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BUENOSAIRES 2 6 AGO 2015,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-014131-13-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ
I

ENDOSCOPIA
,

ARGENTINA S.A. 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
I

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

~~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) del producto médico

marca KARL STORZ, nombre descriptivo Endoscopios para cirugía cardiovascular

y nombre técnico Directoscopios, de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ

ENDOSCOPIAARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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 96 y 97 a 123 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-S1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
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DISPOSICIÓN NO

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru'cciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-014131-13-8
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i, ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

í,
Expediente N°: 1-47-0000-014l31-13-8

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediiamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp6sición NO

6R3~ .. I,-....•............. , y de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ ENIJ)OSCOPIA
I,

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro N¡icional de

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

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARL STORZ.1

.1

Nombre descriptivo: Endoscopios para cirugía cardiovascular }
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-274-Directosco~ios

¡
Clase de Riesgo: IV

Camisa de trocar

Modelo/s:

Aplicador de c1ips

,

I4

terapia).

para procedimientos endoscópicos en cirugía cardiovascular (diagnóstico y

Indicación/es autorizada/s: Endoscopios e instrumentos médicos y quirúrgicos

CardioFIT Pinzas de agarre

" CardioFIT Tijera

r~



Contra-valva MIDCAB

Disector de arteria

Disector de vena, redondeado.

Elevador

Elevador f solo

Escalpelo laparoscópico

Gancho craneal

Gancho de pericardio

Gancho palpador

Gancho para palpar.

Iluminador VITOM@ 25

Marco elevador MIDCAB

Multi-separador según SCHOELLHORN

Óptica ENDOCAMELEON@

Óptica HOPKINS@

Óptica HOPKINS@ II

Óptica VITOM@ 25

Pieza de acople de limpieza

Pinza hemostática

Pinzas de agarre CardioFIT

Pinzas de agarre y disección CardioFIT

Pinzas vasculares

Pinzas vasculares desmontables
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Pinzas vasculares laparoscópicas

Placa elevadora IMA

Placa elevadora MIDCAB

Placa soporte, sola

Portaagujas

Portaagujas CardioFIT de KOH

Portaagujas según COGGIA

Prolongador de IMA

Prolongador de la válvula mitral

Prolongador de MIDCAB

Punzón de trocar

Retractor

Retractar de arterias endascópica

Retractar de válvula mitral

Retractar desmontable

Retractar endascópico modelo FREIBURG

Retractar MIDCAB

Retractar, brazo

Retractar, incluye adaptador de limpieza

Retractor, marco

Separador de arteria, con adaptador de limpieza

5



Separador estándar

Separador estándar según SCHOELLHORN

Soporte cardíaco

Soporte de elevador MIDCAB

Tijeras CardioFIT

TornHlo

Trocar

Vaina exterior, con mango

Valva móvil

Varilla distanciadora VITOM@ 25

Accesorios:

Adaptador para canal del instrumento

Barra interior

Brazo estabilizador OPCAB

Dispositivo de brazo de sujeción

Dispositivo de soporte

Dispositivo universal de suspensión

Eje exterior

Estante, solo

Inserto de pinzas CardioFIT

Inserto de portaagujas CardioFIT

Inserto de tijeras CardioFIT

Llave de marco de retratar
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Mango

Mango para pinzas

Mango, derecho

Marco de ampliación

Portador de fibra óptica de luz flexible

Portador de fibra óptica de luz, seto

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: KARLSTORZGmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboración: Mittelstrasse 8,0-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1218-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a

..2.6 ..AGD..2015...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha,
de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

6838
Ing. ROSELlO LO PEZ
Aomlnl,lr,dor

A.ro ,M.A.T.
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ROTULO

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

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

Endoscopios para cirugía cardiovascular

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-1218-51"

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.14542

/
espo a le legal

Fírri,a y Sello
KARl STORZ¡~DOSC8PíA AC6ENTIIlASI,

SEBASTi1N MARZOCCHI
APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo).

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

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

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

Endoscopios para cirugía cardiovascular

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-1218-51"

'~IOm MONICAEOSA
FARMAC[UT~C.t\ LI,~'A.

M N.1t1:-;,.o:

/ !
llRGEHTIHA S.A

CCHI
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucl 9. ",_JfL~'J¡,'
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y >qc, ~o
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,
Ial mismo se lo considera como "Endoscopios rígidos, semirrígidos y flexibles para
I

diagnóstico y terapia" e "Instrumentos médicos y quirúrgicos para procedimientos

endosc6picos (diagnóstico y terapiaf.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
- I

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista. debe
1ser provista de información suficiente sobre sus características para identjfjca~

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

segura;

Para garantizar la funcionalidad prevista del presente producto médico, es necesario

que el endoscopio' sea conectado como ilustra la siguiente figura:

Conexión al sistema de cámaras y a la fuente de luz

Los cabezales de cámara tienen mayonnente un acoplador integrado para

in~me~s. I
Oprima simultáneamente las palancas (1 y 2) o realice un cuarto de giro hacia la.

I
derecha, dependiendo del modelo, del acoplador de instrumentos e inserte el ocular

1
del endoscopio en el acoplador. El acoplador se bloqueará automáticamente al insertar

el ocular. r

Dra. MONleA SOSA
F:'R~"'A':'[JT'r.' 'J" ~..

Yo ~. ! l' ,

I ,
egal

Fi y ello
\10!! ¡~DosIoplll¡G¡N1ml \.1.

l:'.A~l BAS"IAt'l M"RZOCCHI
SE N'OO~
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El endoscopio puede encastrarse presionando la palanca 2 hacia la palanca 3.

médicos;

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

Cuidado: No depositar nunca el extremo de un cable de luz o un telescopio por

encima o por debajo de un paño esterilizado. La intensidad de la luz puede producir
quemaduras en el paciente y/o en el paño esterilizado.

Cuidado: Peligro de deslumbramiento. No se debe mirar nunca hacia el extremo libre,
de un cable de luz o hacia el extremo distal del telescopio.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamentey con plena seguridad, así com9
Jos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones d~

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza/¡

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de Jos productos
I

El instrumental no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo, sin embargo sE!

recomienda realizar, antes de cada aplicación, un control visual con el fin de verificar el

estado y garantizar el buen funcionamiento del mismo y si se ha efectuado una

correcta preparación del mismo.

Control de los endoscopios

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

Transmisorde imagen

Examine Ud. las superficies ópticas terminales (extremo distal y pieza del ocular) en

cuanto a rayaduras y residuos quirúrgicos o de limpieza. Las superficies deben

aparecer lisas y brillantes.

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

durante la inspección.

Representante'Té nieo
Firma y Sello

Dra. M01'!ICA SOSA
FAR:iA'::,[l1T'f", ,.I~. :\.

M N. ''''-',
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Si la imagen es parcial o completamente deteriorada, entonces es porque se ha roto el

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

el telescopio debe remplazarse.

Una imagen borrosa o manchada puede ser ocasionada por la presencia de humedad

o residuos de productos desinfectantes en las superficies ópticas terminales. En este

caso se deben limpiar cuidadosamente las superficies ópticas terminales con un paño

o una torunda empapada en alcohol.

Portaluz

Sostenga Ud. el extremo distal en dirección a una fuente de luz y compruebe la

cantidad de puntos oscuros en la conexión del portaluz. Estos puntos oscuros indican

la presencia de fibras de luz rotas en el haz de fibras del portaluz. Algunas fibras de

luz rotas no significan necesariamente una disminución de la calidad de la imagen. Sin

embargo, a partir de una cantidad del 20 al 25 % disminuye considerablemente la,
capacidad luminica y, por tanto, la calidad de la imagen. El telescopio, por tanto, ya no

debe ser utilizado.

Cuidado: No seguir utilizando el telescopio si se comprueban deterioros evidentes.

Los Telescopios han de reemplazarse cuando la imagen es borrosa, no hay imagen o

sólo se ven partes de la misma.

Vaina

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

Dr,.. I,¡'lO.J::;A seSA
F';R:~f' :,Lur:~.',') .' ;1..,

M ,\j .. 1...•_.
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notablemente de una pieza nueva, ha de cambiarse.

Esto es especialmente válido para las juntas.

Medidas de precaución al utilizar los endoscopios

Los telescopios deben utilizarse en concordancia con las reglas de procedimientos

médicos reconocidos y los modos de proceder en endoscopia.

Control del instrumental

/

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

Comprobar que las vainas no estén rotas ni dobladas.

- Verificar que las articulaciones no estén trabadas y funcionen correctamente.

- Verificar que aquellos accesorios punzantes tengan filo.

Comprobar las piezas de material plástico en cuanto a decoloración, porosidad

y flexibilidad. Si la pieza se diferencia notablemente de una pieza nueva, ha de

cambiarse. Esto es especialmente válido para las juntas.

Es preciso prestar atención a que los canales no estén obturados.

Comprobar con especial cuidado las mordazas y articulaciones, así como el

aislamiento en los instrumentos para arta frecuencia.

Las hojas de las tijeras deben permitir efectuar cortes lisos, las mordazas de

ras pinzas han de contar con cantos con buena adherencia; tanto hojas como

mordazas deben estar correctamente orientadas entre sí y abrirse y cerrarse

completamente.

~Té,""O
Firma y Sello

Dr2 II,~O;.!ICASOSA
FAR:v!A.:L~!T'( .', 1,1:- ".

M,N.' 1:"~';



....'B=8) Z. 2'

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones relacionadas djrectamen~e con el producto.

Su utilización está contraindicada cuando, según la opinión de un médico

experimentado, una utilización de este tipo podría representar un riesgo para el
paciente.

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

Por razones de seguridad, está prohibido efectuar reformas o modificaciones
arbitrarias del instrumento.

3.5. La información ú(iI para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

NO APLICA

I
3.6. La información relativa a los riesgos de interlerencia recíproca relacionadol ,
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamiento~
específicos;

NO APLICA.

3.7. Las instrucciones necesariasen caso de rotura del envaseprotector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados di
reesterilización;

NO APLICA.

epresentante Técnico
Firma y Sello

Drt, lI.~o.\;ICI,.sOSA
F':"R\"A :.F ,If'( .. 1', ,.

"-4,\1 .. ~ ..

KARl ITORZ ENDOS(opíA AtGiNTINA S.A.
SEBASTIAN MARZOGCHI

o\P005RADO 1
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse. los datos sobre

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, así 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 Josproductos médicos;

I
Cuidado: Los procedimientos mencionados de limpieza, desinfección y esterilización

no garantizan por sí 501<95la desinfección o esterilización. Para conseguirlas, es

preciso que el personal aplique los métodos de preparación reconocidos y validados. I

Cuidado: Los instrumentos de KARL STORZ no se entregan esterilizados y deben

ser, por tanto, cuidadosamente limpiados, desinfectados y/o esterilizados antes de la
primera aplicación, así como antes de cada utilización.

Cuidado: Preparar 105instrumentos inmediatamente después de su uso. l
Cuidado: La desinfección química para la aplicación en pacientes se recomienda,
únicamente para instrumentos que entran en contacto con la mucosa o pequeñas
lesiones de la piel.

La desinfección quimica para la aplicación en pacientes no se recomienda para

instrumentos que hayan de emplearse en intelVenciones laparoscópicas,

artroscópicas, ginecológicas, de cirugía reconstructiva o estética. En estos casos se

recomienda la esterilización. Esta desinfección que se menciona aquí no se refiere a la
desinfección que se realiza para la protección del personal.

Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones desinfectantes hay que cumplir

estrictamente las instrucciones del fabricante en cuanto a relación de mezcla de

productos y duración del tratamiento. Si los instrumentos permanecen sumergidos

durante demasiado tiempo, esto puede llegar a producir corrosión. Tenga en cuenta,

por lo tanto, el espectro de efectos microbíológicos del producto químico empleado.

Advertencia: El cambio constante entre diferentes procedimientos de preparación

constituye una gran carga de solicitación de los materiales, por lo que debe evitarse. I

l ..~eTé,n¡ooV Firma y Sello

Ora MO':'!ICA seSA
FAR;./.A:r,jT'~',I.I. A

~~N.. -•...



Advertencia: Para la mecánica emplear únicamente

procedimientos aprobados para instrumental endoscópico y telescopios.

Advertencia: Los telescopios Hopkins sin el anillo de identificación "Autoclave" no han

de ser esterilizados con vapor. Esto conllevaría deterioros irreparables,

Advertencia: Después de la limpieza, comprobar el funcionamiento del instrumento

completo y que la visión del telescopio sea clara (Diríjase al inciso 3.4 del presente

informe). Descartar los instrumentos deteriorados,

Cuidado: Desmontar Jos instrumentos antes de la preparación y, de corresponder,

abrir las articulaciones.

Cuidado: Utilizar accesorios apropiados para la limpieza,

Cuidado: No sobrecargar las lavadoras, a fin de que el efecto alcance a todas la$

piezas.

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

Requisitos de calidad del agua ¡
Para la preparación de soluciones de limpieza y desinfección, así como para el,
enjuague, debe utilizarse agua con calidad de agua potable como mínimo. No

obstante, hemos de subrayar que también el agua potable posee una concentración

demasiado elevada de substancias perjudiciales para los instrumentos.

No se pueden descartar entonces corrosión, manchas o decoloraciones. Por ello se

recomienda emplear imprescindiblemente agua completamente desalinizada, para

garantizar una larga duración de los instrumentos.

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

el fin de evitar deterioros y decoloraciones.

Calidad requerida del agua según EN 285 (valores máximos)

Dureza total SOd(0,9 mmol/l)

Cloruros 100 mg/l

Acido silícico 15 mg/l

Hierro 0,05 mg/l

Manganeso 0,0 mg/l

R ahl Legal
RlS NDOSCiilJ.ME Itl!IIl,S,A.

SEBASTIAN MAAZOCCHI
APOOERADO'Dr2 MO;,!ICA ~OSA

FAR~ •••:.( J r'r ".'.1 " A.
~~N.. ,,'..',~.



Cobre 0,05 mgll

Nota: mg/l equivale a ppm.

Preparación para la limpieza

683

Para evitar que la suciedad se reseque en los telescopios y en el instrumental,

inmediatamente después de su uso los mismos han de repasarse con solución de

limpieza/desinfectante o depositarse en un recipiente con solución de

limpieza/desinfección.

Lavar con solución de enjuague los tubos flexibles, así como los instrumentos con
canal de irrigación que presenten un fuerte ensuciamiento.

Eliminar inmediatamente la suciedad mayor. En caso necesario utilizar un paño. .
desechable embebido en solución esterilizada de irrigación.

La superficie de coagulación de los instrumentos para coagulación deberían limpiarse

con una compresa húmeda entre cada aplicación durante la intervención quirúrgica;

Las incrustaciones pueden eliminarse mediante una breve inmersión en solución

H202 (solución de peróxido de hidrógeno). Antes de volver a utilizar, enjuagar con

agua esterilizada y volver a secar. I
,

Los instrumentos deberían desmontarse y enjuagarse con agua directamente después

de la intervención quirúrgica. Si esto no fuera posible, transportar los instrumentos al
lugar de limpieza estando todavía montados (eliminación en seco).

Con el fin de evitar desperteetos, no colocar nunca los telescopios de forma apilada ni

junto a otros instrumentos. Lo mejor es depositar cada telescopio separadamente.

Antes de la limpieza deben retirarse ambos adaptadores de los pitones de entrada de

luz del telescopio, a fin de tener libre acceso a la superticie de fibra, como así también

desmontar todas las partes del instrumental. I

Advertencia: No sumergir nunca los telescopios ni el instrumental en SOlució~

fisiológica de sal común, ya que un contacto breve provoca la formación de picaduras

y corrosión.

...'
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Limpieza v desinfección manual

Los telescopios pueden limpiarse con un producto para endoscopios.

Las superficies ópticas terminales deben quedar absolutamente exentas de
secreciones, sangre seca, etc. I

Limpiar el telescopio y el instrumental con una esponja o un paño embebido con la¡
solución de limpieza. I

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

A continuación, limpiar las superficies de fibra y las superficies ópticas terminales con

un paño suave, una esponja o un bastoncillo de algodón embebidos en alcohol al 70%.

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

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

Después Secarcon un paño suave o aire comprimido filtrado para usos medicinales.

Finalmente secar con alcohol las superficies de fibra, así como las superficies ópticas
terminales. ¡
Nota: Especialmente las superficies de fibra de los pitones de entrada de luz deben

Secarse esmeradamente con alcohol. Los residuos de productos de limpieza o

desinfectantes en los pitones de entrada de luz pueden solidificarse debido al calor

estando el portaluz cerrado y menoscabar considerablemente la transmiSiónde la luz.
Comprobar la clara visibilidad del telescopio.

sentante Técnico
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En las conexiones LUER colocar la llave en la posición de paso (llave en la dirección l'
de flujo) y enjuagar. Desmontar las llaves sólo después del enjuague. Tener en cuenta

que ha de enjuagarse hasta que salga 'agua clara por el extremo anterior.

Es preciso prestar atención a que 105espacios huecos no estén obturados.

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

aire comprimido puro para uso médico. A tal efecto se recomienda en especial la
pistola de limpieza con accesorios.

'01: .>-
7;' FOLIO

6-8 3' b ~ '/&!j¡,
Para la preparación han de desmontarse los instrumentos de varias piezas, retirars ~c.PRO~'

[as juntas y las caperuzas de protección. Limpiar esmeradamente las superficies, los

espacios interiores, así como las mordazas con un cepillo, esponja o pistola de

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

1: Con la pistola de limpieza y sus accesorios pueden enjuagarse especialmente bien
I con agua los espacios huecos.

1
1¡

1
Después de la limpieza, debe enjuagarse minuciosamente con agua. Nosotros!

recomendamos la utilización de agua completamente desalinizada

I

I

I
i
11 Para la desinfección, sumergir todas las piezas en una solución desinfectante.. !I Observe las indicaciones del fabricante del producto químico en cuanto a i:
,! concentración y tiempo de aplicación.

l' Los instrumentos no desmontables con conexión de irrigación deben enjuagarse con

1

11 suficiente solución desinfectante. iAsegúrese de enjuagar a fondo también el extremo.
distal! l'

I I
1

1 A continuación enjuagarla varias veces con agua microbiológicamente

I pura/esterilizada, a fin de eliminar todos 105residuos de productos químicos .•,
li,
I
i
I

I
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Instrucciones para telescopios con canal de trabajo y llave de Sei JE~~

• El lumen

limpieza.

• Para mantener las superficies lisas, en caso necesario se recomienda pulir con

algodón de pulir "DURAGLlT",

• Durante la esterilización las llaves han de estar desarmadas, con el fin de

garantizar la libre circulación del medio esterilizador.

Con excepción de los telescopios según HAMOU con accion'amiento del ocular, todos

los telescopios pueden ser sumergidos en soluciones desinfectantes.

Como solución de limpieza y desinfección son idóneos los productos recomendados

especialmente para endoscopios, tales como, por ej., Cidex, Gigasept oder Kohrsolin

LO. Para los telescopios según HAMOU deben observarse instrucciones especiales del

esterilización.

Se recomienda el uso de una cubeta plástica a fin de evitar especialmente el roce de

las superficies ópticas terminales.

Mediante el empleo de una cubeta plástica también se evita la corrosión electrolítica,.

que podría llegar a producirse si se sumergen diferentes metales en una solución.

• Para enjuagar los instrumentos, extraerlos de la solución con el cesto y

enjuagarlos en una segunda cubeta con agua esterilizada. Las burbujas de aire

en los instrumentos se eliminan inclinando ligeramente el cesto.

• Después de la neutralización agua esterilizada, secar los telescopios con un

paño esterilizado.

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

• Particularmente las superficies de fibra en el pitón de entrada de luz han de

limpiarse cuidadosamente con alcohol. Los restos de productos desinfectantes

o de limpieza en los pitones de entrada de luz pueden quemarse al conectar el

conductor de luz, menoscabando considerablemente la transmisión luminosa.

Desinfección de los telescopios HAMOU I / HAMOU 11

l:Ii

Para la desinfección de estos instrumentos se necesita emplear un procedimie o

ado con los telescopios:

OrE. MO;\!ICA SOSA
FARMA.:,f u r'( "..,U .,. A
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•

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

que el ocular quede fuera del alcance de la solución.

• Tanto la vaina de exploración, como la vaina quirúrgica y los instrumentos que

corresponden a las mismas, pueden ser sumergidos en soluciones o

esterilizados por gas o por vapor. Hay que desarmar las llaves, limpiarlas y
engrasarlas.

• El ocular de los telescopios según HAMOU I puede limpiarse con un paño I

suave, empapado en una solución suave de limpieza o en alcohol isopropílico ~

8170%. r
I

Lavar cuidadosamente el ~UbOenvolvente del telescopio con una solución suave del
limpieza, enjuagarlo y depositarlo en el recipiente especial.

Llenar el recipiente con solución desinfectante como máximo hasta la altura del

soporte del ocular. El período de inmersión no debe prolongarse durante más de 60

minutos. En general deben observarse también las instrucciones del fabricante de la
Isolución desinfectante con respecto a la relación de mezcla de productos y a la'
Iduración del tiempo de inmersión.

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

Limpieza por ultrasonido

Adverlencia: Los instrumentos con componentes ópticos (telescopios y porlaluces) no

son apropiados para la limpieza por ultrasonidos.

I/Firma y Sello

Or8. fI.~O:,JlCASOSA
F;RVil,~1.JT'~ . l .

.'. \' ..

El baño de ultrasonido (con 35 kHz) es apropiado para efectuar una limpieza

especialmente profunda y cuidadosa de piezas muy sucias y delicadas. El efecto de

limpieza de los ultrasonidos alcanzan también 105 espacios huecos de difícil acceso. :

Por ello han de limpiarse con ultrasonido todas las tijeras y pinzas que no son

desmontables, con y sin canal de irrigación, instrumentos con vaina con carriles,

aspirador, punzones circulares, instrumentos para coagulación, así como instru
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1
1 9~~ ..Wen miniatura.En las piezasde materialplásticoblando,los ultrasonidosno alean n; $2

;-V~C ~.
: un efecto de limpieza, porque las oscilaciones se ven amortiguadas. ,PR .'

El baño de ultrasonidos refuerza la preparación manual y mecánica de los productos

médicos. La duración de la aplicación manual de ultrasonidos debería prolongarse

hasta haber eliminado la suciedad, pero no superar los cinco minutos. Una aplicación

de ultrasonidos demasiado prolongada aumenta la temperatura del baño y perjudica el

efecto de limpieza.

Piezas pequeñas, tales como tornillos y tuercas que no estén firmemente ajustadas,

podrían llegar a soltarse debido al baño de ultrasonidos. Prestar atención a que el

instrumento esté completo.

Cuando se agregan productos de limpieza al baño de ultrasonidos (no utilizar

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

especialmente esmerado. ,
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'\ Limpieza mecánica

El tratamiento de telescopios e instrumental en una máquina de limpieza y

f desinfección requiere una selección especialmente cuidadosa de los agentes quimicos

r y de los programas de la máquina. El riesgo. de que se produzcan deterioros esl

1I considerablemente mayor que con una limpieza manual. j
\ Los telescopios según HAMOU con accionamiento del ocular no son adecuados para

¡ un tratamiento mecánico. . I
I La selección del procedimiento mecánico debe ser convenida con el fabricante de la. ,
I máquina y el de los reactivos químicos. Únicamente deben aplicarse procedimientos

I
! I

especiales que hayan sido comprobados y declarados como apropiados para los fines
¡

arriba indícados. Recomendamos utilizar preferentemente la desinfección térmica. El

agua completamente desalinizada, utilizada como minimo en el último proceso dk

enjuague, cuida las superficies. I
Dependiendo de la calidad del agua, es necesario efectuar un enjuague tras la

limpieza, con la adición de un agente neutralizador. Debe utilizarse un producto dF

limpieza en la gama de pH neutro (p. ej., un producto de limpieza enzimático).

Abstenerse de utilizar productos cuyo empleo no esté expresamente indicado pala
piezas de aluminio, dado que tales productos pueden ocasionar modificaciones de la:s,
superficies.

I

I
I

l'
I
I
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Recomendamos prescindir del uso de detergentes en la máquina, ya que

formarse pátinas sobre los instrumentos o los plásticos podrían resultar deteriorados

por el detergente.

Es imprescindible evitar las sacudidas y las deformaciones de los telescopios e

instrumental, lo cual se produce con un almacenamiento indebido.

Para ello, se recomienda la utilización de contenedores que ofrecen una protección

especial al telescopio e instrumental.

En caso de telescopios con canal de irrigación, es preciso unir este canal con una

conexión de irrigación del aparato. Los telescopios y el instrumental deben ser

extraídos de la máquina, a ser posible inmediatamente después de haber concluido el

programa. De otro modo, es posible que se produzcan deterioros por corrosión.

Adverlencia: Hay que tener en cuenta que durante la descontaminación mecánica,.

los telescopios rígidos no han de ser calentados a mas de 93°C. !

Nota: La temperatura del agua corriente no debe superar los 45 oC. Las temperaturas

más elevadas provocan la coagulación de la albúmina y por ello cabe espera1

problemas en la limpieza.

Esterilización

Para casi todos los instrumentos es posible emplear la esterilización por vapor en

procedimiento fraccionado con vacio previo a 134 oC, por gas (formaldehído, óxido de

elileno), por plasma y química (STERIS)~

En la mayoría de los casos, la esterilización por vapor a 134 oC es el proceso más

cuidadoso y económico. Esto es válido también para telescopios rígidos, porque en el

caso de una esterilización por vapora a 121°C el largo período de aplicación influye

negativamente. En principio, una esterilización sólo es posible sobre superficies

limpias.

Para el grupo de instrumentos a continuación no está permitida una esterilización por

vapor. Únicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura máxima de

65 oC, como ocurre en la esterilización por gas o por plasma.

- telescopios no apropiados para autoclave

- telescopio con accionamiento del ocular

D~2. MO>HCA SOSA
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- fibroscopios/telescopios semiflexiblel telescopios en miniatura

- proyectores de luz prismática

Advertencia: Durante el procedimiento de esterilización, los telescopios o piezas de

los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.

Esterilización por vapor

Para la esterilización por vapor (con vapor saturado a 134°C) han de utilizarse los

procedimientos según DIN 58946, parte 1, cifra 3.25.2 y EN 285. Preferentemente

debe utilizarse un procedimiento fraccionado con vacio previo.

El procedimiento por ciclo ,gravitatorio es menos agresivo para los instrumentos, pero I

puede aplicarse únicamente a los telescopios sin canales ni llaves. . I
El vapor ha de cumplir Jos requisitos según EN 285, anexo B, con el fin de eVItar

decoloraciones y manchas.

Advertencia: Los telescopios provistos de un anillo con la palabra "AUTOCLAVE" ,
impresa pueden esterilizarse por vapor sin restricciones hasta 134°C.

Advertencia: Los telescopios no aptos para autoclave no deben esterilizarse por!
vapor.

etc.).

Advertencia: La esterilización por vapor a 134oC es menos agresiva que la

esterilización por vapor a 121°C, debido a que el largo periodo de aplicación influye
negativamente.

Advertencia: Durante la esterilización por vapor, los telescopios no deben entrar en

contacto directo con metal (p. ej., recipiente para esterilización, instrumentos de metal,',
Advertencia: El recipiente de esterilización no debe abrirse inmediatamente después

de haber terminado el proceso de esterilización. En ningún caso verter agua fría

esterilizada sobre los telescopios.

Una aceleración de la fase de enfriamiento puede ocasionar deterioros en
telescopio.
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Para el siguiente grupo de instrumentos no está permitida la esterilización por vap ~1'~PRÓ~

Únicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura máxima de 65°C,

como ocurre con la esterilización por gas o por plasma.

Telescopios no aptos para autoclave (Se permite realizar la limpieza hasta

temperaturas de 93°C).

Endoscopias en miniatura (Se permite realizar la limpieza hasta temperaturas

de 65 oC).

Telescopios con accionamiento del ocular según HAMOU.

Limpiar, desinfectar los instrumentos y"secarlos.

Las juntas y las superficies de deslizamiento, como en llaves y émbolos, deben

cubrirse con una ligera capa de grasa especial (art. no ..27657). Estas piezas deben

permanecer desmontadas ,para la esterilización y sólo después de la esterilización han

de colocarse en los cuerpos.

El calentamiento y enfriamiento durante la esterilización pueden ocasionar tensiones

en los instrumentos con bloqueo de enclavamiento ce rrado, las cuales pueden

provocar una reducción de la fuerza tensora o aún roturas de las articulaciones. Por

ello (y también debido a razones higiénicas), estos instrumentos sólo deben ser

esterilizados estando abiertos. A la esterilización debe seguir una fase de enfriamiento

uniforme a temperatura ambiente.

Cuidado: Los lúmenes largos, hendiduras y canales, así como los instrumentos

montados pueden esterilizarse sin limitaciones únicamente por el procedimiento

fraccionado con vacío previo.

Procedimiento validado de esterilización t
Validados son los procedimientos fraccionados con vacío previo según EN 285, así

como según DIN 58946. parte 1, cifra 3.25.1.1 y 3.25.2.1. ¡
Para conseguir una reducción de gérmenes del 106 Karl Storz ha validado los llamados

procesos por vapor, gas y plasma. ,

spon e gal
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"Procedimiento con vacío

El procedimiento con vacío consta de 4 fases:

• fase de acondicionamiento, fase de exposición, fase de desvaporización y fase

de secado.

• En la fase de acondicionamiento se extrae el aire de la cámara creando un

vacío y después se calientan los instrumentos mediante inyección de vapor.

La esterilización ocurre durante la fase de exposición cuando la cámara alcanza una

temperatura de 121ce o 134"e y una presión de 1 o 2 bar. El período de esterilización

oscila entre 5 y 20 minutos según procedimiento, temperatura y presión.

En la fase de desvaporización se elimina el vapor de la cámara.

En la fase de secado los instrumentos se secan al vacío durante aproximadamente 20
.,minutos.

Prevacio

El procedimiento con Prevacío consta de 4 fases.

• Fase de acondicionamiento: En la fase de acondicionamiento se extrae el aire

de la cámara creando un vacío y después se alientan los instrumentos

mediante inyección de vapor.

• Fase de esterilización: La esterilización se realiza a una temperatura de 134"e,

una Presión de trabajo (Pab) de 2 bar, en el caso de los telescopios y de 3 bar

en el caso del instrumental, durante un período de 5 a 8 minutos.

• Fase de evacuación: Se libera el vapor.

• Fase de secado: El secado se produce creando un nuevo vacío durante un

período de aprox. 5 a 20 minutos.

Telescopios:

Parárnetro9 'v'áIdos para el método por Prevacío:
T9!'DQQ"ªtln!: 134-C
Pmei6n1Q1: 2 bar
TIerT'pOde inddanc:ia: 5 rrinutos para todo!Il~

nsinlnemos

Instrumental

Parámetros v81'id~:
T~ 134"C(+3-q

Emidn Úlabsnh!tJ: 300 kPa (3 ta, 43,5 p$I)
TIempDde iJciIen::ia: 5 mirmos

Ora, MONICA SOSA
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S nirlutos pma t:odos los
.frl5:rurrerttos

paJámetr0:5 vál'idos para el proceáll'Tliento fracdona-
do de preyacio:
T9!T!W8.'tlnt
Pmsi6n rp. ):
TKlJrpOd9 incidm:ia:

I Procedimiento fraccionado de prevacío

i El procedimiento fraccionado de prevacio consiste de las cuatro fases
l mencionadas.

r En la fase de condicionamiento se produce un vacío hasta cuatro veces.

!, A continuación se introduce el vapor y con una temperatura de 121°C Ó 134°C durante

l' 20 Ó 5 minutos (tiempos mínimos) respectivamente y una presión (pab) de 3 bar en el

,1 caso de instrumental y 2 bar en el caso de telescopios, se procede a esterilizar.

I Antes de la última fase de secado, durante la fase de evacuación, se elimina el vapor

: de la camara. El secado se produce en vacío.
I

j Telescopios
l'

I
1;

I

6838

Instrumental

Parámetros válidos:

Tempe¡ atula:

PresiáJ!Pb):
TJemJIOde inddencia:

134 -C(.¡. 3 -q
300 kPa (3 ta, 43,5 psi)5_

Procedimiento por ciclo gravitatorio

Cuidado: Este procedimiento es adecuado únicamente para superficies lisas y de fácil'

acceso, no para instrumentos con canales ranuras, o llaves.
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I

I El procedimiento por ciclo gravitatorio se compone de 4 fases:;1
I
i • Fase de acondicionamiento: El vapor se comprime en la cámara y calienta los

I instrumentos, en tanto el aire de la cámara puede salir a través de un escape.

• Fase de esterilización: La esterilización se realiza a una temperatura de 121°C

y una Presión de trabajo (pb) de 1 bar en el caso de los telescopios y de 2 bar

en el caso del instrumental durante un período de 30 - 45 minutos. También ¡
;'

puede llevarse a cabo a 134°C y 2 bar en el caso de los telescopios y 3 bar en,

el caso del instrumental, necesitando entonces un período de 5 a 10 minutos.

• Fase de evacuación: El vapor se libera a través del drenaje.



• Fase de secado: El secado se realiza a presión de aire Sm8eni
calentamiento mediante la camisa de calefacción del autoclave.

TeJescopios

121-c

1"'"30 El 45 ri'JJtos

Parámetr09 válido~ para el proc:ed"miento poi" cido
qravft:atorio:
TerrpgatU'a:
Presión (pJ;
TfGfl'110de inddalCia:

Instrumental

Parámetros válidos:
T~ 121-C
F\esidn [pabsolutJ: 200 kPa (2 b:Irf15 psi)
Trempo ~ n:GerI:ia:30 3.451IlirJrtJx;

Esterilización Flash

Cuidado: Este procedimiento es adecuado únicamente para superficies lisas y de fácil

acces~, no para instrumentos con canales ranuras, o llaves. I
Cuidado: La esterilización Flash es un procedimiento, el cual, desde el punto de vista

higiénico, sólo podrá utilizarse en casos de emergencia o de excepción. 1
Cuidado: Este procedimiento está permitido cuando exista la garantía de que el

telescopio no va a ser afectado por un cambio brusco de temperaturas. I
Nota: Al extraer del aparato el telescopio caliente inmediatamente después de haber

sido esterilizado por autoclave, el aire en su interior, al enfriarse a una velocida~

excesiva a una temperatura ambiente relativamente baja, se condensa y por la tanto eil
telescopio se empaña.

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

I ,l,egal
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Una esterilización Flash se puede llevar a cabo en un esterilizador de prevacio o en u~
esterilizador por gravitación.

,La esterilización Flash en un aparato de prevacío se realiza sin la fase d?
condicionamiento ni la fase de secado.

La esterilización Flash en un esterilizador por gravitación tiene lugar sin la fase de
secado.

relescopios
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Instrumental

Bajo Wo siguientes condiciones hemos validado la
esteJ1izacjón AaY1 utilizando un esíenlizador por
oravitadoo:
T«TWatU1!;
Presión ID 1:
TJerTl)O;; aetlJecJón:

¡.-.,..',-------

'8 G '"'

Bajo [as siguientes condiciones hemos vahdado la
esteri!iz:adón Flash utilizando un esterilizador por
gravitación:T_
FRsidn !Phl:
T~ elelICtuación:

134"C(+3 "CJ

300 kPil(Jiu, 4J,5IZ~
100rimIlDs

Esterilización por gas/esterilización por plasma

La esterilización con formaldehído, óxido de etileno o a baja temperatura son métodos. ,
menos severos y, por tanto, recomendables para la esterilización del instrumental y de

Ilos telescopios, exceptuando los telescopios según HAMOU I con accionamiento del

ocular. Para estos telescopios hay que observar instrucciones especiales d~
esterilización. J
Después se colocan los mismos con sus vainas protectoras en los recipientes
adecuados y se sueldan en plástico. 1
Advertencia: Durante el procedimiento de esterilización, el instrumental y los

telescopios o piezas de los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.f
fCuidado: La esterilización por plasma no es posible en superficies engrasadas o

aceitadas.

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

Esterilización con gas óxido de etileno fEtO)

• Coloque el instrumento correctamente en un recipiente para esterilización.

• La esterilización por gas utilizando óxido de etileno ha sido validada utilizand,o
los siguiente parámetros:

Dr8. MONICA SOSA
FAFl~.AC.E"JT~r,.'" U.;' ,A.

M.N.1454¿
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Mezola gueou 00: HeFe-

Temperatura (OC) 54":f: 2°C

Humedad ntIaliva 6O:f: 20%

Presión (P•••bar) SS-70kpa
(0,56 - 0,7 bar/8 - 10 psi)

TIempo d. aplloacl6n 120 Mill.

Concentración EtO 600 :f:30mgrL

En la esterilización por gas con óxido de etileno, debido a la absorción de gas por

parte de las materias primas, deben respetarse los siguientes tiempos de aireación de

los instrumentos: con aireación en un armario de secado la temperatura debe
mantenerse entre 45cC y 5.5cCdurante 12 horas.

a 2O-C a 42~C a 55~
TeIe9copl08 24h 18h 12h
Art.degoma 7días 4 días 3 días
PIástic09 5 días 2 días 30 h
(tiempo mÍlÍmo para embalaje simple trarnlparente y
una duraciónde ~icaci6n por pacientede má3de
30 rTinutos).

Están permitidos los siguientes límites máximos (según 21 CFR 812.100; Boletín

Federal de los EE.UU., tomo 43, n° 122, de 23 de Junio de 1978) para residuos de la
esterilización EtO:

Oxido de etileno: 25 ppm.'25O ppm""
Clorhidrina de etileno: 25 ppm" 1250 ppm."
Etienoglicol: 250ppm"15000 ppm'.

- para irlstrurnrittoe. en COI'1lBCtOcon piI;I y ~
• paraimtrurn;nto! encontaao con~.

En el caso de esterilización con formaldehido o con esterilización por plasma, los

instrumentos pueden emplearse inmediatamente después de concluido el ciclo d~

esterilización. No es necesario observar un período adicional de aireamiento.

pon ~al

ir{t y ello
KARLSTORl ¡NOoscoríA Ar,Gtlli!::A 5.'

SEBAST1AN MARZOCOHI
APODERADO I

I

Esterilización por plasma

La esterilización por plasma (STERRAD) es un procedimiento especial, muy adecua

para productos term estables. Durante la esterilización por plasma pueden aparee r

Dr3 MONICA SOSA
F';R~AC.lun(,i. u~, A.

,:.1.N.145.;.(
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modificacIones de color en las supelilcies de aleaciones de aluminio, las cuales, si 1=l~c P~Cj'!.#

embargo, no afectan el funcionamiento del instrumento. .

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

son siempre reconocibles como tales.

Cuidado: La esterilización sólo estara garantizada si se han seguido las instrucciones

del fabricante para el procedimiento STERRAD. j
Cuidado: Todas las discrepancias con respecto a los parámetros de esterilización

recomendados para el sistema STERRAD han de ser validados por el usuario. I
Advertencia: Los telescopios HAMOU I con accionamiento del ocular no son aptos

para el procedimiento con STERRAD. I
Nota: Los instrumentos calificados por KARL STORZ como compatibles con e

procedimiento de esterilización STERRAD están validados con cien ciclos STERRAD,I

Nota: Tenga en cuenta en el embalaje las indicaciones del fabricante del esterilizador.

Para la estenllzación por plasma no está prescnto un tiempo de desgasiflcaclón. I
Las siguientes categorías de productos han sido probadas con STERRAD Las

Imismas son adecuadas para la esterilización, sin influencia significativa sobre el
material o el funcionamiento.

• Telescopios rígidos (excepto telescopios con accionamiento del ocular)

• Cable de alta frecuencia

• Instrumentos de Take.apart y clickline aislados y no aislados

• Instrumentos quirúrgicos con aislamiento

• Instrumentos quirúrgicos sin aislamiento

• Trocares I vainas I cánulas I obturadores I Elementos de trabajo

potisa le egat
Fir a y Sello,
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1

Esterilización química

La esterilización química (STERIS) es un procedimiento especial, muy adecuado para

productos termoinestables. ,

Con excepción de los telescopios con accionamiento del ocular según HAMOU, todos

los telescopios e instrumentos de KARL STORZ son apropiados para la esterilización

con STERIS. Durante la esterilización pueden aparecer modificaciones de color en I s
Isuperficies de aleacio s de aluminio, las cuales, sin embargo, no afectan 1

'~teT";CO

Firma y Sello
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funcionamiento del instrumento. En este contexto debemos hacer hincapié en que I ~'SJ
PRo""'7piezas de aluminio eloxidado no son siempre reconocibles como tales. ,---

Cuidado: Sólo se garantiza la esterilidad si se cumplen las indicaciones del fabricante'

para el sistema STERIS. Esto se refiere también a la utilización de los recipientes de

esterilización.

Cuidado: La esterilización química no es posible sobre superficies engrasadas o
aceitadas.

Cuidado: Piezas con lumen deben prepararse junto con el juego de STERIS Quick ¡
Connect. Piezas con lumen de abertura unilateral no deben esterilizarse con el sistema

STERIS. Todas las piezas deben limpiarse a fondo antes de la esterilización co~

STERIS PROCESS, lo cual también se cumple para los demás procedimientos dJ

esterilización.

\

1 gsll

irsna fs:1I0
KARl STORl ENDOScofiA Ar-G T!NAS.A.,

SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERADO¡
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Las siguientes categorías de productos fueron validados con STERIS PROCESS:

• Telescopios rígidos sin canal de trabajo, sin accionamiento ocular.

• Telescopios semiflexibles sin canal de trabajo

• Histeroscopios flexibles* y cistoscopios flexibles*.

• Sondas de iluminación del uréter.

• Cistoscopios para la pediatría y coledocoscopios.

• Histeroscopios ¡
* Los endoscopios flexibles únicamente son compatibles y validados si la esterilizaciórl ,
se realiza con el juego STERIS Quick Connect en un recipiente STERIS para '

endoscopios flexibles. ,

Categorías de productos KARL STORZ compatibles con el material pero que no fueron

validados en relación a su esterilidad*:

• Telescopios rígidos y flexibles con canal de trabajo

• Gastroscopios flexibles

• Broncoscopios flexibles

• Elementos de trabajo, proctoscopios y resectoscopios

• Trócares I Vainas

• Juegos de mangueras reutilizables

• Instrumentos de Take-apart y Click Une aislados y no aislados

• Pinzas, tijeras, tr ueles e instrumentos de sutura aislados y no aislados

Dr<.>..MPN!CA SOSA
FARYA(.EUT'c-'.IJ.: A.

M N. ';~"...;_:



• Instrumentos para la coagulación, irrigación y aspiración

plasma.

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

• Telescopios con accionamiento ocular según HAMOU

• Lentes de aumento con accionamiento

• Motores y sus piezas manuales (p.ej. para Shaver)

• Piezas manuales de taladro IMPERATOR

• Reflectores prismáticos

Esterilización por aire caliente

Advertencia: No está permitida la esterilización con aire caliente. Dado que en los

instrumentos se han utilizado diferentes metales y plásticos, que podrían producir

deterioros, debido por ej., a la diferente dilatación de los materiales utilizados y/o a las

altas temperaturas.

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);

Para más información expídase al inciso 3.8.

Oré'. MO:'-!ICA SOSA
FARVA::.[:.J f'(.t, 1) ~, A.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debeser descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información quepermita'

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

NO APLICA.

I3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del prod,,!ctomédico;

Para la verificación de la operatividad del instrumental expídase al ítem 3.4 del
presente documento.

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

3.12.Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición. I
en condiciones ambientales razonablementeprevisibles, 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.

NO APLICA.

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;

Oro:< MQ;\!!CA SOSA
F~~VA('(JT'r."U' \.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

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 ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO APLICA.

3.16.El grado deprecisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA.

Dri? MO\:ICA seSA
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