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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-17962-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KARL STORZ, nombre descriptivo Fuente de Luz Endoscépica con Lampara de
Xenén y nombre técnico Fuentes de Luz, para Fibra Optica, Endoscépicas
Rigidas/Multiuso, de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 84 a 85 y 86 a 99 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° serd por
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cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-17962-12-6 Nl

DISPOSICION N° Dr. OTT0 A, ORSINGHER
O 3 1 0 Sub Administrader Naclonal

ANM. AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR6)UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... ST AN

Nombre descriptivo: Fuente de Luz Endoscdpica con Lampara de Xendn,
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-831 — Fuentes de Luz,
para Fibra Optica, Endoscépicas Rigidas/Multiuso.

Marca del producto meédico: KARL éTORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Fuente de luz estdndar, para la observacion
diagndstica e intervenciones quirdrgicas endoscépicas.

Modelo(s): 20131501 Fuente de luz fria XENON NOVA 175

20131520 Fuente de luz fria fria XENON NOVA 175

20132020 Fuente de luz fria XENON 175

20132120 Cold Light Fountain XENON 175

20132120-1 Fuente de luz fria XENON 175

20132520 Luz fria fuente XENON 100

20132620-1 Fuente de luz fria XENON 100 SCB

20133020 Video Cold Light Fount.XENON 300

20133120 Fuente de luz fria XENON 300,

20133120-1 Fuente de luz fria XENON 300 SCB

20133220 Sistema D-LIGHT, unidad de luz

20133220-1 Sistema de luz D-light

20133320 Sistema D-LIGHT/AF, unidad de luz

20133320-1 Sistema de luz D-light AF

20133620-1 D-Light C

20133620-133 D-Light C, AF
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20133701-1 D-Light P

20133720-1 D-Light P

20134020 Fuente de luz fria XENON NOVA 300
20132101-1 Fuente de luz fria XENON 175 SCB
20132601-1 Fuente de luz fria XENON 100 SCB
20133101-1 Fuente de luz fria XENON 300 SCB
20133601-1 Fuente de luz fria D-LIGHT C 5CB
20133601-133 D-Light C, AF

20134001 Fuente de luz fria XENON NOVA 300
Accesorios:

20030030 Adaptador para conectar fibroscopios
20045030 Adaptador luz estandar para TELE PACK X
20045031 Adaptador de luz para videoendoscopios
20100032 Sistema fiitro azul fluorescente.

20134080 Pieza de acople KST fuente /KST cable
29020GM  Adaptador ENDOVISION/Machida fibroscopios
29020GN  Adaptador ENDOVISION/Olympus-Fibroscopios
29020GNA Adaptador AF-filtro, KST/fibroscopios Olympus
20020G0  Adaptador ENDOVISION/Olympus fibroscopios
29020GP Adaptador ENDOVISION/Pentax y Fujinon
29020GPA Adaptador AF-filtro, KST/Pentax Fuji

29031 Endo-lupa, ampliacion de 2 aumentos

487A Adaptador fuente KST/cable ACM

487M  Adaptador fuente KST/cable Machid

487MW  Adaptador fuente KST/cable Medical W.

4870 Adaptador fuente KST/cable Olympus

4870ES Adaptador para fuente de luz fria

487P Adaptador fuente KST/c.Qly./Pill./Dyon

487S Adaptador fuente KST/cabie KST

48759 Adaptador fuente KST/cable KST

<~
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487U Adaptador fuente de luz Karl Storz

487U0 Adaptador, fuentes de luz

487W Adaptador fuente KST/cable Wolf
487WI1 Adaptador fuente KST/cable Olympus/Wi-Ibe
487Z Adaptador fuente KST/cable de Zeiss
495A0 Adaptador para fuentes de luz.

495B Adaptador fuente KST/cable Heine
495BT Adaptador entre fuente de luz THA
495C Adaptador fuente KST/cable ACM
495CS Adaptador para fuentes de luz.

495D Adaptador fuente KST/cable Olym./Pent
495E Adaptador telescopio KST/cables KST
495F Base enchufable, 9 mm.

495FU Adaptador KST/aparato de Fuji

495G Base enroscable

495G0O Adaptador para conectar dpticas H

495]) Adaptador telescopio KST/cables Heine .
495JR  Adaptador para conectar 6pticas K

495K Adaptadores para KST/ACM/Zimmer/Ed
495KA  Adaptador para conectar fuente

495KD Adaptador para instrumentos

495KE Adaptador para conectar cable

495KF Adaptador para conectar cable

495KH Adaptador para conectar cable

495Kl Adaptador para conectar cable

495KM  Adaptador para conectar cable

495KN  Adaptador para instrumentos _
495KS Adaptador KST cable de fibra/XENON 100
495L Adaptador telesc.KST/cable Pillin

495LR  Adaptador para fuente de luz.

>
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495LU  Adaptador para conectar cable

495M Adaptadores para KST/Wolf

495N  Adaptador telescopio KST/cable Henke
4950 Adaptador KST/aparato Heine

495P Adaptador p.cable KST/aparatosACM
495PA  Adaptador para conectar cable

495PD Adaptadores p.cable KST/Dyonics
495PKS Adaptador KST telescopio/Pilling cable
495PW  Adaptador cable KST/cable KST
495PWS  Adaptador para conectar cable

495Q Adaptador KST/aparatos Wolf/Dyonics
495QB Adaptador para conectar cable

495R  Adaptador KST/aparato Pilling

4955 Adaptador KST/aparato Olympus/Wi.+Ibe
495S5CH Adaptador entre fuente de luz SCH
495SFT Adaptador para fuente de luz

4955M  Adaptador cables KST/aparato Machida
49550 Adaptador KST/aparatos Olympus
49550N  Adaptador para conectar cable
4955P Adaptadores para cable KST/Pilling
495ST Adaptadores para cable KST/Stryker
4955TR  Adaptador para conectar cable

495T Adaptador KST/aparatos Pentax

495TK  Adaptador para conectar cable

495U Adaptadores para cable KST/Heine
495V  Adaptadores p.cable KST/Henke-Sas
495W Adaptadores para cable KST/teles.ACM
495X Adaptadores para cable KST/Wolf

495Y Adaptador telescopio ACM/cable ACM
4957E Adaptador KST/ aparato Zeiss

—
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495ZF Adaptador para fuente de luz STORZ

495Z7) Adaptador para instrumentos KS

495ZK Adaptador para cable de luz STORZ

495ZK1 ° Adaptador para cable de luz STORZ

495ZM Adaptador

495ZS Adaptador para cable de luz STORZ

49570 Adaptador fuente KST/cabie Fuji

610AFT Juego de tubos de silicona

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion: MittelstraBBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente N© 1-47-17962-12-6 }(}
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCB rg;m{o Oscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

o 09E8 AW%

Dr. OTTO A, ORSINGH:R

Sub Admintstrador Nacionat
AN.M. AT,
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INSTRUCCIONES DE USO

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

/( oL N b

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrape 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Importado por:

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

KARL STORZ

Fuente de luz endoScépica con lampara Xenén

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-13”

L

Representante Técnico
Firma y Sello
Dra. MONICA 80SA

FARMACEUTICA UBA.
M.N. 14542

deseados;

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

En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente producto médico,

al mismo se lo considera como “Fuentes de luz y accesorios para terapia&
!

endoscopica”, bajo la norma EN ISO 13485:2003.

SEBASTIAN BARZOCCHI
APODERADC
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse ¢on otros productos médicos. om . &%

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe\f T
"\ fuit

ser provista de informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

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

gue el cable de conduccién de luz sea conectado como ilustra la siguiente figura:

Para ello, hay que introducir el cable de luz en el conector hasta que encaje
correctamente, como se indica en la siguiente figura. Manipular sélo sujetando del

enchufe. Nunca tirar del cable.

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

Cuidado: Peligro de quemaduras; el contacto con el extremo libre de un cable de luz
conectado a una fuente de luz fria puede producir quemaduras.

Cuidado: El conector del cable de luz puede estar muy caliente, especialmente si el

interruptor de temperatura ha saltado y el aparato se ha desconectado.

Representante Técnico

Firmay Sello
KARL'STORZ ENDOSADPYA ARGENTINA SA.
Dra. MONICA SOSA SEBASTIAN MARZOGCCHI
FARMACEUTICAUBA. APODERADO

M.N. 14542



Adaptador para cables de luz de otros fabricantes

La toma de luz puede desenroscarse, si es necesario, con el fin de colocar
adaptadores de KARL STORZ para cable de iuz de otros fabricantes.

Con este fin, hay que desenroscar la toma de luz girando en el sentido contrario al de

las agujas del reloj.

Cuidado: Riesgo de deslumbramiento. No ponga en servicio la fuente de luz sin un

adaptador para cable de luz.

Colocar el adaptador sobre la rosca, girando entonces en el sentido de las agujas del
reloj. ' '

RPN 2RO fwn 201133 20

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
fos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA |
FARMACEUTICA U.8 A,
M.N. 14542 SEBASI;QE E’\;:‘ggoccm
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La fuente de la luz fria XENON sélo podra usarse en espacios médicos cuya
instalacién eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de

seguridad vigentes.

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

Si se emplean productos anestésicos para inhalacién facilmente inflamables y
explosivos 0 sus mezclas, no podréa utilizarse el equipo en las zonas calificadas como
peligrosas por este motivo. Esto es valido también para productos quimicos facilimente
inflamables y explosivos tales como, por ej., productos para desinfeccion de la piel y

desinfectantes rapidos para superficies.

e CUIDADO: La instalacion eléctrica del quiréfano, donde el aparato esta conectado y
en servicio, debe cumplir los requisitos exigidos por las normas CEl vigentes.

e CUIDADOQ: La conexidn a tierra de este equipo es unicamente fiable si se encuentra
conectado a un enchufe con puesta a tierra debidamente instalado.

Controle el cable y el enchufe con regularidad y no los utilice si estan deteriorados.

o CUIDADO: Pruebe este equipo antes de cada utilizacién.

e CUIDADO: Existe peligro de explosion si se emplean gases narcéticos inflamables
en las inmediaciones del equipo. '

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

s CUIDADO: Peligro de quemaduras. La lampara y el disipador de calor pueden estar
calientes. '
e CUIDADO: Existe peligro de explosion si se emplean gases narcéticos inflamables

en las inmediaciones del equipo.

i#! Peligro de descarga eléctrica.

eptesentante Tecnico
Firma y Sello

Ora. MONICA E0SA v
FARMAGCEUTICA U.B.A. APODERADO
M.N. 14542



autorizado.
e CUIDADO: Mantenga la unidad lejos del alcance de los pacientes.
» CUIDADO: Como en casi todos los procedimientos diagnésticos, también en la
visualizacién apoyada por AF y PDD- pueden aparecér resultados falsos, tanto
positivos como negativos. Es necesario realizar una evaluaciéon mediante otros
métodos. ‘
e CUIDADO: La utilizacion de endoscopios y cables de luz que no hayan sido
expresamente autorizados por KARL STORZ pueden provocar diagnésticos errdneos.
~ » ADVERTENCIA: Utilizar la fuente de luz fria siempre con el minimo ajuste de
luminosidad necesario para obtener una iluminacién optima. Esto es valido tanto para
la vision directa, como para la conexion a una camara de video.
o ADVERTENCIA: No deposite liquidos encima de o sobre la unidad. Evite a toda
costa que penetren liguidos en el interior del equipo.
« ADVERTENCIA: Conectar a la red sélo con la tension indicada en la placa de
especificaciones.
+ ADVERTENCIA: Utilizar solo fusibles con las caracteristicas iﬁdicadas.
e ADVERTENCIA: Evitar el contacto directo de la lampara con los dedos. Utilizar
guantes o un parfo. El contacto directo de la lampara con los dedos puede ocasionar
averias en el funcionamiento.
« ADVERTENCIA: Por razones de seguridad, la duracion de servicio de la lampara no
deberia ser superior a 500 horas.
« ADVERTENCIA: No cubra las ranuras de ventilacion.
iPeligro de sobrecalentamiento! No coloque el aparato directamente contra la pared,
dado que las ranuras de ventilacién se encuentran en las caras izquierda y posterior
(vista la fuente de luz desde delante) (distancia de la pared: 10 cm como minimo).

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventive. Sin embargo, un
mantenimiento periddico puede contribuir a reconocer a tiempo eventuales averias y si
aumentar la seguridad y la duraciéon del aparato. El servicio de mantenimiento es
ofrecido por su concesionario local o por el fabricante. é
Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevencién de

accidentes o de intervalos de control técnico de aparatos médicos, recomendamos/que
sezize p me u ez al afic un control de seguridad funcional del apargto.

{

-~~~ Representante Técnico
Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA UB.A,

AL 14542 SEBASTIAN MARZOGCHI

APQDERADOD



Contraindicaciones

No se conocen actualmente contraindicaciones que se refieran directamente al
producto.

La fuente de luz sélo puede ser empleada por médicos y personal de asistencia
médica que dispongan de una cualificacion profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizaciéon de los aparatos.

Su utilizacion estd contraindicada cuando, segun la opinibn de un meédico
experimentado, una utilizacién de este tipo podria representar un riesgo para el
paciente, por ejemplo debido al estado general del paciente.

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

Por razones de seguridad, esta prohibido efectuar reformas o modificaciones

arbitrarias del instrumento.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
NO APLICA.

3.6, La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
Cahbte para ef que se ha comprobado |a conformidad con la norma EN/CEI 60601-1-2Z
Tipo do cable Pantalla Longitud [m] Forrita Aplicacién
Ceble do utknmtapién 8i 3 No . Conexidn a la rod
Representante Técnico ble gai/'
Firma y Sello i ¥ Relio
CASOSA KARL STGRTENDOSCOPHA ARGhTHA 5.4
M“:g:uﬂc AUBA : _ SEBASTIAN MARZOCCH)
FARMIAN, 14542 APODERADD



Guia y declaracién del fabricante - emislones clectromagniéticas
Entoyo de emisicnes Conformidad Entorno slectromagndtioo = Gufa
Emigionss o RF Estd contorma conal | uzn anargia do RF adio para su funeién
boma GSPR 1 rupo 1 ntwm. Por oo, sus emicianes de AF son muy bajas ¥ no 03 pmbabib que caieon
curigulr irserfaroncla en B squipos shechdnitods an tas prordividadas.
Emitionos o4 RF EAtA conforma Conla | @5 a0HudE) PIXD uSaTo an oS
Mo GSPR 11 danB 4 s Bhieciminios {p. of., hospRahs y conationos médieos), inthyendd B2
sttabiacimisntos domssticos y aquelys conectados directaments o b md pditica da
Emigioros dy erminkcos Estd contorma con i
torma CF1 €1 2 pranipy afmantacén sn haja tensidn quo atmontn a log adificios da viondas,
Fuctuationos da tensian/Nickes Curplo
MNoemia CEN 61000-3-3

Guéa y declaracion del fobricante - Inmunidad electromagnética

Norma CEI 61000-4-8

Ensayo do inmunidad %ﬁ:&w“hmﬂm Nivel du conformicod Entarno clrctromognético- Guis
Dezsnign sloctrostitics (DES) | + 64V per comacts Cumpls Loz suoios dobarian oor do matas, hormigdn o
Noma CE] 61000-4-2 £ B KV por oo + G KV por contacto bakiees cordmicn, S1los cusisd #5t4n cubiprtas oon
£ 8 KV por gley mzzodal sintftico, b Mamadyd wlativa doberty 0o i
moios del 30 %.
Transhorios/faqas ricidys & 2 WV para [hads do Curmple La catidad & L2 eodt ¢ olimontacion doboda tor b do
MNormna CE| 61000-4-4 afmantadgion do rod t 2 kV para ¥nons de un éomo comardal tkyico o b do un hospial,
= ¥ &Y poen finoes dy ondmda | afimontacidn ds rod
y safds 2 1 KV pora Enem do
omrada y sokdy
Ondy do chogie x 1 &%V on modo dlarda Cumpla Lo catichxd & [o md ¢y pdimantocion dobora sar b do
Nomna CE}F61000-4-5 t 2 &Y on modo comin = 1 KV onmod damnch un ontorno comerdial tipico o b da un hospral,
= 2 KV en modo comin
Cakdis do tongdn, Cumnple La ealibad di la md do atimantociin doborin cor b do
Intarrupciones y variaclonns <S5 % U <5 % U un ontamo comarcial tipico o b do un hozpkl,
do tongidn on ks fnoos do caidn 505 % an caldn »05 %
antmda a3 ofimentacién ﬁmmm “ pens Tt $1 ol usuaris dof equipo roquicro un funclsnamianto
Norma CEL 61000-4-41 continuo durante lrs inorupciones do slimoniacidn,
0% g’;ﬂ& 60 rocomionda quo o aquipo 59 ofmanto ¢y un uonto
! i olen ontckon kant 3.
{caida 60 % on U} {caido 60 % on i) Gl
pare 5 cldes pam § dekos
Cumple
NN U, 70 % U,
{caids 30 % onUy) {caida 30 % on Uy
paro 25 cicios pan 25 cicks
) Cumngle
<S5 % U <5% U,
{cakin =05 % en L) {caitn 05 % on Usd
pX0 S sogundos para § eagundos .
Campo magndiico a Cumplo Los compos magritioos o frecuonch da md debortin
frocysorein de red (5060 HZ) 3am 3 AMm asiar a nivolas cownctaristioos de una locnizacion tpica

do un oo comontial Upioo o do un hospity,

Ll

Répresentante Técnico
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse; los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,

desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutifizaciones. En caso de que los productos médicos deban
ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
pli

siga ¢ o/
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‘del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 'que dispone sobre los Requiiéq R
08 BN

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

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

Para la desinfecciéon por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos
para la desinfeccion de superficies (no use productos con alcohol concentrado como,
p.ej., productos para la desinfeccién rapida), asi como “procedimientos de frotado con

un producto desechable” a base de cloruro de amenio.

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

montaje final, entre otros);

NO APLICA.

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

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

particularmente a:

NO APLICA.

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

funcionamiento del producto médico;
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al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican ademas té‘s:‘é.é_/f

medidas recomendadas para solucionar estos fallos.

s Inactivacién total del equipo.
Causas posibles:
Alimentacion de la red interrumpida.
Fusible de |a red defectuoso.
Solucion:
Controlar la alimentacién de la red.
Cambiar los fusibles tal como se indica en el manual de instrucciones,
utilizando los fusibles correctos.
* No se emite |uz.
Causas posibles:
Lampara XENON averiada.
Sistema electrénico averiado.
Solucion:
Cambio de |z Iampara XENON por parie de personal de servicio técnico
cualificado.

informar al servicio técnico.

e No se emite luz, la lampara de control para cambio de la lampara esta
encendida.
Causas posibles.
Lampara defectuosa (el indicador digital (7) muestra “E01").
Electronica defectuosa.
Solucisn:
Haga cambiar |a lampara por personal de servicio tecnico cualificado.

Avise al Servicio Técnico.

e No se emite luz y el indicador digital muestra “E03", “EC4”, “E07" & “E10".ﬂ
Causas posibles: -

NOVRAM (memoria) defectuosa (EQ3), error de posicionamiento del disco
de filtro {(EQ4) o del disco de diafragma (EQ7).
(E10) sobrecalentamiento del D-LIGHT C debi do a ranuras de ventilacion

cubjertas (la ldmpara se ha desconectade debido al sobrecalentamiento
to).

Rebresentante Técnico
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FAI:MACEUT!CA U.BA. KARL STORZ EADQSLPPIA ARGENTINA S A

M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERADO



Solucién:
Avise al Servicio Técnico.

Retire los objetos que cubren las ranuras de ventilacion. Desconecte la
fuente, déjelo enfriar y conéctelo de nuevo.

» Poca intensidad de luz.
Causas posibles:
El regulador de la luminosidad ha sido ajustada a un valor insuficiente.
Lampara desgastada.
Suciedad en los extremos del cable de luz y/o del endoscopio.
Cable de luz averiado.
Solucion:
- Modelo analégico:
s Girar el regulader de la luminosidad mas hacia la derecha.
- Modelo Digital:
= Pulsar la tecla “+".

—  Cambiar la lampara XENON.

— Limpiar los extremos del cable de luz y las superficies de entrada y salida
de luz del endoscopio.

— Reemplazar el cable de luz.

El indicador‘digital muestra el codigo de error.
El mismo sirve para proporcionar informacion al usuario o informacién previa al
Servicio Técnico: '
e “E’ intermitente: error actual
+ “E" encendido permanente: error memorizado (ha ocurrido ‘en algun momento’)
¢ Ninguna “E” delante de la cifra (p.ej., -C1): no existe error
o EO1 La lampara no se enciende
o EO2 No ocupédo
o EO03 Error NOVRAM (memoria) (tiene influencia sobre otros parametros
y mensajes de error)
o EO04 Error disco de filtro
o EO5 Aviso vida Util de la tampara
~Zo B06 sghfetemperatura aparato
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o EO7 Error disco diafragma

o EO08 No ocupado

o [EO09 Error de transcurso de programa (STACK)

o E10 Lampara desconectada debido a sobretemperatura
o E15 No hay SCB

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a fa exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

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

= modificacion de [a orientacién o seleccién de otro lugar de erﬁpiazamiento

» aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

* conexion de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la elecciéon de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

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

NO APLICA. &

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

productos médicos;

NO AP

sentante Técnico
Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA S-;BZ ENDDBCORTA ARGENTINA S 0.
FARMACEUTICA UBA, ASTI MAFIZOCCH[
M.N. 14542 APQDERADO



1
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. {

NO APLICA.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17962-12-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 0310 y de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia
Argentina S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los.
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Fuente de Luz Endoscdpica con Ladmpara de Xenon.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-831 — Fuentes de Lugz,
para Fibra Optica, Endoscopicas Rigidas/Multiuso.
Marca del producto meédico: KARL STORZ.

. Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Fuente de luz estandar, para la observacion
diagndstica e intervenciones quirdrgicas endoscdpicas.
Modelo(s): 20131501 Fuente de luz fria XENON NOVA 175
20131520 Fuente de luz fria fria XENON NOVA 175
20132020 Fuente de iuz fria XENON 175
20132120 Cold Light Fountain XENON 175
20132120-1 Fuente de luz fria XENON 175
20132520 Luz fria fuente XENON 100
20132620-1 Fuente de luz fria XENON 100 SCB
20133020 Video Cold Light Fount.XENON 300
20133120 Fuente de luz fria XENON 300,
20133120-1 Fuente de luz fria XENON 300 SCB

/1.
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20133220 Sistema D-LIGHT, unidad de luz

20133220-1 Sistema de luz D-light
20133320 Sistema D-LIGHT/AF, unidad de luz
20133320-1 Sistema de luz D-light AF
20133620-1 D-LightC
20133620-133 D-Light C, AF
20133701-1 D-Light P
20133720-1 D-Light P
20134020 Fuente de luz fria XENON NOVA 300
20132101-1 Fuente de luz fria XENON 175 SCB
20132601-1 Fuente de luz fria XENON 100 SCB
20133101-1 Fuente de luz fria XENON 300 SCB
20133601-1 Fuente de luz fria D-LIGHT C SCB
20133601-133 D-Light C, AF

G’ 20134001 Fuente de luz fria XENON NOVA 300

’ Accesorios:

20030030 Adaptador para conectar fibroscopios
20045030 Adaptador luz estandar para TELE PACK X.
20045031 Adaptador de luz para videoendoscopios
20100032 Sistema filtro azul fluorescente.
20134080 Pieza de acople KST fuente /KST cable
29020GM  Adaptador ENDOVISION/Machida fibroscopios
29020GN  Adaptador ENDOVISION/Olympus-Fibroscopios
29020GNA Adaptador AF-filtro, KST/fibroscopios Qlympus
29020G0  Adaptador ENDOVISICN/OIympus fibroscopios
29020GP Adaptador ENDOVISION/Pentax y Fujinon
29020GPA Adaptador AF-filtro, KST/Pentax Fuji
29031 Endo-lupa, ampliacién de 2 aumentos

487A Adaptador fuente KST/cable ACM
/..

=
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487M  Adaptador fuente KST/cable Machid
487MW  Adaptador fuente KST/cable Medical W.
4870 Adaptador fuente KST/cable Olympus
4870ES Adaptador para fuente de luz fria
487P Adaptador fuente KST/c.Oly./Pill./Dyon
4875 Adaptador fuente KST/cable KST
48759 Adaptador fuente KST/cable KST
487U Adaptador fuente de luz Karl Storz
487UQ Adaptador, fuentes de luz
487W Adaptador fuente KST/cable Wolf
487WI Adaptador fuente KST/cable Olympus/Wi-Ibe
4877 Adaptador fuente KST/cable de Zeiss
495A0 Adaptador para fuentes de luz.
495B Adaptador fuente KST/cable Heine
495BT Adaptador entre fuente de luz THA
495C Adaptador fuente KST/cable ACM
495CS Adaptador para fuentes de |uz.
495D Adaptador fuente KST/cable Olym./Pent
495E Adaptador telescopio KST/cables KST
495F Base enchufable, 9 mm.
495FU Adaptador KST/aparato de Fuji
495G Base enroscable
495G0O Adaptador para conectar opticas H
4953 Adaptador telescopio KST/cables Heine
495JR Adaptador para conectar 6pticas K
495K Adaptadores para KST/ACM/Zimmer/Ed
495KA Adaptador para conectar fuente
495KD Adaptador para instrumentos
495KE  Adaptador para conectar cable
/..

—
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i
495KF Adaptador para conectar cable

495KH Adaptador para conectar cable
495KL Adaptador para conectar cable
495KM Adaptador para conectar cable
495KN Adaptador para instrumentos
495KS Adaptador KST cable de fibra/XENON 100
495L Adaptador telesc.KST/cable Pillin
495LR  Adaptador para fuente de luz.
495LU Adaptador para conectar cable
495M Adaptadores para KST/Wolf
495N Adaptador telescopio KST/cable Henke
4950 Adaptador KST/aparato Heine
495P Adaptador p.cable KST/aparatosACM
495PA Adaptador para conectar cable
~ 495PD  Adaptadores p.cable KST/Dyonics

0:.495PKS Adaptador KST telescopio/Pilling cable
495PW  Adaptador cable KST/cable KST
495PWS Adaptador para conectar cable
495Q Adaptador KST/aparatos Wolf/Dyonics
495QB Adaptador para conectar cable

" 495R  Adaptador KST/aparato Pilling
4955 Adaptador KST/aparato Olympus/Wi.+Ibe
4955CH Adaptador entre fuente de luz SCH
495SFT  Adaptador para fuente de luz
495SM  Adaptador cables KST/aparato Machida
49550 Adaptador KST/aparatos Olympus
495SON Adaptador para conectar cable
495SP Adaptadores para cable KST/Pilling
495ST Adaptadores para cable KST/Stryker

/..
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495STR  Adaptador para conectar cable

495T Adaptador KST/aparatos Pentax

495TK Adaptador para conectar cable

495U Adaptadores para cable KST/Heine

495V  Adaptadores p.cable KST/Henke-Sas

495W  Adaptadores para cable KST/teles.ACM

495X Adaptadores para cable KST/Wolf

495Y Adaptador telescopio ACM/cable ACM

495ZE Adaptador KST/ aparato Zeiss

495ZF  Adaptador para fuente de luz STORZ

49573  Adaptador para instrumentos KS

495ZK Adaptador para cable de luz STORZ

4957ZK1 Adaptador para cable de luz STORZ

495ZM Adaptador

49572S Adaptador para cable de luz STORZ

495ZU Adaptador fuente KST/cable Fuji

610AFT Juego de tubos de silicona

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracién: Mittelstrae 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.
Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-13, en

la Ciudad de Buenos Aires, a ........ HENEZU“’ .......... , siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién. J]
DISPOSICION N© 0 .
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