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D1SPOSICION N° 7 29 3

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-4192/13-7

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

15 DCT 2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ ENDOSCOPIA

ARGENTINA SA solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica pmducida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en ia que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que íos

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

KARL STORZ, nombre descriptivo Sistema motor para intervenciones

endoscópicas para laparoscopía y nombre técnico Clavadores/Impulsores de

acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIAARGENTINA SA, con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 225-227 y 228-251 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de ia misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-36, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

2



"2014 - Ado de HO?nenqjeal Almirante Guillenno BrouJfl. en el Bú:elllencm'o del Combate Naval de ?doJl/el'I"r!eo"

• DISPOSICIúN N0 7 2 9 3

~l~~.£,

r. orró A. ~RSINGflER
Sub Administrador Nacional

A..JS.l\f.A..T.

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-4192/13-7

DISPOSICIÓN NO 7 29 3
FG
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..7 ..2.9..3
Nombre descriptivo: Sistema motor para intervenciones endoscópicas para

laparoscopía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-868

CIavadores/I mpuIsores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARLSTORZ.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: La unidad de control del motor sirve para regular y

controlar motores o piezas manuales y accesorios en procedimientos

laparoscópicos, quirúrgicos, ginecológicos (incluso transvaginales), urológicos y

endourológicos, incluyendo nefrectomía e intervenciones mínimamente

invasivas, para la resección, fragmentación, eliminación, extirpación y sección

de tejidos.

Modelos:

20701020-1

20711020

20711020-1

26701001-1

Accesorios:

26711015

26711016

26711017

26711018

26711032

26711041

26711052

UNIDRIVE S III, SCB.

Unidrive n.
Unidrive n con SCB.

UNIDRIVE S III, GYNSeto

Morcelador electromecánico.

Morcelador electromecánico, 15 mm.

Morcelador electromecánico, 20 mm.

Morcelador electromecánico, 12 mm.

Mango del morcelador.

Obturador con punta cónica.

Vaina exterior, 15mm.
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26711053

26711141

26711152

26711153

26711241

26711252

26711253

26711510

26711511

26711512

26711513

26711514

26711515

26713015

26713016

26713017

26713018

26713113

26713114

26713302

26713303

26713304

26713305

20012430

20012630

20016230

20701070

20701074

20711030

20711070

Tope de estanqueidad, 15mm.

Obturador con punta cónica.

Vaina exterior, 20mm.

Tope de estanqueidad, 20mm.

Obturador con punta cónica.

Vaina exterior, 12mm.

Tope de estanqueidad, 12mm.

Sawalhe supercut set, 12/15 mm 0.
Sawalhe supercut set, 12 mm 0.

Sawalhe supercut set, 15 mm 0.
SuperCut SAWALHEn Set, 12 mm

Sawalhe n Supercut Set, 15 mm 0.
Sawalhe n SuperCut Set, 12/15 mm 0.
ROTOCUTG1, laparoscópico, 12 mm 0.
ROTOCUTG1, laparoscópico, 12/15 mm 0.
ROTOCUTG1, Set Lap 12mm 0.
ROTOCUTG1, lap, 12/15mm 0, para S III.

ROTOCUTG1, laparoscópico, 15 mm 0.
ROTOCUTGl, lap, 15mm 0, para S III.

ROTOCUTGl, transvaginal, 15 mm 0.
ROTOCUTG1, transvaginal, 15 mm 0.
ROTOCUTG1, transv, 15mm 0, para S In.

ROTOCUTG1, transv, 15mm 0, para S III.

Pedal doble.

Interruptor de doble pedal, 2 niveles.

Monopedal.

Cable control.

Cable de conexión.

Motor de alto rendimiento.

Cable de conexión.
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20712070

26208SA

26208SB

26702050

26711046

26711050

26711054

26711150

26711250

26711254

26711530

26711540

26711542

26711543

26711545

26711546

26711547

26711550

26711552

26711553

26711555

26711556

26711557

26711560

26712040

26712041

26712042

26712043

26712044

26712045

Cable de conexión.

Elemento para Shaver GYN.

Elemento para shaver GYN.

Pieza de mano DrillCut-X II Shaver GYN.

Obturador, punta roma, 15mm.

Cuchilla 15 mm.

Tapa de estanqueidad, 15 mm.

Cuchilla 20 mm.

Cuchilla, 12 mm, para 26711032.

Tapa de estanqueidad, 12 mm.

Pieza de mano, Supercut Sawalhe.

Cuchilla, 12 mm para Supercut Sawalhe.

Obturador punta roma 12 mm.

Obturador punta cónica 12 mm.

Obturador con rosca 12 mm.

Camisa 12 mm para Supercut Sawalhe.

Camisa oblicua 12 mm.

Cuchilla 15 mm para Supercut Sawalhe.

Obturador romo 15 mm.

Obturador cónico 15 mm.

Obturador con rosca 15 mm.

Camisa 15 mm para Supercut Sawalhe.

Camisa oblicua 15 mm.

Mango para Supercut Sawalhe.

Cuchilla, para 26712031 y 26712033.

Obturador, punta cónica.

Obturador, punta piramidal.

Cuchilla.

Obturador, punta piramidal.

Obturador, punta cónica.
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26712132

26712133

26713030

26713035

26713037

26713039

26713040

26713041

26713042

26713050

26713051

26713052

26713053

26713130

26713140

26713141

26713142

26713150

26713151

26713152

26713153

26713236

26713250

26713251

26713350

26713351

26713352

26713355

26713356

26713357

Mango del morcelador, máximo. 300 rpm.

Mango del morcelador, máximo. 300 rpm.

Motor de eje hueco.

Mango 90°.

Tapón de estanqueidad.

Juego de placas distanciadoras.

Obturador, punta piramidal, 12 mm.

Obturador, punta cónica, 12 mm.

Obturador, punta roma, 12 mm.

Cuchilla, laparoscópica, 12 mm.

Vaina exterior, biselada, 12 mm.

Vaina exterior, roma, 12 mm.

Válvula de motor, 12 mm.

Motor de eje hueco ROTOCUTGl.

Obturador, punta piramidal, 15 mm.

Obturador, punta cónica, 15 mm.

Obturador, punta roma, 15 mm.

Cuchilla, laparoscópica, 15 mm.

Camisa de trocar, biselada, 15 mm.

Camisa de trocar, roma, 15 mm.

Válvula de motor, 15 mm.

Agarradera, transvaginal.

Cuchilla, transvaginal, 12 mm.

Vaina de púa, brevemente, 12 mm 0.
Cuchilla, transvaginal, 15 mm.

Vaina de púa, brevemente, 15 mm 0.
Cuchilla, transvaginal, 15 mm.

Camisa de trocar, 15 mm.

Obturador con punta roma, 15 mm.

Camisa de trocar, 15 mm.
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Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales

sanitarias.

26713436

26713441

26713442

26713450

26713451

26713452

26713541

26713542

26713550

26713551

26713552

27056LM

27702050

33550

33552UM

33552UN

33570

33572UM

33572UN

33590

33592UM

33592UN

33650

33652UM

33850

33852UM

33890

33892UM

Mango, corto.

Obturador, punta cónica 12 mm.

Obturador, punta roma 12mm.

Cuchilla, laparoscópica, 12 mm.

Camisa de trocar, oblicua 12 mm.

Camisa de trocar, romo, 12 mm.

Obturador con punta cónica 15 mm.

Obturador con punta roma 15 mm.

Cuchilla, laparoscópica, 15 mm.

Camisa de trocar, oblícua 15 mm.

Camisa de trocar, romo, 15 mm.

Cuchilla de morcelador, 4mm, 40cm.

Pieza de mano de morcelador DrillCut-X II uro.

Vaina exterior, 15 mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre.

Vaina exterior, 20mrn.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Vaina exterior, 12 mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre.

Vaina exterior, 15 mm.

Click Une Pinzas de tenáculo.

Vaina exterior, 15mm.

Click Une Pinzas.

Vaina exterior, 12rnm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

e instituciones
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Dr. aTTO A. ORSINGHfR
Sub Administrador NacIonal

A,N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N°7 2 9 3

Período de vida útil (equipos): 10 años.

Período de vida Lltil (bisturíes reutilizables): 50 aplicaciones como máximo.

Nombre del fabricante: KARLSTORZGMBH & Co. KG.

Lugar de elaboración: Mittelstra¡3e 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-4192/13-7.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

1\1>":'9'"'/~ . ~

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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7293
Rótulo

Para equipos:

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstral3e 8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

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

Sistema motor para intervenciones endoscópicas para laparoscopía

KARLSTORZ

ModeloXXXX

Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

s n ble Legal
Fj' a Sello

KARl S101-1 ~ uOilUI'IAH,GENTlIIA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO



7293

de junta "):

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Ca. KG
Mittelstral3e 8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

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

Sistema motor para intervenciones endoscópicas para laparoscopía
KARLSTORZ
ModeloXXXX

Partida y/o lote #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

ep ntante écnico
Firma y Sell~ MIRIAM SOSA

M~~éEUTICA U.B.A.
M.N.14ó42



7293
Para accesorios, no estéril, de un solo uso ("Tapón de estanqueidad", "caperuza de

junta "):

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Ca. KG
Mittelstra13e8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

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

Sistema motor para intervenciones endoscópicas para laparosco pía

KARLSTORZ

ModeloXXXX

Partida yto lote #

Producto no estéril, de un solo uso.

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO. POR LA ANMAT PM-1218-36"

able Legal

KARl51 _ ¡}6~rr¡l~A[,GEN1INA SAo
SEBASTIAN IAABZOcCHI

APODERADO



INSTRUCCIONES DE ustr' 29 3
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Ca. KG
Mittelstral3e 8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

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

Sistema motor para intervenciones endoscópicas para laparoscopía

KARLSTORZ

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas .

. Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-36"

e sentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONteA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542 ¡



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

endoscópica" .

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 información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

segura;

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

.~...,l ",",,,...'" ~o,)'o_

,

I egal

STORZ ,a'l):fpIIIP;,fHNTINA S.A.
SEBASTIAN r~ARzoccHr

APODERADO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

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;

epr entante écnico
Firma y Sello
MONICA MIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542



El sistema motor sólo podrá ser utilizado en espacios médicos cuya instalación

eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de seguridad

vigentes.

El sistema motor no está previsto para ser utilizado en áreas expuestas a posibles

explosiones. Esto significa, entre otras cosas:

Si se emplean productos anestésicos para inhalación fácilmente inflamable y

explosivos o sus mezclas, no podrá utilizarse el equipo en las zonas calificadas

como peligrosas por este motivo. Esto es válido también para productos

químicos fácilmente inflamables y explosivos tales como, p. ej., productos para

desinfección de la píel y desinfectantes rápidos para superficies.

El sistema motor está provisto de un enchufe para conexión equipotencia!. La

conexión ha de efectuarse de acuerdo con las normas nacionales de seguridad

vigentes.

Mantenga la unidad lejos del alcance de los pacientes.

Observe con la máxima exactítud los Manuales de instrucciones y las especificaciones

de interfaz de los productos médicos y/o componentes de sistema utilizados en

combinaciones entre sí.

Una aplicación técnica y de seguridad sin objeciones en el caso de combinaciones de

productos médicos puede darse únicamente si

los mismos están indicados expresamente como tales en los Manuales de

instrucciones respectivos, o

si la finalidad de las aplicaciones y la especificación de interfaz de los

productos utilizados en combinación lo permiten (véase CEI60601-1-1).

La conexión a tierra de este equipo es únicamente 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 están deteriorados.

Pruebe este equipo antes de cada utilización.

Antes de efectuar cualquier tarea de mantenimiento, desconecte el equipo de la red.

No abrir! Peligro de descarga eléctrica. Los trabajos de servicio técnico han de ser

realizados únicamente por el fabricante o personal autorizado.

pr entante Técnico
Firma y Sello

MONICAMIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N. 1.5<12
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Si el equipo es abierto por personas no autorizadas, esto implica la extinción de los . "¡'..¡C~~

derechos de garantía.

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

No deposite líquidos sobre el aparato o por encima del mismo. Evite a toda costa la

infiltración de líquidos en la carcasa.

El 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 bloqueo de forma manual.

Antes y durante el uso ha de verificarse constantemente que esté ajustado el modo

deseado.

•
El sistema motor sólo puede ser utilizado con las piezas accesorias que hayan sido

identificadas por KARL STORZ como idóneas para este equipo.

El sistema motor en combinación con los instrumentos de aplicación utilizables ha sido

diseñado para ser empleado únicamente en. servicio a intervalos durante las

aplicaciones (50 %, t = 1 min).

Cuidado: iRiesgo de lesiones! iTubo de corte de cantos afilados! También estando

inactivo puede ocasionar lesiones en los tejidos. Por este motivo, introduzca o extraiga

el tubo de corte únicamente bajo control visual.

Cuidado: Antes de proceder a la limpieza o a la sustitución del bisturi desconecte

imprescindiblemente el equipo de la red, a fin de evitar una reconexión involuntaria del

morcelador. No toque los cantos afilados directamente con los dedos al efectuar

trabajos de limpieza o mantenimiento.

Cuidado: Los bisturíes reutilizables son artículos 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 bisturí utilizado sea reemplazado después de 50

aplicaciones como máximo.

ep sentante Técnico
Firma v Sello

""'~ ..\ MIRIAM SOSA
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El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un

mantenimiento periódico puede contribuir a detectar a tiempo posibles averías,

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

puede solicita lo de oncesionario local o del fabricante.
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Independientemente de las disposiciones legales nacionales acerca de prevención de ~£lS~~'~'

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 año por parte

de personas que, debido a su formación, sus conocimientos y su experiencia práctica,

estén capacitadas para efectuar correctamente estos controles técnicos de seguridad

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

de control.

Inspección visual:

Compruebe el aparato y los accesorios en cuanto a deterioros mecánicos que

puedan menoscabar el funcionamiento.

Compruebe la legibilidad de los rótulos relevantes para la seguridad.

Mediciones eléctricas:

Control de los fusibles del aparato

Medir la resistencia del conductor de protección conforme a CEI 60601-

1/A2:1995: Valor limite: 0,2 ohmios

Medir la resistencia del conductor de protección conforme a CEI 60601-

1/A2:1995: Valor limite: en condiciones normales: 500 IJA, en condición de

primer defecto: 1000 IJA

Medir la corriente de fuga del paciente conforme a CEI 60601-1/A2: 1995: Valor

limite: 100 IJA(BF), 10 IJA(CF)

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

Verificación de funcionamiento:

Lleve a cabo un control de funcionamiento.

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

resultados del control han de documentarse.

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

que repararlo.

egal
S rilo,
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de tumores malignos, asi como si se trata de tejidos vasculares.

El morcelador electromecánico no ha de ser utilizado como instrumento para

disección.

Nota: Para la fragmentación de tumores malignos o de tejidos en los que exista

sospecha de malignidad, así como de otros tejidos que puedan producir contamínación

en las cavidades corporales, está indicada la utilización de una bolsa de extracción.

El sistema sólo puede ser empleado por médicos y personal de asistencia médica que

dispongan de una cualificación profesional adecuada y que hayan recibido

instrucciones sobre la utilización del aparato. La instrucción en el manejo debe ser

realizada por personas capacitadas para ello.

El médico encargado del tratamiento deberá evaluar el estado de salud del paciente

para determinar si el mismo es adecuado para la aplicación.

Medidas de seguridad durante el empleo del equipo

El usuario ha de comprobar la seguridad de funcionamiento y el buen estado del

aparato antes de cada aplicación.

Durante el procedimiento en combinación con la unidad de control, el paciente ha de

ser tratado y observado con los cuidados médicos habituales. Esto incluye los

contra/es del desarrollo del proceso de tratamiento y la vigilancia de los valores vitales

y anestésicos.

Cada proceso de tratamiento sólo podrá ser llevado a cabo si está garantizado el

control visual de los efectos del aparato/instrumento.

Vida útil de los equipos y accesorios: 10 años.

Vida útil de los bisturíes reutilizables: 50 aplicaciones como máximo.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

NO APLICA.

•
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Cuidado: La utilización 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

reducción 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 se indican, es

responsabilidad del usuario verificar la conformidad con la EN/CEI 60601-1-2.

Accesorios y cables para los que se ha comprObado la confonnldad con la norma ENJCEI60601.,.2:

Tipo de cDbte Pant.llnn longitud 1m)
__ lo

ApDcaeIOn

------ ------ -
2001G6 30 No No Inlerruptorde pednI

26713030 No No Mot~

Cllt»cde~ No 3 No Canelllon n I:t red

~~",,;~,~
Firma y Sello

MONICAt.I1lRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B.".

M.N. ,.~2
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de I ~;~.PRO~":J'"

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de "'C""cee<

reesterilización;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso,.el método de esterilización si

el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al

número posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban

ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización

deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)

del Anexo de la Resolución 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 frotándolas con

un paño desechable con poca pelusa humedecido con un producto desinfectante.

Para la desinfección por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos

para la desinfección de superficies (no use productos con alcohol, concentrado como,

p.ej., productos para la desinfección rápida), asi como "procedimientos de frotado con

un producto desechable" a base de cloruro de amonio.

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

Advertencia: Evite a toda costa la infiltración de líquidos al interior del equipo.

Tratamiento de los accesorios

e Legal
Ir a Sello

KAR[ ORZ tKDOScopíA !;i.GENTlNA SAo
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERAD!)
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Limpieza previa/desinfección manuales

Motor de eje hueco

Advertencia: Durante la preparación y aplicación de soluciones, hay que observar con

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

concentración y el tíempo de aplicación. Una inmersión demasiado prolongada puede

provocar corrosión o deterioro del material.

• Para la limpieza hay que separar el motor de eje hueco de los accesorios.

• Limpie mecánicamente las piezas individuales con una solución de limpieza o

desinfección, un cepillo blando, desinfectado y una pistola de limpieza.

• Limpie el motor utilizando para ello el adaptador para limpieza en la conexión

del mango (proximal) y a continuación en la conexión de la vaina, con la pistola

de limpieza e irrigación aplicada, durante aprox. 30 a 60 segundos. Presión

minima de agua requerida: 2 bar/29 psi.

• Deposite el motor durante 15 minutos en un limpiador enzimático.

• Cambie la solución de limpieza.

• Enjuague el motor con agua clara, utilizando para ello el adaptador y la pistola

de limpieza y deposítelo otros 15 minutos en un limpiador enzimático.

• Después de extraerlo de la solución de limpieza y de haberlo enjuagado de

nuevo con ayuda de la pistola de irrigación, se lleva a cabo una inmersión en

una solución desinfectante.

• Realice un enjuague final intensivo con agua microbiológicamente

pura/esterilizada utilizando el adaptador de irrigación (enjuague minimo: 30

segundos).

• Antes de la esterilización, hay que secar el motor de eje hueco con aire

comprimido para uso médico, utilizando para ello el adaptador de irrigación

(presión mínima 3 bar, máxima 5 bar).

Limpieza/desinfección mecánicas

• Previamente a la preparación mecánica hay que efectuar una limpieza (previa)

manual.

• La limpieza del motor ha de llevarse a cabo utilizando el adaptador de irrigación

con conexiones con cierre LUER para la máquina lavadora.

e Legal
r 'i ello
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-Nota: Para la preparación mecánica puede utilizarse un limpiador enzimático o'%0 PRO'ÑI.~'<;

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 desinfección térmico-mecánica .

Coloque las piezas de forma segura en máquinas automáticas de limpieza y

desinfección. Ubique el motor en posición vertical en una cesta perforada. Al

hacerlo, empalme las 4 conexiones del adaptador de irrigación con la máquina

automática de limpieza y desinfección y efectúe una desinfección térmico-

mecánica hasta 93 'C.

Para asegurar el funcionamiento sin problemas del motor de eje hueco, tanto

después de la preparación manual como de la preparación mecánica,

recomendamos expresamente aplicar una esterilización por vapor con el

procedimiento fraccionado de prevacío (5 minutos como mínimo a 134 +3 'C),

con el fin primordial de eliminar posible humedad residual en las conexiones

eléctricas.

Esterilización

Retire el adaptador de irrigación antes de la esterilización.

Antes de cada esterilización el motor de eje hueco se someterá a un tratamiento

prelimínar con el spray universal. Para ello, coloque ambos lados del motor de eje

hueco, uno después del otro, en las ranuras de rociado del suplemento rociador y

rocíe aprox. 1 s por cada lado.

Después el motor de eje hueco (con el cable de conexión) se encierra herméticamente

al vacío en un envase para material esterilizado. A continuación, 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 prevacío,

puede ont se r la esterilización.

esentante Técnico
Firma y Sello

MONICA MIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N. 1.5-42

la caperu
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Cuidado: Una esterilización eficaz sólo puede llevarse a cabo sobre superficies limpia '1'~o"".~

y desinfectadas. -

Cuidado: Los parámetros de esterilización recomendados sólo son válidos con equipos

de esterilización que se hayan mantenido y calibrado correctamente.

Cuidado: Cualquier discrepancia con los parámetros recomendados para la

esterilización debe ser validada por el usuario.

Esterilización por vapor

Las bandejas han de colocarse en el esterilizador de modo tal que haya una adecuada

circulación y penetración de vapor, supresión de aire y drenaje de condensado.

El esterilizador hay que cargarlo de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Al finalizar el ciclo de esterilización al vapor, todo el instrumental debe enfriarse

lentamente.

Cuidado: iPeligro de quemaduras! Las piezas están calientes tras la esterilización al

vapor. iDéjelas enfriar!

KARL STORZ ha validado los siguientes métodos de esterilización por vapor:

• Procedimiento fraccionado de prevacío

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

"procedimiento fraccionado de prevacío". Este procedimiento permite esterilizar el

instrumento sin necesidad de desmontarlo,

Procedimiento fraccionado de prevacío

El procedimiento de prevacío fraccionado consta de cuatro fases: Fase de

acondicionamiento, fase de esterilización, fase de evacuación y fase de secado. En la

fase de acondicionamiento se genera un vacío hasta cuatro veces. A continuación se

introduce el vapor y se esteriliza con una temperatura de 134 oC(+3 oC)durante

5 minutos (tiempo mínimo). Antes de la última fase de secado, durante la fase de

evacuación, se elimina el vapor de la cámara. El secado se produce en vacío.

Temperatura~
PresiOn (p""",..,,)
Tiempo de esterílizBciÓl1:

pr ntante écnico
Firma y Sello AM SOSA

WONICA M\R\ u B.~
F' RMACEUT1CA .
" M.N.1.542

(

134 'C (+ 3 'C)
3 bar (300 !<po)
5 rrin (~empo mirimo)

Legal .
! (11rc)A IJ.GEliTlflA S.A.

s ASTIAN I~ARZOCCHI
APODERADO



Esterilización gaseosa con óxido de etileno (EtO)

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

Temperatura: 54 oC :t 2 oC

Tiempo: 30 minutos

KARL STORZ ha validado la utilización de óxido de etileno (EtO) utilizando los

siguientes parámetros:

Mezcla gaseosa EtO: HCFC*

Temperatura 54 oC :t 2 oC

Humedad relativa 60% :f: 20%

Presión 0,56 bar-0,70 bar

Tiempo de exposición 120 minutos

Concentración EtO 600 mg/L :f: 30 mg/L

* La mezcla de gas se compone de 10% de óxido de etileno y 90% de

clorotetrafluoroetano. (HCFC-124; porcentaje por peso)

El tiempo de aireación a una temperatura de 50-55 oC es de 12 horas. A temperatura

ambiente (20 OC)se prolonga hasta 24 horas.

Esterilización por gas con formaldehido (FO)

Si se ha utilizado formaldehido, los instrumentos pueden volver a utilizarse

inmediatamente después del ciclo de esterilización. No es necesario un periodo de

aireación adicional.

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

normas y directrices de los respectivos paises.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

NO APLICA.

r ntante écnico
Firma y Sello
MONICA MIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B .•••.

M.N. 1~542
{
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debeser descripta;

Las instrucciones de utilización deberánincluir ademásinformación quepermita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmente a:

NO APLICA.

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

funcionamiento delproducto médico;

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

al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican además las

medidas recomendadas para solucionar estos fallos.

Cuidado: En el interior del aparato existe alta tensión; el equipo sólo debe ser abierto

por personal de servicio técnico autorizado por KARL STORZ.

Notageneral

Los mensajes de error en el UNIDRIVE@ S 111 aparecen en el indicador de 7

segmentos. En caso de mensajes de error de hardware (E01-E 10) entregue el aparato

al servicio técnico. En caso de mensajes de error del usuario (E11-E30) lleve a cabo

las medidas adecuadas. P. ej., E11 "NINGÚN INTERRUPTOR PEDAL" (no hay

interruptor de pedal); compruebe si el interruptor de pedal está correctamente

conectado. Encontrará información detallada en la tabla de errores:

e ~ entant Técnico
MO~W-l~~'50SA
,'ARMACEUTICA U.B."'.

M.N. 1~542
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Modelo Unidrive 8111

'-~-decrtor
1 .•• E01: EHROO MEMORlA

. 2 .•• B:l'2; MOTORBOARO 0EFEC'i\X)$0

3 • Em: ERROR C'ON'FGlRACÓ\I HAROY'/ARE
4.6):: ERROR~ SOFTV.'ARE
5.E05:-
6.E06:-
'7.Br.:_
'8_E08:-

9 • 8)9: rJ.OTOO 0EFECiV050 M

10.E10:-
. 11. El1: NN3ÓN NTERRUF7TOR PEDAL

12. E12:: NING\RII MOTOR
13 .•• E13: Ex:CESO~~ MOTORM1

Ciüii.' __o --- - -

FdoeJ~m~.

~ d;! mendo dW! nttor .

Em:r0Tl1l!~~~.
&rorlf"lre~d;l ~.

No toO t'WSI~ ni'lglÍl1l'lCm'~ pir¡;:a fI"a'WI.

8 rro:orJ1e pio:a metMl Gnol caneJ 1
to he. sobt'O"...o/$rtedo.

~delerior -
Aoeo.IO",~yYW!Ye.e.~.
SGI~ b! ~ ¡;wllQAiOW>.
o bkrn ~ 01 ~ rlI eoMcio t6::ri:0.
ADeo.» o, lll)l!rmO y ~ e ~
Obh:ln~eI ~ el~ t6:ric0.
Etñn;¡guo Gl ~ 8f !OMc:io tó:nico.
~ 01~ al '!mit:io t6:ric0.

SIJO!:g01h:;mJp:a ~ I*iel y YI#wl: e~.
En C&O do QUQ vuo!'v'a a ~ 01 om::r, heiy
~ I.d:er !,,!"e piDl tl'Il!lnUl!llU'Ye.

CoMeto el /rnr'rutItOf do podal.
En am de QW g! 0TT0l'porsbta, ~ $l 01
Q/TOI' $(j doboal ~ do pod!/o al ~.
ErMoll!piG:a~a~
Conecte un trlGtOf/une; plg¡e n'\CnI..Illl.

~ ~ la PIO:a lMrLIel o;neo;".eda o \deo
0'\1a piDze merueI 0Tl 01eane! 2.

14.E14;-
15.E1S:-
16. E16:-
11 .••E1;: MOTOR M Sf.l APC1'fO

'1S.E15:-
19. E19: PARADA ce MOTOR M

,ro_E20:-

8 ~no~~dl tI'lCXOrAapiQ::c~ lJtIeo QX~ pi;:4' ~
~e lln 0'1canl!I'1. ~ pOrKAALSTORZ.~ ~~.

no QUe:el 5eMeIo ró<:r.co Rc:Uo tn!Ioctu!li:cci6n.

El macorlb pi;;:e fr41U1 O'lQll2Ml 1 $Q I'I! b!l::lql.lQedo SUO!tOollno:lnupttr di; P9deI y ~ e errancerb.
~ o! 5"Vicb. en C&O de qu; 01Q!TQf' ~ ~ la pio=a

mer¥Jel o ~ 0I1Morto por 1110 l'\l,I;VO.

URO

Localización de errores
Problema
Il'IOlnItn9nlOtO'_e $ín tundoreniento.
Causas posibles
FIlIIo dQ la 8imentaci6n el9ctrice..
Medida recomendada para soluciont1l10
Compruebo la 8limont8á6n eIóctlica.
PrOblema
FIlIIo completo dOI_o.
Medida recomendada para soluclonar1o
A_ 81SeMcio 19cricó
PrOblema
8 ImQlTUPtordQ r9d no se onaenOQ.
Calillas posibles
1 AIimontadón dQ la red intomIn¡)Ida
2 Fusib19dolectuooo.
3 ~ dOIi'ltQlTUPtOfdQ r9d dofectU0S8.
Medida recomendada para colucionar1o
1 Encergvglecomprobecióndo leeIm<nt&ióndale lOd.
2 C8mbialosfusftl1a>1aIcorno !lOincfcegn el menueI
d. ~; coloque 01tipo do ful!tlIo cormcto.
3 Avise 81S<lMdo Técnico.

~"""m;~
Firma y Sello

MONICA MIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B .•••.

M.N.145042

Problema
1 8 intorTUptordg r9d "" <>rlC:iondo.
2 No he.yni1gune.señ81dg rotllCi6n.
3 No he.yomisión dQ potenci8 81eceion8r el 1m•••
rruptor do podelll8s teclas.
4 1..8_Bd no puade !1lgÚ8T50.
Causas posibles
1 Sist""'" oloelr6nic:odel motor dOIec:tuo!O.
2 Conoxión 81motor interrumpida
:38 Pieza _ dofeauooe..
:lb Pieza _ bIoquaed8 u obturada.
4 Sisterm oloelr6nic:o do! molor dofectuoso.
Medida recomendada para solucionar1o
1, 2, 4 A_ 81SeMcio Técnico.
:38 CoI19ClOotr8 ~ _.
:lb Umpig la pieza manual.

le egal
irma Se o ,

KARlSTORZf~aOS(~PIA AmNTlNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO



Localización de errores

Descripción del error.
- lnactivación total del eq<ipo.
- Keine lei5tuI"gsabgabo.
C!luse5 posibles:
- AIlmentac:i6n de la rtld itterrumpide.
- Fusibla de la rod defectuoso
Solución:
- Encargue la oanprcbación del. alimentación

de la rtld.
- Gembi<l loo lusibI9s tal como seincflC' en el

Manuel de mtruoeiones. Utmoe ,eltipo de.1usi-
bIe corret'lo.

Oesaipción del error.
- La lámpara deoontrOl de la rnd se enáende.
- E 11 se enciende intermitentemente en el dIS-

play "pequeño" E.
causas posibles:
- No se h. C01iIl<ltado ningÚn interruptor de

pedel o el interruptor de pedal es defectuoso.
SOh.lci6n:
- Verifique la conexión del interruptor de pedal.
- Póngase en contacto con el5e!vicio Técnico.

Dascripción del erro~
- E 12 se enciende intermitentemente en el dis-

play "pequeño" E.
causa posible:
- No se ha conéCtado ningún motor o el4!otor

está defectuoso.
Solución:
- Verifique la conexión del motor.
- Póngase en oorr.acto con el 5e!vicio Técnico.

7293

A CUIDADO; ¡Antes de_CU2Iquier
•• tlabajo de mantenimientoen el apgr.¡ro,

deSCOl'léctelo de.l" red!
Desaipción del '0ll'0C
- 'E 13 se enciendQ irltermiternOOlen!:9 Gn el al$-

play "pequeño" E.
Cau",,:
- El motor se ha sob1ilcalomedo debido a una

sotnlcarga.
Solución:
- Deje enfriar ,elmotor

Oesaipción del ,error.
- E17 ss enciende intermitontem<lr1te en el dIS-

play "pequeño" E.
causas posibles:
En ceso de qug aparezca este ,error, el motor int...
roduc:ido no ,es corrpatible.
So!uclón:
Introduzca un motor compatible (o pida una aetu-
aflZac:i6nde software al SéMcio Tecnico)

Desa i¡x;iÓl, del <>rror.
- E19 S9 enci9nde inwrmiténtemGf1te en el cf!S'"

play 'poqueño" E.
causas posibles:
- El motor se ha bloqueado y apagado.
So!uci6n:
- Suelte el imerruptor da pedal Y confi!Tñe de

nuevo.
- Disminuya el número de lilVOlUciories (para lOg-

rar un par de giro más elevado).

ep sentante Técnico
Firma y Sello

MONICA MIRIAM SOSA
FARMACEUTICA U.B .••••.

M.N.1.54~

a e Legal

~~lS~~ ~1l~~cDPíAAr.GEtHlNASAo
SEBASTIAN I~ARZOCCHI
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Localización de errores en el morcelador

Dasa ipciá I di'! """"
- El bisturl S9 puede intrt>ducir o llXlTIl9rdel
mango con l1"IICIladiflOUtBd.

c:eu... posíbI<>:
- El e.t*> tórico en g! mengo SS".é dateliulado o_o.
SoM:i6n:
Cembill QleniIo t6ric0.

7293

Descripción del error.
- La jun"'" proximsI PmlI<inta una iJTI¡)ortantQfuga

de gas cuando 1"" pinzas dg agam¡ ootán int.
roduI:idas.

c:eu... posibfg:
- La jurr", p<OXimaJ<lSlá d9factuooa
- S<lutiIizlln unas p;n= de agantl con un dié-

rnmro de vaina d9masiado pgqugño qug no S9
ojusta al cflámwo de vena do! n1OICllladory al
bisturí.

SoIuci6n:
- Csrnllig la junta.
- UtñlO!lunas pin:lls con un diámwo de vaina

adgcuado.

Descripción do! error.
- La junta pro>:imal PmlI<inta une. f.Jga de gas .

irnponantg cuando no hay nilgún instrum<l!\to
introducido.

c:eu... posibfg:
- . S<lha colocado una válvula inaproplada. con

un cfráJ'ng;rode orffiCiOdQma!iado grend9

- No Sé ha CóIocadO ninguna válvula
Solución:

C8mbig la válvula.
- CoIoqw une. válvula de di!Íl1\<ll1Oad9cuado.

Legal
Firm y ello. •
I:ARl STORl DOS(OPIAAf,GENIINA S.A.

SEBASTIAN I~ARZOCCHI
APODERADO

Á"'O"TM~Firma y Sello
MONIC/'o.l.4lRIAlA SOSA
FARMACEUTICA U.BA.

M.N. '45042



Modelo Unidrive GYN

Localización de errores

DGsaiPOOfUJeI error:
- InactivadOn tolJlldel equipo:
- No hay surri1islro de pot9f1ciI.
CBU58S positJIos:
- AlímlllltBCiCln00 la rnd i1lmumpida.
- Fusible de la rnd averiado.
Solu::m:
- Contro19 la aim9ntaciOn 00 la roo.
- 'carmi9los fusib19stal 00100 S<líndi:a en el

manual 00 instrucciones. Preste atencion al
QtTlplear el fusible oon el 'Vat>r adecuado.

Desai¡x:iOn del tEror:
Luz de control de la rnd encendida.

- Ell S<lenciende i1lem1tentB en elálSplay "poque-
no" <!l.

Causas posibles: .
- No se ha conoc.tado un interruptor de pedal o el
mismo esta dofoctuoso.

Solu::m:
Controle ,la conexion al,inmrruptor de pedal.

- Avise al sorvicio tecnK::o.

DGsaipdan del tmJ(:
- E12 S<lenciendo iIltorrritente en el display "poque-

no"@.
Causas posibles:
- No se ha conOClado un motor o el mismo esta

defectuoso.
Solu::m:
- Con!ro19la oonexiOndel motor.
- Aviso al servicio técnKxl.

DGsaipdon del error:
- E13 S<lenciende iIltormitenwon el álSplay 'poquo-

no"@.
Causas posibles:
- El motor se ha sobracalentado por sobrecarga.
Soh£m:
- o.¡¡o enfriar el motor.

729

DGsaipdan,delorror:
- E17 so onciende iltorrritente on 01 display

"pequeno"@.
Cwsas posibles:
- Pl (ROTOClJP") S<lloccionado. poro morcelador

STEINERi1Iroduddo.
- Pl (ROTOCUT~) S<l19ccionado, poro morcelador
Sawalhe rnroducido.

- P2 (STEINER)solllccionado. poro ROTOCUT~ Gl
i11roduCÍdo.

- P3 (SAWALHE)S<l19ccionado,poro ROTOCU~
Gl i11rOOuddo.

Solu::m:
ConBCt.B IBIinstrumento de api:aciOn cooespondiente
al modo soIllcdon_.

DGsaípriOn del error:
- E19 S<lendende iIltormitente en 01 display

)Jequeoo' @.
Cwsas posibles:
- Elmotor ha sido bloqueado y desoonoctado.
50fu;iC11:
- SUele el ilterruptor do pedal y vuelva a accionarlo.
- Reduzca el ajuste da nUmero de revoluciones

(a fl1 de generar un par de revokJciooos mayor).

egal
" I ,ellol" A;,G[NTIN~S.~.I \1.- .•.• ,,-, •..v' f\

SEBASTIAN I~ARZOCCHI
APODERADO



729
Localización de errores en el morcelador
DesaipdOO del fTlOC

- 61lJislwl '"' puede iTtrcdudr o extraer del mango
oon rnJd1a difb..Cad.

causa posible:
- El aniDo torteo en 01mango GSta deteriorado o

dilatado.
Sa!lJciaJ:
cambie el anlo Itlríco .

.DesaipdOO del fTlOC

- La joota proximal preSllfTla lJT1ai~nte fuga de
gas aJando las pinzas dQ Bgarm estan introdoci.
das.

CBllS85 {XJ5ib/e5:

- La julta proximal esta deraduosa.
- se rnman unas pilzas de agarre ,con 100diametro

demasiado peqUlll'lO que no '"' ajustaa. diametra
de la vaina dellJlllfcBlador y al bistul.

Sa!lJciaJ:
- CBmIJig la junta.
- Umioo 100as pi"lZas con m diametro de vaina adec-

uado.

Desaipdón del fTror:
- Laj<N1laproximal preSllfTla lJT1aruga de gas impor-

tante cuando no hay ninglln ilslrnnentoinlrodu-
cido.

causa posible:
- Se ha colocado una valvula inapropiado, con un

diamatro de orlicio demasiado gral'ldg.
- No so ,ha colocado llIfla valvt..da.
Sa!lJcian:
- Cambie la vatvula.
- CoIDQ1Jeuna valvula de lflBmetro adecuado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

e' sentante Técnico
Firma y Sello

..~::.,~'I.MIRIAM SOSA
""'0'" .GEUTICA U.B .•••.'.A~, • _

A continuación se establecen indicaciones básicas 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 I 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 utilización del equipo, el

usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:

• modificación de la orientación o selección de otro lugar de emplazamiento

• la distancia entre cada uno de los equipos
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• conexión de 105 equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Distancias de Geparadón recomendadas; entre 10$equipo$ po~ y móviles de comUnicacion6 de RF

~ previsto pea e! uso en un ertano efect¡\AiN¥lé5w en el que H oontráan l!:&~
rm:iIdaI de RF. 8 usuario dt!!eqtipo pwde 8yuda.r a prevenir la irterfem'Cra @lecbu¡l&Q¡~5ca ¡,i8:lI)s,lie,do UI"II!l diatanci& mfnirna entre el equipo
portt5I y m6ri eh COl'T1UI• lE. de RF~) Yf'I equipo ~ MI l'KOlTi!eilda lTI!b c.;o -comxme 11.la rTl:Ibjma,potenda de aIda d@J
equi)o de comu . .5.

~~SEpmaú6lldfm]
confurme ela frecuenci8 ~ b•••••••••

150 tHz e < 80 MHz 80 MHz. • < 800 MHz SOO MHz. 2,5 GHz.M4xim8 potencia de
utida asignedf!l el d=[3:]5 d=[3;S]5 d=m,¡ptnlnsmisor

(W)

0,01 0.12 0.12 0,23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 '.2 1.2 2.3

10 3Jl 3Jl 1.3

100 12 12 23

P&ts bs trsnsmisotes sslgn8do& con una potencia rMxima c2 sdda no fistadoc; arñb8. la di6tencia de sepmación .emledads d en metros [m]
M p.tede deJe.! iJ ••••US8l"ldo la eeua::H5n epllc:2I:lIea la frecuenc:ia de-!b'artI:rnisor. donde P K la mbima poterQa de 6llfida ~ en Y8fio5 (W)
~ ~ fabricllnt& del tr2Mmfsa.

Nota: &".6 á~ no le pueden spIk:al' en todas tu sftl.mdonn. Le. p;: r g f ~ • electo; lltgl 04tiea ft £ectada porla absord6n Yreflexión
desde estrucbns.. objet06 Ypeorsone:s.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

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

restricción en la elección 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 eliminación;

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 Resolución GMC

~T~'ro
. Firma y Sello

r}ONICA MIRIAM SOSA
fARMACEUTICA U.B.A.

M.N. '.542
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

productos médicos;

NO APLICA.

3.16.El grado deprecisión atribuido a los productos médicos demedición.

NO APLICA.

Re ns ble Legal
Firfl,a Sello

KARlS#JRZ t;~OsCopIAAr,GEIITINA S.A.
SEBASTIAN I~ARZOCCHI

APODERADO

~~". Oé"""",
Firm~Mjcl~'\AIRIAM SOSA

FARMACEUTICA U.B ••••.
M.K 145"2
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4192/13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~t~y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N0 9 3y de acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA

ARGENTINA SA, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema motor para intervenciones endoscópicas para

laparoscopía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-868

Clavadores/I mpu Isores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARLSTORZ.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: La unidad de control del motor sirve para regular y

controlar motores o piezas manuales y accesorios en procedimientos

laparoscópicos, quirúrgicos, ginecológicos (incluso transvaginales), urológicos y

endourológicos, incluyendo nefrectomía e intervenciones mínimamente

invasivas, para la resección, fragmentación, eliminación, extirpación y sección

de tejidos.

Modelos:

20701020-1

20711020

20711020-1

26701001-1

Accesorios:

26711015

26711016

UNIDRIVE S III, SCB.

Unidrive 11.

Unidrive II con SCB.

UNIDRIVE S III, GYNSeto

Morcelador electromecánico.

Morcelador electromecánico, 15 mm.

11
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26"711017 Morcelador electromecánico, 20 mm.

26711018 Morcelador electromecánico, 12 mm.

26711032 Mango del morcelador.

26711041 Obturador con punta cónica.

26711052 Vaina exterior, 15mm.

2\':.711053 Tope de estanqueidad, 15mm.

26711141 Obturador con punta cónica.

26711152 Vaina exterior, 20mm.

26711153 Tope de estanqueidad, 20mm.

25711241 Obturador con punta cónica.

26711252 Vaina exterior, 12mm.

26711253 Tope de estanqueidad, 12mm.

O 26711510 Sawalhe supercut set, 12/15 mm 0.
26711511 Sawalhe supercut set, 12 mm 0.
26711512 Sawalhe supercut set, 15 mm 0.
26711513 SuperCut SAWALHEII Set, 12 mm

25711514 Sawalhe II Supercut Set, 15 mm 0.
26711515 Sawalhe II SuperCut Set, 12/15 mm 0.
26713015 ROTOCUTGl, lapamscópico, 12 mm 0.
.25713016 ROTOCUTG1, laparoscópico, 12/15 mm 0.
26713017 ROTOCUTG1, Set Lap 12mm 0.
26713018 ROTOCUTG1, lap, 12/15mm 0, para S III.

26713113 ROTOCUTG1, laparoscópico, 15 mm 0.
26713114 ROTOCUTG1, iap, 15mm 0, para S III.

26713302 ROTOCUTG1, transvaginal, 15 mm 0.
26713303 ROTOCUTG1, transvaginal, 15 mm 0.

i25713304 ROTOCUTG1, transv, 15mm 0, para S III.

26713305 ROTOCUTG1, transv, 15mm 0, para S IIl.

20012430 Pedal doble.

20012630 Interruptor de doble pedal, 2 niveles.

20016230 Monopedal.
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20701070

20701074

20711030

20711070

20712070

26208SA

26208S8

26702050

26711046

26711050

26711054

26711150

26711250

26711254

26711530

26711540

26711542

26711543

26711545

26711546

26711547

26711550

26711552

26711553

26711555

26711556

26711557

26711560

26712040

26712041

26712042

Cable control.

Cable de conexión.

Motor de alto rendimiento.

Cable de conexión.

Cable de conexión.

Elemento para Shaver GYN.

Elemento para shaver GYN.

Pieza de mano DrillCut-X II Shaver GYN.

Obturador, punta roma, 15mm.

Cuchilla 15 mm.

Tapa de estanqueidad, 15 mm.

Cuchilla 20 mm.

Cuchilla, 12 mm, para 26711032.

Tapa de estanqueidad, 12 mm.

Pieza de mano, Supercut Sawalhe.

Cuchilla, 12 mm para Supercut Sawalhe.

Obturador punta roma 12 mm.

Obturador punta cónica 12 mm.

Obturador con rosca 12 mm.

Camisa 12 mm para Supercut Sawalhe.

Camisa'oblicua 12 mm.

Cuchilla 15 mm para Supercut Sawalhe.

Obturador romo 15 mm.

Obturador cónico 15 mm.

Obturador con rosca 15 mm.

Camisa 15 mm para Supercut Sawalhe.

Camisa oblicua 15 mm.

Mango para Supercut Sawalhe.

Cuchilla, para 26712031 y 26712033.

Obturador, punta cónica.

Obturador, punta piramidal.
12
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26712043 Cuchilla.

26712044 Obturador, punta piramidal.

26712045 Obturador, punta cónica.

26712132 Mango del morcelador, máximo. 300 rpm.

26712133 Mango del morcelador, máximo. 300 rpm.

26713030 Motor de eje hueco.

26713035 Mango 90°.

26713037 Tapón de estanqueidad.

25713039 Juego de placas distanciadoras.

26713040 Obturador, punta piramidal, 12 mm.

0
26713041 Obturador, punta cónica, 12 mm.

26713042 Obturador, punta roma, 12 mm.

26713050 Cuchilla, laparoscópica, 12 mm.

26713051 Vaina exterior, biselada, 12 mm.

26713052 Vaina exterior, roma, 12 mm.

26713053 Válvula de motor, 12 mm.

26713130 Motor de eje hueco ROTOCUTGl.

26713140 Obturador, punta piramidal, 15 mm.

26713141 Obturador, punta cónica, 15 mm.

25713142 Obturador, punta roma, 15 mm.

26713150 Cuchilla, laparoscópica, 15 mm.

26713151 Camisa de trocar, biselada, 15 mm.

26713152 Camisa de trocar, roma, 15 mm.

26713153 Válvula de motor, 15 mm.

25713236 Agarradera, transvaginal.

26713250 Cuchilla, transvaginal, 12 mm.

26713251 Vaina de púa, brevemente, 12 mm 0.

~

26713350 Cuchilla, transvaginal, 15 mm.

26713351 Vaina de púa, brevemente, 15 mm 0.
26713352 Cuchilla, transvaginal, 15 mm.

25713355 Camisa de trocar, 15 mm.
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26713356

26713357

26713436

26713441

26713442

26713450

26713451

26713452

26713541

26713542

26713550

26713551

26713552

27056LM

27702050

33550

33552UM

33552UN

33570

33572UM

33572UN

33590

33592UM

33592UN

33650

33652UM

33850

33852UM

33890

33892UM

Obturador con punta roma, 15 mm.

Camisa de trocar, 15 mm.

Mango, corto.

Obturador, punta cónica 12 mm.

Obturador, punta roma 12mm.

Cuchilla, laparoscópica, 12 mm.

Camisa de trocar, oblicua 12 mm.

Camisa de trocar, romo, 12 mm.

Obturador con punta cónica 15 mm.

Obturador con punta roma 15 mm.

Cuchilla, laparoscópica, 15 mm.

Camisa de trocar, oblicua 15 mm.

Camisa de trocar, romo, 15 mm.

Cuchilla de morcelador, 4mm, 40cm.

Pieza de mano de morcelador DrillCut-X II uro.

Vaina exterior, 15 mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre.

Vaina exterior, 20mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Vaina exterior, 12 mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

Click Une Pinzas de agarre.

Vaina exterior, 15 mm.

Click Une Pinzas de tenáculo.

Vaina exterior, 15mm.

Click Une Pinzas.

Vaina exterior, 12mm.

Click Une Pinzas de agarre de tenáculos.

13
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Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Período de vida útil (equipos): 10 años.

Período de vida útil (bisturíes reutilizables): 50 aplicaciones como máximo.

Nombre del fabricante: KARL STORZ GMBH & Ca. KG.

Lugar de elaboración: Mittelstral3e 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA SA el Certificado PM-

1218-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a !~.9.~T..20.1.4 , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° ,7 2 9 3 1 ~
jJJ~~_o\ L,

'\
Dr. aTTO A. ORSINGHER
~ubAdminIstrador Nacional

A..l:il.M.A.T.
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