 mm.
26711555  Obturador con rosca 15 mm.
26711556 Camisa 15 mm para Supercut Sawalhe.
26711557 Camisa oblicua 15 mm.
26711560 Mango para Supercut Sawalhe.
26712040  Cuchilla, para 26712031 y 26712033.
26712041  Obturador, punta conica.
26712042  Obturador, punta piramidal.
26712043  Cuchilla.
26712044 . Obturador, punta piramidal.
26712045  Obturador, punta cénica.
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26712132 Mango del morcelador, maximo. 300 rpm.
26712133  Mango del morcelador, méaximo. 300 rpm.
26713030 Motor de eje hueco.
26713035 Mango 90°.
26713037 Tapdn de estanqueidad.
26713039 Juego de placas distanciadoras.
26713040 Obturador, punta piramidal, 12 mm.
26713041 Obturador, punta cénica, 12 mm.
26713042 Obturador, punta roma, 12 mm.
26713050 Cuchilla, laparoscépica, 12 mm.
26713051  Vaina exterior, biselada, 12 mm.
26713052 Vaina exterior, roma, 12 mm.
26713053 Valvula de motor, 12 mm.
26713130 Motor de eje hueco ROTOCUT G1.
26713140 Obturador, punta piramidal, 15 mm.
26713141 Obturador, punta conica, 15 mm.
26713142  Obturador, punta roma, 15 mm.
26713150 Cuchilla, laparoscdpica, 15 mm.
26713151 Camisa de trocar, biselada, 15 mm.
26713152 Camisa de trocar, rema, 15 mm.
26713153  Valvula de motor, 15 mm.
26713236  Agarradera, transvaginal.
26713250  Cuchilla, transvaginal, 12 mm,
26713251 Vaina de pua, brevemente, 12 mm @.
26713350 Cuchilla, transvaginal, 15 mm.
26713351 Vaina de pla, brevemente, 15 mm @.
26713352  Cuchilla, transvaginal, 15 mm.
26713355 Camisa de trocar, 15 mm.
26713356 Obturador con punta roma, 15 mm.
26713357 Camisa de trocar, 15 mm.
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26713436 Mango, corto.
26713441  Obturador, punta conica 12 mm.
26713442  Obturador, punta roma 12mm.
26713450 Cuchilia, laparoscopica, 12 mm.
26713451 Carhisa de trocar, oblicua 12 mm.
26713452 Camisa de trocar, romo, 12 mm.
26713541  Obturador con punta conica 15 mm.
26713542  Obturador con punta roma 15 mm.
26713550  Cuchilla, laparoscépica, 15 mm.
26713551 Camisa de trocar, oblicua 15 mm.
26713552 Camisa de trocar, romo, 15 mm.
27056LM Cuchilla de morcelador, 4mm, 40cm.
27702050 Pieza de mano de morcelador DrillCut-X II uro.
33550 Vaina exterior, 15 mm.
33552UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33552UN Click Line Pinzas de agarre.
33570 Vaina exterior, 20mm.
33572UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33572UN Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33590 Vaina exterior, 12 mm.
33592UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33592UN " Click Line Pinzas de agarre.
33650 Vaina exterior, 15 mm.
33652UM Click Line Pinzas de tenaculo.
33850 Vaina exterior, 15mym.
33852UM Click Line Pinzas.
33890 Vaina exterior, 12mim.
33892UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e

sanitarias.
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Periodo de vida Gtil (equipos): 10 afios.

Perfodo de vida Util (bisturies reutilizables): 50 aplicaciones como maximo.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GMBH & Co. KG. |
Lugar de elaboracion: Mittelstrape 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.
Expediente N° 1-47-4192/13-7.

DISPOSICION NO#? 29 3 _ ‘},adﬂé
N

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
A.N.M. AT,
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ANEXO II

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

llv‘.-‘qf“"
"y

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonaf
A.N.M. AT,
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Para equipos:

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

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

Sistema motor para intervenciones endoscépicas para laparoscopia

KARL STORZ

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

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Manica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

re§eéntante’/Técnico Sgpn ble Legal

. ' . Sello
Firmay Sello RL SO SO DrenTive .
MONICA MIRUEE e A SEBASTIAN MARZCCCHI
FARMACEUTICA .
MN. 14542 AFPODERADO




Para accesorios (todos los accesorios menos el “tapdn de estanqueidad” y “caperuza

de junta”):

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

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

Sistema motor para intervenciones endoscépicas para laparoscopia
KARL STORZ

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

Lea las instruccicnes operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

' Firma y &ello
i FORICA MIRIAM SOSA KARL STCRZ EKDOSCOPIA ALGENTINA S.A,
FARMACEUT:gzU' o SEBASTIAN MARZOCCH|
MN.1 APODERADO
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Para accesorios, no estéril, de un solo uso (“Tapon de estanqueidad”, “caperuza de

Junta”):

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

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

Sistema motor para intervenciones endoscépicas para laparoscopia

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida y/o lote #
Producto no estérii, de un solo uso.
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-1218-36"

able Legal

HSENO L cENTHAS A,

SEBASTIAN IAARZGCCH
APQDERADO

e entante Te’lgaicSOOSA -
: F'Wm UBA.
i MLN, 14542



INSTRUCCIONES DEUSE 29 3}

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

Mittelstrape 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Importado por:

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

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

Sistema motor para intervenciones endoscoépicas para laparoscopia

KARL STORZ

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instruccicnes operativas.

" Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

sentante Técnico

Firma y Selio 7 Re
DOra. MONICA SOSA

ICA U.B.A. ' o
FARM?A?E_L{{S i KARL STORZ EX RGN ARIN ATSENTIA S 4.

-

L‘-’f WA
SEBASTIaN fw{hR}OGCI-H
[6)
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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 “Sistemas morceladores y accesorios para terapia

endoscopica”.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

A continuacion se presenta el esquema de conexionado del producto médico:

entante Técnico egal

(e (o =T 8 Y .eIIO .
a'-‘p.raw\ceu@lgmsgiﬁ\ TIORZ INNUSHOPLA ARCENTINA 5.4,
AN, 14542 ' SEBASTIAN MARZOCCHI

’ 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
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

meédicos;

60°
Firma y Sello
MONICA MIRIAM SOSA o o e
FARMACEUTICAUBA. SEBASTI A L4 32650

M.N. 14542 APCTUEAE0



El sistema motor solo podra ser utilizado en espacios médicos cuya instalacion =<2
eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de seguridad '
vigentes.
El sistema motor no esta previsto para ser utilizado en areas expuestas a posibles
explosiones. Esto significa, entre otras cosas:
- Si se emplean productos anestésicos para inhalacion faciimente inflamable y
explosivos o sus mezclas, no podra utilizarse el equipo en las zonas calificadas
como peligrosas por este motivo. Esto es valido también para productos
- quimicos faciimente inflamables y explosivos tales como, p. €j., productos para
desinfeccion de la piel y desinfectantes rapidos para superficies.
El sistema motor estd provisto de un enchufe para conexidén equipotencial. La
conexién ha de efectuarse de acuerdo con las normas nacionales de seguridad

vigentes.

Mantenga la unidad lejos del alcance de los pacientes.
Observe con la maxima exactitud los Manuales de instrucciones y las especificaciones
de interfaz de los productos médicos y/o componentes de sistema utilizados en
combinaciones entre si.
Una aplicacién técnica y de seguridad sin objeciones en el caso de combinaciones de
productos médicos puede darse Unicamente si
- los mismos estan indicados expresamente como tales en los Manuales de
instrucciones respectivos, o
- si la finalidad de las aplicaciones y la especificacion de interfaz de los
productos utilizados en combinacién lo permiten (véase CEl 60601-1-1).
La conexidn a tierra de este equipo es Gnicamente fiable si se encuentra conectado a
un enchufe con puesta a tierra debidamente instalado. Controle el cable y el enchufe

con regularidad y no los utilice si estan deteriorados.
Pruebe este equipo antes de cada utilizacién.
Antes de efectuar cualquier tarea de mantenimiento, desconecte el equipo de la red.

No abrir! Peiigro de descarga eléctrica. Los trabajos de servicio técnico han de ser
realizados Unicamente por el fabricante o personal autorizado.

ablg/Legal

entante Técnico

i ~Eirm llo,
Mo Y PeAR SOSA RLSTORT S SRECTPIA ALGENTINA S A,

FARMACEUTICA U.B.A. SEBAMSTIAN MARZGGCHI
M.N. 14542 APODERADO
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Si el equipo es abierto por personas no autorizadas, esto implica la extincion de los

derechos de garantia.

Desconecte el aparato si el motor no se detiene o no arranca como se desea.

No deposite liquidos sobre el aparato o por encima del mismo. Evite a toda costa la
infiltracién de liquidos en la carcasa.

E! bloqueo prolongado del motor da lugar a un sobrecalentamiento y, por tanto,
deteriora el motor. Si el bloqueo no se puede eliminar mediante el servicio oscilante,

hay que desactivar el motor y eliminar el blogueo de forma manual.

Antes y durante el uso ha de verificarse constantemente que esté ajustado el modo
deseado.
El sistema motor sélo puede ser utilizado con las piezas accesorias que hayan sido

identificadas por KARL STORZ como idoneas para este equipo.

El sistema motor en combinacién con los instrumentos de aplicacién utilizables ha sido
disefiado para ser empleado UGnicamente en. servicio a intervalos durante las

aplicaciones (50 %, t = 1 min).

Cuidado: jRiesgo de lesiones! jTubo de corte de cantos afilados! También estando
inactivo puede ocasionar lesiones en los tejidos. Por este motivo, introduzca o extraiga
el tubo de corte Gnicamente bajo control visual.

Cuidado: Antes de proceder a la limpieza o a la sustitucidn del bisturi desconecte
imprescindiblemente el equipo de la red, a fin de evitar una reconexién involuntaria del
morcelador. No toque los cantos afilados directamente con los dedos al efectuar
trabajos de limpieza o mantenimiento,

Cuidado: Los bisturies reutilizables son articulos sometidos a desgaste. A fin de
proteger al usuario y al paciente de los riesgos provenientes de fatiga del material, el
usuario ha de asegurarse que el bisturi utilizado sea reemplazado después de 50
aplicaciones como maximo.

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento peridédico puede contribuir a detectar a tiempo posibles averias,

aumentando asi la seguridad y la durabilidad del aparato. El servicio de mantenimiento

]

CAb fi' egal

puede solicitarlo de oncesionario local o del fabricante.
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Independientemente de las disposiciones legales nacionales acerca de prevencion de

accidentes o de intervalos de control técnico de aparatos médicos, en este aparato

han de llevarse a cabo los siguientes controles como minimo una vez al aiio por parte

de personas que, debido a su formacién, sus conocimientos y su experiencia practica,

estén capacitadas para efectuar correctamente estos controles técnicos de seguridad

y no estén supeditadas a recibir ningun tipo de instrucciones en cuanto a su actividad

de control.

Inspeccion visual:

Compruebe el aparato y los accesorios en cuanto a deterioros mecanicos que
puedan menoscabar el funcionamiento.
Compruebe la legibilidad de los rétulos relevantes para la seguridad.

Mediciones eléctricas:

Control de los fusibles del aparato

Medir la resistencia del conductor de proteccién conforme a CEl 60601-
1/A2:1995: Valor limite: 0,2 ohmios ,

Medir la resistencia del conductor de proteccion conforme a CEl 60601-
1/A2:1995: Valor limite: en condiciones normales: 500 pA, en condicion de
primer defecto: 1000 pA.

Medir la corriente de fuga del paciente conforme a CEl 60601-1/A2:1985: Valor
limite: 100 pA (BF), 10 pA (CF)

Las corrientes de fuga no han de superar los valores limite mencionados arriba.

Verificacion de funcionamiento:

Lleve a cabo un control de funcionamiento.

Los controles técnicos de seguridad han de registrarse en el libro del aparato y los

resuitados del control han de documentarse.

Si el aparato no esta en condiciones de funcionar y/o su servicio no es seguro, hay

que repararlo.

Contraindicacion,

N\.N- 14542
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La utilizacién directa del morcelador electromecanico esta contraindicada en el caso
de tumores malignos, asi como si se trata de tejidos vasculares.

El morcelador electromecanico no ha de ser utilizado como instrumento para
diseccion.

Nota: Para la fragmentacién de tumores malignos o de tejidos en los que exista
sospecha de malignidad, asi como de otros tejidos que puedan producir contaminacién .
en las cavidades corporales, esta indicada la utilizacion de una bolsa de extraccion.

El sistema sélo puede ser empleado por médicos y personal de asistencia médica que
dispongan de una cualificacion profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizacién del aparato. La instruccion en el manejo debe ser
realizada por personas capacitadas para ello.

Ei 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 durante el empleo del equipo

El usuaric ha de comprobar la seguridad de funcionamiento y el buen estado del
aparato antes de cada aplicacion.

Durante el procedimiento en combinacién con la unidad de control, el paciente ha de
ser tratado y observado con los cuidados médicos habituales. Esto incluye los
controles del desarrollo del proceso de tratamiento y la vigilancia de los valores vitales
y anestésicos.

Cada proceso de tratamiento solo podra ser llevado a cabo si esta garantizado el
control visual de los efectos del aparato/instrumento.

Vida util de los equipos y accesorios: 10 anos.
Vida dtil de ios bisturies reutilizables: 50 aplicaciones como maximo.

1

3.5. La informaciéon dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;

NO APLICA.

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

especificos;

Gula y declaracion del fabricante - emisiones etectromagneticas

Ei UNIDRIVE® GYN modeio 207111 20-1 csts previsto para e uso en un entorno electromagnetico esprcificatto debajo. El usuatio del equipo se deben
osoguror quo of UNIDRIVE® GYN modoie 20 7111 20-1 se use on dicho emomo,

Ensayo de emisiones Conformided Emorno etectromoagnetico - Guin
Emisones de RF Ean corforme can et | UNDRIVE® GYN modelo 20 7111 20-1 usa energn de RF stia parn su funcion interma,
| Norma CISPR 11 grupo 1 Por oo, sus emisiones de RF son mury bajas y no e probable que causen cuaiquics
. . interferendia en los equipos electronicos en las proxdmidades.

Emisiones de RF Esia corforme conta | UNIDRIVE® GYN miocelo 20 7111 20-1 £3 adecuado para uUsarse on todos *
HNarma CISPR 11 i dase B la*eslaﬂedﬁcmnsqu hospitnies y consultorios mecioos), inciuyendo los

Emkhones de ormonicos Eqa confarme confa | €Sta jcos y nquefios conectados deectamente s ta ed publicn de

Harmas CEl 61000-3-2 clase A mﬁmmbﬁatmsh\qmmnbﬁmhsmm

Fructuaciones de terrsion/fickers Cumpte

Narma CE} 61000-3-3

Guis y declaracién del fabricants - emisiones clectromagnéticas

B UNIDRIVE® § ), modielo 207070 20-1, e9' previsto para el uso en un entomo skectomagnéticn como ¢ apecileado mis abajo,
2 usuano del equipe deberia asecurarse de que ¢ UNIDANE? S M, modalo 20 7010 20-1, 58 use & dicho emamo.

Ensayo de emisionss Conformidad Entorno electromagnético ~ Guia

Emisicnies de RF Grupe 1 E1 UNIDRIVE® § [, madeto 207010 20-1, usa energla de RF adlo para su tuncién infen

Norma CISPR 11 na Por e30, sy3 emisiones g RF son muy bejas y ne 3 probabie que causen cuakquler
interfarencia en 03 aquUos slacinicos on tay proximidades,

Emisiones da RF Clase B El LANIDAVE® S W, modeio 207010 20-1, &s adecuado DAS USarse &n tades b estar

Nermna CISPAR 11 T ..u:be] i ¥ CoNMACAos MECes), Inchayendo ke extablecimimios
domést mmmmahmwbﬂcaoammd&\wbﬁa

Emislones de armdnicos Clase D

Norma CE 61000-3-2 {vEase ty NOTA debaje) frskin aus smer & o3 s d ndas.

Fuctupciones da tensién/tickers ro aphcable

Horma CE 61000-3-3 {véase ks NOTA debaia)

@ NOTA: La medickdn ds armbricos no es pecesaria f< 73 W),
La mediciin de fuctuacionss de tensidn/ickers no es necesaria (ctivado manual es improbable s formackin de fuctuzciones de tensién/Fickers},
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Guiia y declaracion del fabricante - inmunidad efectromagnetica

EIUNIDRIVE® GYN madolo 207111 20-1 osta provisto pare € Us0 an un amomo aleCImaKnctico especiscado dobeio. EL vsusrio dol UMDRIVE™ GYN

mocaln 207111 20-1 sa doborta asogurac que sa wrse an diche entorno.

Ensayo de inmunidad nrr:.‘mad.ENICEIS;rO"l. Nivel do conformidad Ertorno sloctromagnetico - Guts
Dm domuﬂl!mﬂ)ESl aBWpu’cumm Los suckos debartan sor de mndora, hormigon o baidosa
chmmmmz + B &V por wirc # 6%V por contaezn covamich, S s suckos astn cublonas con matorist
& B xV por mim sintrticn, s larmedad reiative doberts sor ol eneners dol
30 %.
Traneitorios/rafagas mpidas & 2 kY pars nows do Comnpin La cufeind do ta rod do simentacion doborta ser b de
Norra CEY 6100044 ohmentadon do red 4 2 XV para oas do mmmcmmohwmmgw
& 1Y para Wnoa= do ornoaca | #imentacion do red f o ¥ PUcdn SO ROCoSAno
y saficia 4 1 k¥ para hars de mhaﬂad&rhmﬁdu&mnmm
chernda y salida 2o do B rod.
Onda de choque 4 1 k¥ en modo difcrencia Cermpio La cafidad do b red do sémentacion daborts ser in do un
orma CE161000-4.5 4 2 k¥ on modo coman 4 1%V en enotto ciferoncia oMot cornercisl IENco © Ik da uh hospiesl,
a 2 kY on modo comun
Catas de tonsion, Cumpla L& catdad do b qod do sineraacion debons sot it de un
yvarndones do | <5% S %U artermo cornercia tgico o by da o haspitsd.
torsion on s inees do onrada | fcesda »85 % on Upd fcardn >05 % on Up) . ) . . .
cio nlenoripoion parn 12 cido peea 172 cico Sd.mwwm'"‘m‘m!‘“
Noema CEI61000-4.11 contimn durnnta bes intcrmupdones do rimontacion, so
Cumpla reoomionda qua d cquipo so afmente do una fuonta de
40% Up 40%[& pEMenLecion inirterrumpita,
{catdn 60 % en W) (cawia GO % on Up)
pota 5 dalos pera 5 cclos
Cumple
0%y 0% W
(caida 30 % en L} [cetdn 30 % on Uy
parn 25 ddos punZden's
<5 % Uy <5%ULS
(caxtn 585 % e L) {caidn % onlly)
pore 5 scgundos pore 5 sogundos N
Cempo magnatico a froouencis Curmpier Los campas magneticos b focuancia da red debertan
dored 3INm 3 AMm estar o nivehes caractoyisticon do une locezecion tpica

(BOG0 Ha
Norma CE| 61000-4-8

da un ontorna comercial tPico o do un haspited,

" biote: L cx by tonsion do pfmomacion da corlento sfiarnn ermes de I plcacion del nhvot do onsayo.

Guia y declaracidn del fabricants - inmunidad electromagnética

El UNIDRIVE® S l, modeio 207010 20-1, oxt pravists pam ¢f USG on Un ¢H0Mo

Bl usuario dol eouipe doboria asopurane da que ol UNIDRIVE® S

o espotificado més abajo.

OMO GRCTTOMAGNENICO COMd
S B, modelo 207040 20-1, 56 use on dichd entomo,

Hive!l de ka "

Enssyo de nrmunidad mm% Hivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia
Doscarge chctostiticn (DES) | 6 KV por contacto &RV por comasto Loa sucios duborian sor do madera, harrmigdn © baidosa
Norma CE) 61000-4-2 & KV por aro 8 RV por airo corkmica. i ks suokts ¢3tin cubletos con meterial sintdt

©0, I8 humodad relathm deberia ser &l menos del 30%.

Transtoros/rifagas 2 RV pare inoas do afmeme- | 2RV RV La cakind de a rod o efimentacion debaria ser la do un
Norma CH 61000-4-4 cibn do red entomo comercisl toico ¢ I do un hospial,

1 KV pera Inons 0o ermrada

y saiica
Onda &0 choque 1 KV entro noals) y incals) 2 KV/1 kY La catded do la rod do afmentacién deberds ser s do
Norma CE] 51000-4-5 2 kY entro fireafs) ¥ tierra erromo comprst! Ukt o fa te un hoapital,
Ceides do wrmidn, tterup- | <S% Uy 0V, 10ms La caidad 0o 1 rod dv akmeriacidon deberis ser la do un
clonos y verieciones do ton- | (celda >85% on Uy SEOMO comertial tipico o fa 0o un hoepital.
£5n an ks fnoes do entrade | pers 142 cicko i of usuario de! equipo requUicrs LN funcionamignto Gon-
ds eXmantacin tnuo dutento las ITteTUpciones de aNMGACKn, 50 fEco-
Nerma CB 61000-4-11 :O%Uéma " 92V, 100 ms migndia que ¢ equipo 36 aiments do una fusmio &6 elimen-

celda 5 on taeibn Dateda

pam 5 cicias ircomumpids o par becer

70% Uy 168 V, 500 ma

foedda 30% on U5}

pane 25 ciclkn

5% U OVSs

{cedda >35% on Uk}

pam 5 soguncos
CETpo megndicd IAmM 3AM Los campos megnéicos a fracuencia de red deberfen
& frocuencls go red ester & niveles camertoristicss 00 una localizacién tpica de
(SOED H2) UN SIS Comertisl tokeo o de un hoapisal,
Norme CE! 61000-4-8
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Guta y declaracion del fabricanto - inmunidad slectromagrotics -
para equipos slectromddicas que no son de asistencia vitol
EI UNIDRIVE® GYN maddo 207111 20-1 exta provixto pare o uao on un eitorno dectromegneticn especicedo debajo. Ef usunrio dol oquipo se dobortn
mguuqmmusomdtfmcmmm.

Nive! do onsayo do ta

Ensayo do Inmunidad P EN/CE1 60501 Nivel do conformidad Erntorno eloctrompgnetico - Guma
Los cquipos movics y partities dn camumicaciones go RF no so
deboran usir a monor distencla do custquicr perte dol
GYN modato 207111 20-1, inchryendo Iox cabins, qua by disenci do
separacion rocomhendads s bz frecuenda del gensmisor.
Dimencin do sepotsiah rcomendodo:

RF conchacidn 3 Ve, voror eficar 3 Von vador cficez ) .

Nortna CE161000-46 | 150 kb2 n < BO Mz d=[3.5/3NP 15001z < 5w

R¥ rodindn 3VW/m 3vim
Norma CE161000-4-3 | g0 MMz 0 25 GHz d =[3.5/3VP somia<a00mn

d=[7/3NP soommz e 25GH:

donda P os b masime potencho do selide osignads of torewmisr oo
vartiers [W] conforme of fntwicrstn ¢l monsmisy v o ox b distoncla do
separation recomohdads on metros [mi

Las imonskdades dd compo desde d tranmsmisar £ do RE, sogon sn
dmcemien por uh estudio dloctromagnetico dol ugar® debertn estar
por debaje dol nivel do canformidad on cadn mogoe do < gl
Lo irterforencin puedo ocurmi on ts vocindnd del equipo mercado con
o siguderto simboto:

R

Howr: Exas dirccuicas no se pucden oplics eh todas brs skusdones. Lo propegndion dloctromsgnotion so afoctn por bn shaordion y m2ovion desdo
cstructuras, cbictos y porsonas. .
ammmmcammmm% tnirs como esincionns base para radioteicfonos ¥ rodios movlles torostos, omisoros omateuwr,
ermtsioncs de rdio AM y FM y emistones de TV no so pueden predecir tedricnmo mtn con peocision, Parn vakarer of emorno clectromegnaticn debidn a los
transmiscres Sjos do RF, so debortn considorns 4n estucdio dol ot clocvomagnotico. St medich: do b intensidod def compo en bn lecokencion on in que o
oquipo so usa oxoede of nivel de conformidad anteriar de R aplicable, so deberin atrservar of oquipo para veriScet o funcionamicnto normel. Si so observs un |
fundansmiomo prormal, puedon sor necosorias medidas edickensies, ties como reardemedion o refoceizacion do cquipo. ]

b Sotre of mrgo do frecseneis de 150 k- 0 80 MHz, In intensidad dof cempo doebatts Sor monor guo 3 Wm.
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Guia y declaracidn det fabricante - inmunidad electromagnética - para equipos electiomédicos que no con de acittencia vital
El UNIDRIVE® 5 [, models 20 7010 20-1, esth rrovists poom of usg of 10 GrRorn Sosimamagedtios oomo of ¢5eiScedio ks abeks.
2 umpio del oquipo debaris asegurerse o gqus ¢ UNIDAVE® S B, modeds 20 70HO0 20-1, % use en diche smomo,

Ensayo de Inmunidad Lm&aw&fo? Hive! de conformidad Entormo electromagnético - Guia

msoq.boawéwcayponéﬂndommsdnn?

no 20 debarian usar & menor distancis 6o cLBigor par

dﬂ!WSI‘LMZﬂT&!OZ@iMDM?mV&O

TS 201, inchayunco kos cabias, quo I8 distancia o sopars-

o mﬁ“ o )
RComandieda:

Cixmncia do
RF conducida 3V on vator alcar
Norma CF 61000-46 150 Kz o < 60 MH: 3V gnveke ¢loaz dePBsnlF amsorcecsomt
F ragiade 3vm delsilWF  amomtaceoomt
Norme GBI 61000-4-9 B0 Mz R 25 G avim deBsnHF AsooMHce <25 GHE

mumpmummmmmd
traresrisor &n vecios (W] segin ks detos de! febricants o
vansmisor y d #ré ia dietericia &9 separecién moomendads
onh matros [mj.
mmwwmummmm
UGN 5O SRTINA POr UT Satudiict
lwdabwhncfmwd@bqoda‘nwidwmﬁmrﬁudm
Cada rango do fecuncia®,

ke imgrisroncia pusds produtinee en la vecindad de! equipo
marcado oon ¢ siguiknts simbolo;

(R

Na:e.-ammmsmmmmmmumﬁnwuammmm,mw
Gatructaes, ODiGIOY y personas,

o Las imsnaidecies de campo da los tranamisons Goo, 2163 COMO SaACion bae para redotpionos y mdios mdvies TmosTos, omisores amatour, emisle-

SRCTTOMAGNETICO:
sorga £ios do RF, 25 deberia considanar un gatdiio o6l kger glectromagniético. S ks madice de la ircensidad dof campo an la localzacidn on la quo la unidad
29 U axcede of nival de comonmidad anterior de RF eplicabls, 20 deberiy oboverver la unidad pern verificer o fumcioma normalmento. Si e obadrva un uncio:
namiento encrmal, pueden 361 Neceseriay medidas adiclonains, tales come reorientacitn o relocakoaciin de fa unided.

b Sotws & rengo da fecuencia de 150 Kz a 80 MHE, s imensidad del campo daberia ser menor gue 3 Vim.

Cuidado: La utilizacidén de accesorios y cables diferentes a los indicados en el Manual
de instrucciones de KARL STORZ puede conllevar un aumento de las emisiones o una
reduccion de la inmunidad a perturbaciones del equipo.

En cuanto a los accesorios / cables detallados en la tabla siguiente, se ha comprobado
la conformidad con los requisitos de la norma EN/CEI 60601-1-2,

Si se utilizan accesorios / cables diferentes a los que aqui ée indican, es
responsabilidéd del usuario verificar la conformidad con la EN/CEI 60601-1-2.

Accesorlos y cabtes para los que se ha comprobado la conformidad con Ia norma EN/CEI 60601.1.2:
Tipo de cable Pamaita Longitudt [m] Fervita Aplicacion
200166 30 No - No - Intermuptor ae pedal -
26713030 No - N No Moo
Cobcde simemacion | No | 3 Mo Conexion o ks red
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de lax;
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida Ia limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban
ser esterilizados antes de su uso, fas instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpie las superficies exteriores del aparato y del interruptor del pedal frotandolas con
un pafio desechable con poca pelusa humedecido con un producto desinfectante.

Para la desinfeccién por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos
para la desinfeccién de superficies (no use productos con alcohol concentrado como,
p.€j., productos para la desinfeccién rapida), asi como “procedimientos de frotado con
un producto desechable” a base de cloruro de amonio.

Cuidado: jAntes de cualquier trabajo de limpieza, desconecte el equipo de la red.

Advertencia: Evite a toda costa la infiltracién de liquidos al interior del equipo.

Tratamiento de los accesorios

Limgiozaldesinfoccion W"';gm‘fm““‘ Esterifizacion por | Esterifizacion par vapor
smanal en soflucian .?m“h?"“m {ermica 87°C) gas (asta 60 °C) | 134°C (:3°0)3 bar
[Accesorios ‘ ' —
morcalador 4 v v
Wotor do gje eco
«con cahle do e e v [y
conexion integrado i
Atante £cnico oped
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Limpieza previa/desinfeccion manuales

Motor de eje huecc

Advertencia: Durante la preparacioén y aplicacion de soluciones, hay que observar con

la mayor exactitud las indicaciones del fabricante de productos quimicos en cuanto a la

concentracién y el tiempo de aplicacién. Una inmersion demasiado prolongada puede

provocar corrosion o deterioro del material.

Para la limpieza hay que separar el motor de eje hueco de los accesorios.
Limpie mecanicamente las piezas individuales con una solucién de limpieza o
desinfeccién, un cepillo blando, desinfectado y una pistola de limpieza.

Limpie el motor utilizando para ello el adaptador para limpieza en la conexion
del mango (proximal) y a continuacién en la conexion de la vaina, con la pistola
de limpieza e irrigacién aplicada, durante aprox. 30 a 60 segundos. Presidn
minima de agua requerida: 2 bar/29 psi.

Deposite el motor durante 15 minutos en un limpiador enzimatico.

Cambie la solucidén de limpieza.

Enjuague el motor con agua clara, utilizando para ello el adaptador y la pistola
de limpieza y depositelo otros 15 minutos en un limpiador enzimatico.

Después de extraerlo de la solucién de limpieza y de haberlo enjuagado de
nuevo con ayuda de la pistola de irrigacién, se lleva a cabo una inmersién en
una solucién desinfectante.

Realice un enjuague final intensivo con agua microbiolégicamente
pura/esterilizada utilizando el adaptador de irrigacidon (enjuague minimo: 30
segundos).

Antes de la esterilizacién, hay que secar el motor de eje hueco con aire
comprimido para uso medico, utilizando para ello el adaptador de irrigacion

(presidn minima 3 bar, maxima 5 bar).

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Firma y Sello A MIRIAM S 505k

Previamente a la preparacién mecanica hay que efectuar una limpieza (previa)
manual.
La iimpieza del motor ha de llevarse a cabo utilizando el adaptador de irrigacién

con conexicnes con cierre LUER para la maquina lavadora.
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de pH neutro. El uso de un limpiador alcalino puede producir alteraciones en el

aspecto de la capa de eloxal. Sin embargo, estas alteraciones no menoscaban
el modo de funcionamiento y la seguridad del motor.

= El motor de eje hueco admite una desinfeccion térmico-mecanica.

= Coloque las piezas de forma segura en maquinas automaticas de limpieza y
desinfeccién. Ubigue el moter en posicidn vertical en una cesta perforada. Al
hacerlo, empalme las 4 conexiones del adaptador de irrigacién con la maquina
automatica de limpieza y desinfeccion y efectlie una desinfeccion térmico-
mecdnica hasta 93 °C.

« Para asegurar el funcionamiento sin problemas del motor de eje hueco, tanto
después de la preparacidn manual como de la preparacibn mecanica,
recomendamos expresamente aplicar una esterilizaciéon por vapor con el
procedimiento fraccionado de prevacio (5 minutos como minimo a 134 +3 °C),
con el fin primordial de eliminar posible humedad residual en las conexiones

eléctricas.

Esterilizacion

Retire el adaptador de irrigaciéon antes de la esterilizacion.

Antes de cada esterilizacion el motor de eje hueco se someterd a un tratamiento
preliminar con el spray universal. Para ello, coloque ambos lados del motor de gje
hueco, uno después del otro, en las ranuras de rociado dei su_plemento rociador y
rocie aprox. 1 s por cada lado. '

Después el motor de eje hueco (con el cable de conexién) se encierra herméticamente
al vacio en un envase para material esterilizado. A continuacion, envase las piezas
individuales en los recipientes adecuados.

El motor de eje hueco puede esterilizarse a una temperatura de 134 °C (+3 °C) por
vapor o por gas.

Advertencia: No doble el cable del motor.

Cuidado: Deje enfriar el motor de eje hueco después de haberlo esterilizado en

autoclave.

En caso de utilizar un procedimiento fraccionado de prevacio, la caperuzayde junta

puede montarse la esterilizacién.
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Cuidado: Una esterilizacion eficaz sélo puede llevarse a cabo sobre superficies limpia
y desinfectadas.

Cuidado: Los parametros de esterilizacién recomendados sélo son vélidos con eguipos
de esterilizacion que se hayan mantenido y calibrado correctamente.

Cuidado: Cualquier discrepancia con los parametros recomendados para la
esterilizacion debe ser validada por el usuario.

Esterilizacion por vapor

Las bandejas han de colocarse en el esterilizador de modo tal que haya una adecuada
circulacion y penetracion de vapor, supresion de aire y drenaje de condensado.

E! esterilizador hay que cargarlc de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Al finalizar el ciclo de esterilizacion al vapor, todo el instrumental debe enfriarse
lentamente.

Cuidado: jPeligro de quemaduras! Las piezas estan calientes tras la esterilizacién al

vapor. jDéjelas enfriar!

KARL STORZ ha validado los siguientes métodos de esterilizacion por vapor:
= Procedimiento fraccionado de prevacio

Nota: Debido al disefio constructivo del mango para el morcelador, recomendamos el

“procedimiento fraccionado de prevacio”. Este procedimiento permite esterilizar el

instrumento sin necesidad de desmontarlo.

Procedimiento fraccionado de prevacio

E! procedimiento de prevacio fraccionado consta de cuatro fases: Fase de
acondicionamiento, fase de esterilizacion, fase de evacuacién y fase de secado. En la
fase de acondicionamiento se genera un vacio hasta cuatro veces. A continuacion se
introduce el vapor y se esteriliza con una temperatura de 134 °C (+3 °C) durante

5 minutos (tiempo minimo). Antes de la dltima fase de secado, durante la fase de

evacuacion, se elimina el vapor de la cdmara. El secado se produce en vacio.

Temperatura: 134°C(+ 3°C)
Tiempo de esterilizacidn; 5 min {tiempo mirimo)

preésntante 7écnico
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Esteriﬁzécién gaseosa con oxido de etileno (EtQ)

Todos los ciclos de esterilizacién deben incluir un ciclo de acondicionamiento previo:

Temperatura: 54 °C + 2 °C
Tiempo: 30 minutos

KARL STORZ ha validado la utilizacién de oxido de etileno (EtO) utilizando los
siguientes ;Jarémetros:

Mezcla gaseosa EtO: HCFC*

Temperatura 54 °C £ 2 °C

Humedad relativa 60% * 20%

Presion 0,56 bar-0,70 bar

Tiempo de exposicidon 120 minutos

Concentraciéon EtO 600 mg/L £ 30 mg/L
* La mezcla de gas se compone de -1 0% de oxido de etileno y 90% de
clorotetrafluoroetano. (HCFC-124; porcentaje por peso)
El tiempo de aireacién a una temperatura de 50-55 °C es de 12 horas. A temperatura

ambiente (20 °C) se prolonga hasta 24 horas. *

Esterifizacion por gas con formaldehido (FO)

Si se ha utilizado formaldehide, los instrumentos pueden volver a utilizarse
inmediatamente después del ciclo de esterilizacion. No es necesario un periodo de
aireacion adicional.

~Nota: Para los procedimientos de esterilizacion por gas hay que tener en cuenta las

normas y directrices de los respectivos paises.

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.
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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;

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:

NO APLICA.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

En caso de fallo del aparato, la lista de localizacién de errores siguiente puede ayudar
al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican ademas las

medidas recomendadas para solucionar estos fallos.

Cuidado: En el interior del aparato existe alta tensién; el equipo sélo debe ser abierto
por personal de servicio técnico autorizado por KARL STORZ.

Nota general

Los mensajes de error en el UNIDRIVE® S lil aparecen en el indicador de 7
segmentos. En caso de mensajes de error de hardware (EQ1-E10) entregue el aparato
al servicio tecnico. En caso de mensajes de error del usuario (E11-E30) lleve a cabo
las medidas adecuadas. P. ej., E11 “NINGUN INTERRUPTOR PEDAL” (no hay
interruptor de pedal); compruebe si el interruptor de pedal estd correctamente

conectado. Encontrara informacion detallada en la tabla de errores:
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Modelo Unidrive Sii!

“Weinsaié de erid e ———— GuEAiSEsh a6l error e s
- 1 = E01: ERROR MEMORIA Fedo &) guerder los perémeTas. ADEQUC G BDETETO ¥ YR & GNCsTcerio,

Sa cargen ko weonssy pretefnxias,
. O Dlen entrogue of anersn & Sanicio tHnico,
2 « BI2: MOTORDOARD DEFECTUDSD Sobegomge & menda el moor. ADEQUG O BDETELD ¥ VUSVE 8 GGG,

O blon onogue of Apensn & sgnicio tionico,
"3 = F09: ERROR CONFIGURACION HARDWARE  Emor on I configurecidn de! herdwarg Enrogue o aparesn &l sendcio téonico.
4 = B4 ERROR CONFIGURACION SOFTWARE  Emror ¢ I cordiguracidn o acihwars Emroguo o eperetn & snicio tHnico,
5w S -
6= E0B: -
"7 - EOY: -

Bl mnioe en & canal 4

exd oclacTuoss. S ol intemuptor 46 pedal y visive g errancario,

£n caso do quo vuoha & producirse ¢f enr, hay

QU wilzer Una poca manua! nusve
0Bl -
" 11 = E11: NNGUN INTERRUPTOR PEDAL Bl intarmuptan o pedal no e bien conectado, Conecta of incermupaor do padal.
En caso de gue of omor sig
Grror 30 dobo &l Itormupior do podel © &l apenrs,
Envie 18 pleza deloctucea &
12 » E42: NINGUN MOTOR No 20 ha Coneingo ningdn metor/ninguna pleca manutl.  CoNecta Un MoTr/una Doza mar el ;
13 = E43: EXCESO TEMPERATURA MOTOR M1 B motor/e pisza manual en o canal Do andriar la ploza manus! coneeiada o wilke
20 ha sobrgraieniads, OTa pioze mearus! on ol canal 2,
i4aFEid: =
15 m Ei5:—
16 = E46: —

17 = E17: MOTOR M SIN APOYO

B sistama no presta apoyo al motoria plaza manus)
congtiadols en @l canal 1.

10 que 8 Servicio Técnwco ofectiio una actuslizesitn,

‘18£8~

19 = E18: PARADA DE MOTOR M,

B motacda pisca manual on of cenal | 5o ha blogquosso
senvicio.

Sucho of incormupier da pece! y vissha o armancario,

durems e En caso do quo ¢ oTTor persinia, npie [a piiza
. manuel 0 cambio o IN3GMS POr UNO MGV,
.20 - E20: -
UrRO
Localizacién de errores
Problema
Instrumento totalmente sin funcionamiento.
Causas posibles
Fallo de la aimentacién eléctrica.
Medida recomendada para solucionario
Compruobe la elimantacion cisctrica. Problema
Problema 1 Blinterruptor de red so enciends.
Fallo complsto dal eperato. 2 No hay ninguna sefial do rotaciédn.
Medida recomendada para solucionario 3 No hay emisidn de potencia al accionar ol inte-
Avisa al Servicio Téonicd muptor de pedalias teclas.
Problema 4  La velocidad no pueda regulerse.
£l interruptor de réd no 38 anciendo. Causas posibles
Causas posibles 1 Sistema efecurdnico do! motor defectuoso.

1 Alimentecién de ta red imerumpida.

2 Fushble dsfectucso,

3 Lémpera del nterruptor do red defeciuose.
Medida recomendada para solucionarlo

1 Encargus e comprobecidn ds l= eimentacidn ds la rad.
2 Cambis los fusibles 121 como og indica en ¢ manuel
de nsrucciones; cokxpre &l tipo de fusible comestp.
3 Aviee & Servicio Técnico.

Firma y Sello
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2 Conexién &l motor intemuempida.

3a Pieza manual defectuosa.

3b Piaza memsal bloquesds u obturada.

4  Sisterma eloctrdnico dsl motor detectuoso.
Medida recomendada para solucionario
1, 2, 4 Avias ! Sefvicio Técnico.

3a Conects otra pieza manual.

3b Limpia la piaza mamal.
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GYN

Localizacion de errores

7293

Dascripeién del amor:

~ Ihactivacion totel dal equipo.

- Keins Leistungsabgabs.

Causgs posiblos:

— Almentacidn de la red imermumpide.

~ Fusible de i red defeciucso

Solucidn: .

- Encargus la comprobecion ds fa aimsantecion
do s red.

- Cembie los fusibles tal como se indica an of

Manual ds instrucciones. Lhilice & tipo ds fusi-
bl comet1o.

Deascripcién del ermor:
- ialdmpara ds contrl do s red 9o encisnds.
= E 11 %0 enciendd wermitentemante en ¢! dis-
play “paquend’ E.
Causas posibles:
- No 86 ha conectado ningim intemuptor ds
pedel o ef interruptor de pedel a8 daefoctuoso.
Solucidn: ’
- Verifique la conoxidn del intemruptor ds pedal.
- Pdngssé én contacto con of Servicio Técnico.

CUIDADQ: jAntes da realizar cusiquier
trabajo de mantsnimiento e ef gparatn,
descondetelo de fa red!
Descripeicn del error:
~ E 13 so enciende mamitontemeons en ol dis-
play “pequef” E.
Cause:-
~ El sotor ss ha scbrecaleritedo debido a una
sobrecarga.
Solucion:
= Dajo onfriar e motor

Disacripcion dal emor:

— EAT ss5 enciende intenmitantements en of dis-
play “petustic” E.

Causes posiblas:

En caso de que aparézca este eror, e motor int-

roducido no us compatible.

Sofueién:

Introdhuzca un motor compatible {0 pida una actu-

ahzacidn da software &l Sarvicio Téenico)

Dascripeion del ermor:

- E 12 39 enciende intenmitentemente en o dis-
play “pequafic” E.

Causa posible:

~ Nao sg ha conéctado ningln motor o ef:hmm
gatd dafectuoso.

Solucion:

- Verilique la conexién dat motor.

- Pdngase en comacto con &l Sarvicio Tocnico.

eprgsentante Técnico
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Dascripcidn del amor:

- E19 3o encionda intarmitontements en o dis-
play “pequenc” E.

Causas poaiblos:

- El meotor se ha blogqueado y epagado.

Solucidn:

- Suelte ol interruptor de padal y confimie do
nusvo,

~ Disminuya ¢! nimero da revelucionss (pers iog-
rer un pear de giro més elsvado).
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Localizacién de errores en el morcelador

- E1bisturf se pusds kmroductr o extresr de!
mango con mache dficufied.

Cause postbis: '

~ 8 endio rico en ¢l mango esté detorioredo o
ditatado.

Sohxidn:

Camiie of anfto tirico.

Descripeidn del ervor:

— Lajume proximal presonta une imponants fuga
dggasmlasmdgammm-
roducidas.

Causa posible:

~ Lajuna proximal estd defectuosa

= Se utiizen unes pinzes do agame con un did-
metro ds veina domasiedo pequenio Gus no s
ejusta & didmetro de veina del morcetedor y &l

Sohucidn:

- Cembio la unta.
edscuado,

Descripcidn de! ermor:

- Le junte proximal prosoma una fuga de ges
importante cusndo no hay ningtn instrumento
introducido.

Causa posible:
- 5o ha colocado una véhvuia inspropiada, con
un diérero do orfficio demasiado grande

= No 2¢ ha colocado ringuna vihuia
Solucitn:

- Cémbio la vévula.

- Celoque una véMie de didmatro adecuado.

sentante’Técnico
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Modelo Unidrive GYN

Localizacion de errores

Descripgon del armor:

- Inactivacion total del equipo:

- No hay suminisiro de potencia.

Causas posities:

— Alimentacion de [ red internmpida.

~ Fusible de la red averiado.

Sokcion:

-~ Controk la simentacion de iz red.

- Cembie los fusitles tal como se indica en el
manual de insirucciones. Preste atencion &
emplear o fusible cen el valor adecuado.

Descripdon def ermr:

« Luz de confrdl de k2 red encendida.

- E11 se enciende mormitente en ol display “pegue-
no" (3.

Causas posiblas:

- No sa ha conectado un interruptor do pedal o ol
mismo osta defectuoso.

Sohxion:

- Controle 1a conexion al interruptor de pedal.

- Avise al servicio tecnico.

Descripdon de!l orror:

- E12 sa enciende inftermitente en ol display “pague-
no” (3. .

Causas posibles:

— No se ha conectado un motor o ef mismo esta
defactizosa.

Solucion:

-~ Controle la conexion det mator.

- Avise gl servicio técnico.

Desarincon del error:

~. E17 se enciende intermitente en el display
“pequeno” (.

Causas posibles:

- P1 (ROTOCUT™) saleccionado, pero morcelador
STEINER inireducido,

- P1 (ROTOCUT™) seleccionado, pero morcelador
Sawalhe ntroducido,

- P2 {STEINER)] saleccionada, pera ROTOCUT™ G1
introducido.

- P3 [SAWALHE) seleccionado, pero ROTOCUT™
G1 inroducitdo.

Solucion:

Conecte ol insinumenio de aplicacion cosrespondianta

ai modo seleccionado.

Descripcion del error:

- E13 se enciende intormitente an ol display "peque-
no” ®

Cairsas positios:

- El motor se ha sobrecalentado por sobrecarga.

Sofucion:

- Deje enfriar el motor.

Firma y Sello
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Desoripcion def arror:
- E19 se enciende imermitente en al dispiay
“pequeno” (@
Causas pasibles:
- Bl motor ha sido bioqueado y desconectado.
Solucion:
— Suele & interruptor de padal y vuelva a accionario.
~ Reduzea el sjuste de numero de revohiciones
{a fin de generar un par de revoluciones mayor).
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Localizacién de errores en el morcelador

Descripexi def armr:

- FEl bistuit se puede Fitroducic o extraer dgf mango
con mucha dificukad.

Causa posible:

- El anillo torico en af mango esta dotariorado o
dilatado.

Sabxion:

Cambie o anilo torico.

Descripcion def armor:

- La junta proximat presenta una importante fuga de
gas cuandoe las pinzas de egarme estan introduci-
das.

CaUsss posibles:

- Lajunta proximal esta defeciuosa.

~ Se uiikran unas pinzas de agzre conun dametro
demasiado pequeno que no se ajusia al diametro
de ks vaina de! morcalador y al bishat,

Sokxion: '

- Cambie fa junta.

- Ufilice nas pinzas con un dizmeto de vaina adec-
uado,

Desaripcion del errov:

- Lajusmta proximal presanta una fuga de gas impor-
tante cuando no hay ningin instrmento introdu-
cido.

Causa posible:

~ 5@ ha colocado una valvila inapropiada, con un
diamatro de orfficio demasiado grande.

- No se ha colocado imna vahada.

Sorxion

- Cambia la vaivula.
- Coloque una valvula de digrietro adecusdo.

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 electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

A continuacién 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 o no médico.
Si aparecen interferencias electromagnéticas durante la utilizacion del equipo, el
usuario puede eliminarias aplicando las siguientes medidas:

* modificacion de la orientacion o seleccidén de otro lugar de emplazamiento

» aumento d¢ la distancia entre cada uno de los equipos

sentante Técnico
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* conexion de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatites y mdviles de comunicaciones de RF

esid previsio pera ¢ uso en un entormoe eleciomegnéion en o que se controfan as perturbecicnss

reckadas de FF. B usuario del equipo puede syudar a prevenir Ia interferencia electromagnética mantenjendo une diztancis minims, enire o equipo
porttl y mévil de comumicaciones de RF (frensmiscres) y o equipo 6agin se recomienda mids ebejo — conforme & la msixima potencia de cafida dal
quipo da comunicaciones.

Kedxima potencia de| 120 FHE @ < BO Mz 80 MRz o < 800 FaHz B00 MMz 8 2,5 GHz
== U | T | S

(w) L3 3 3

0.0¢ 0.12 0.2 (T

o1 038 038 - 0.73

1 | 12- | 12 -2.3

10 : LY 38 73

100 12 | 12 =

mmmmmmmmamMMthdﬁmaquMdmm[w
6e puecie determinar wsando ta ecuncidn aplicable a la frecuencia del transmisor. donde P es la méxima potencia de cofida asignada en vatios (W)
conforme of fabricants del trensmisor,

Nota: Ecies direclrices no 2 pueden aplicar en todas i25 situaciones. Le propagacidn elechromagritica es efecteds por ta absorcion y reflexidn
desde estruchures, objetos y pertonss,

3.13. Informacién 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.

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

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

epreSentante Técnico
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Iox

productos médicos;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

ns#ble Legal
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4192/13-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Al tga.y _Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nor?‘ ........ ...eQy de acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA
ARGENTINA SA, se autorizo 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: Sistema motor para intervenciones endoscépicas para
laparoscopia. 7
Cédigo de identificacion y nombre  técnico UMDNS:  16-868
Clavadores/lmpulsores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARL STORZ.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La unidad de control del motor sirve para regular y
controlar motores © piezas manuales y accesorios en procedimientos
laparoscopicos, quirdrgicos, ginecologicos (incluso transvaginales), urolégicos y
endouroldgicos, incluyendo nefrectomia e intervenciones minimamente
invasivas, para la reseccidn, fragmentacion, eliminacién, extirpacion y seccién
de tejidos.

Modelos:

20701020-1 UNIDRIVE S I1I, SCB.

20711020 Unidrive II.

20711020-1 Unidrive II con SCB.

26701001-1 UNIDRIVE S III, GYN Set.

Accesorios:

26711015  Morcelador electromecanico.

26711016 Morcelador electromecanico, 15 mm.

11



A
26711017
26711018

26711032

26711041
26711052
26711053
26711141
26711152
25711153
25711241
26711252
26711253
26711510
26711511
26711512
26711513
25711514
26711515
26713015
25713016
25713017
256713018
26713113
26713114
26713302
26713303
26713304
26713305
20012430
20012630
20016230

Morcelador electromecéanico, 20 mm.
Morcelador electromecanico, 12 mm.
Mango del morcelador.

Obturador con puﬁta conica.

Vaina exterior, 15mm.

Tope de estanqueidad, 15mm.
Obturador con punta conica.

Vaina exterior, 20mm.,

Tope de estangueidad, 20mm.
Obturador con punta coénica.

Vaina exterior, 12mm.

Tope de estanqueidad, 12mm.
Sawalhe supercut set, 12/15 mm @.
Sawalhe supercut set, 12 mm @.
Sawalhe supercut set, 15 mm @.
SuperCut SAWALHE II Set, 12 mm
Sawathe II Supercut Set, 15 mm @.

Sawalhe II SuperCut Set, 12/15 mm @.
RQOTOCUT G1, laparoscopico, 12 mm @.
ROTOCUT G1, laparoscopico, 12/15 mm @.

ROTOCUT G1, Setlap i2mm Q.

ROTOCUT G1, lap, 12/15mm @, para S III.
ROTOCUT G1, laparoscopico, 15 mm @.
ROTOCUT G1, lap, 15mm @, para S 1L

ROTOCUT G1, transvaginal, 15 mm @.
ROTOCUT G1, transvaginal, 15 mm @.

ROTOCUT G1, transv, 15mm @, para S II1.
ROTOCUT G1, transv, 15mm @, para S III.

Pedal doble.
Interruptor de doble pedal, 2 niveles.

Monopedail.
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20701070 Cable control.
20701074  Cable de conexién.
20711030 Motor de alto rendimiento.
20711070 Cable de conexion.
20712070 Cable de conexion.
262085A Elemento para Shaver GYN.
2620858 Elemento para shaver GYN.
26702050 Pieza de mano DrillCut-X II Shaver GYN.
26711046  Obturador, punta roma, 15mm.
26711050  Cuchilla 15 mm.
26711054 Tapa de estanqueidad, 15 mm.
26711150  Cuchilla 20 mm.
26711250 Cuchilla, 12 mm, para 26711032.
26711254 Tapa de estanqueidad, 12 mm.
26711530 Pieza de mano, Supercut Sawalhe.
26711540  Cuchilla, 12 mm para Supercut Sawalhe.
26711542  Obturador punta roma 12 mm.
26711543  Obturador punta cénica 12 mm.
26711545  Obturador con rosca 12 mm.
26711546 Camisa 12 mm para Supercut Sawalhe.
26711547 Camisa oblicua 12 mm.
26711550 Cuchilla 15 mm para Supercut Sawalhe.
26711552  Obturador romo 15 mm.
26711553  Obturador cénico 15 mm.
26711555  Obturador con rosca 15 mm.
26711556 Camisa 15 mm para Supercut Sawalhe.
26711557 Camisa oblicua 15 mm.
26711560 Mango para Supercut Sawalhe.
26712040 Cuchilla, para 26712031 y 26712033,
26712041  Obturador, punta cdnica.
26712042  Obturador, punta piramidal.
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26712043

26712044

26712045
26712132
26712133
256713030
26713035
25713037
26713039
26713040
26713041
26713042
26713050
256713051
26713052
26713053
26713130
26713140
25713141
25713142
25713150
26713151
26713152
26713153
26713236
26713250
26713251
26713350
26713351

26713352

26713355

Cuchilla.
Obturador, punta piramidal.
Obturador, punta conica.

Mango de! morcelador, méximo. 300 rpm.
Mango del morcelador, maximo. 300 rpm.

Motor de eje hueco.

Mango 90°.

Tap6n de estanqueidad.

Juego de placas distanciadoras.
Obturador, punta piramidal, 12 mm.
Obturador, punta conica, 12 mm.
Obturador, punta roma, 12 mm.
Cuchilia, laparoscopica, 12 mm.
Vaina exterior, biselada, 12 mm.
Vaina exterior, roma, 12 mm.
Valvula de motor, 12 mm.

Motor de eje hueco ROTOCUT G1.
Obturador, punta piramidal, 15 mm.
Obturador, punta cénica, 15 mm.
Obturador, punta roma, 15 mm.
Cuchilia, laparoscépica, 15 mm.
Camisa de trocar, biselada, 15 mm.
Camisa de trocar, roma, 15 mm.
Valvula de motor, 15 mm.
Agarradera, transvaginal.

Cuchilla, transvaginal, 12 mm.
Vaina de pla, brevemente, 12 mm @.
Cuchilla, transvaginal, 15 mm.
Vaina de pua, brevemente, 15 mm @.
Cuchil!é, transvaginal, 15 mm.
Camisa de trocar, 15 mm.
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26713356  Obturador con punta roma, 15 mm.
26713357 Camisa de trocar, 15 mm.
26713436  Mango, corto.
26713441  Obturador, punta cénica 12 mm.
26713442  QObturador, punta roma 12mm.
26713450 Cuchilla, laparoscopica, 12 mm.
26713451 Camisa de trocar, oblicua 12 mm.
26713452  Camisa de trocar, romo, 12 mm.
26713541  Obturador con punta conica 15 mm.
26713542  Obturador con punta roma 15 mm.
26713550  Cuchilla, laparoscoépica, 15 mm.
26713551 Camisa de trocar, oblicua 15 mm.
26713552 Camisa de trocar, romo, 15 mm.
27056LM Cuchilla de morcelador, 4mm, 40cm.
27702050  Pieza de mano de morcelador DrillCut-X II uro.
33550 Vaina exterior, 15 mm.
33552UM Click Line Pinzas de agarte de tenaculos.
33552UN Click Line Pinzas de agarre.
33570 Vaina exterior, 20rmm.
33572UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33572UN Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33590 Vaina exterior, 12 mm.
33592UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
33592UN Click Line Pinzas de agarre.
33650 Vaina exterior, 15 mm.
33652UM Click Line Pinzas de tenaculo.
33850 Vaina exterior, 15mm.
33852UM Click Line Pinzas.
33890 Vaina exterior, 12mm.
33892UM Click Line Pinzas de agarre de tenaculos.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Periodo de vida Gtil (equipos): 10 aRos.

Periodo de vida util (bisturies reutilizables): 50 aplicaciones como maximo.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GMBH & Co. KG. .

Lugar de elaboracion: MittelstraBe 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a KARL STORZ ENDdSCOPIA ARGENTINA SA el Certificado PM-
.1218-36, .en la Ciudad de Buenos Aires, a 1‘58[”2["[', siendo su

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