Ministerio de Salud DISPOSICION N° 0 56 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, {§ 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-20254/12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

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 Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por flos Articulos
[U‘Q’ 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 1271/13.
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Regulacidon e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Karl
Storz, nombre descriptivo Nefroscopio Percutaneo e Instrumental afin y nombre
técnico Nefroscopios Rigidos, de acuerdo a lo solicitado, por Kari 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
{a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 97 a 124 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulé 30 serd por
cinco (5) anos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 9583

Nombre descriptivo: Nefroscopio Percutaneo e Instrumental afin.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-290 - Nefroscopios
Rigidos.

Marca: Karl Storz.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicaciones autorizadas: Visualizacion del campo operatorio durante las
intervenciones endoscépicas diagndsticas y terapéuticas.

Modelos: Nefroscopio miniatura

Accesorios: Optica HOPKINS, Optica HOPKINS II, Pinza de agarre, Pinzas, Pinzas
de biopsia, Aplicador, Canula de dilatacién, Canula de puncion, Cuchillote,
Dilatador, Obturador hueco y dilatador, Guia rigida, Set de dilatadores
telescépicos,' Sonda quia, Tijeras, Tubo de dilatacién, Tubo de succion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Karl Storz GMBH & Co. KG.

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

Expediente NO 1-47-20254/12-8 midai" {
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I1

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

Dr. OTF lf“éﬁs:ls iR
é Sub Administradb cional
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ROTULO

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

importado por:

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

KARL STORZ

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

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-26"

N ‘
ﬁs nsable Ténico Dra. MONICA SQOSA Representante Legal :
Fifma y sello FARMACEUTICA U.B.A. Firma y sello KARL STORZE ﬁj:[ﬂp“ ARGEHT’HA g
M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOCGH A,

APODERADG



INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

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

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

KARL STORZ

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

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-26"

R’e/ scni Dra. MONIC
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GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
. Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

f

~

En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente producte meédico,
al mismo se lo considera como “Endoscopios rigidos, semirrigidos y flexibles para
diagnéstico y terapia” e “Instrumentos médicos y quirurgicos para procedimientos

endoscopicos {diagndstico y terapia)”.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prévista, debe
ser provista de informacién 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
que el endoscopio’ sea conectado como ilustra la siguiente figura:

Conexion al sistema de camaras y a la fuente de luz

" Los cabezales de camara tienen mayormente un acoplador integrado para
instrumentos.

Oprima simultaneamente las patancas (1 y 2) o realice un cuarto de giro hacia la

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

del endoscopio en el acoplador. El acoplador se bloqueara automaticamente al insert%
o~
el ocular,

! También d ominndo te mf/éplo u éptica.

reléase coupling o quick adaptor.

ntante Técﬁico

Firmay Sello /4
Firmay sSello
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Dra. MONICA SOSA SEBASTIAN MARZOCCHI
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El endoscopio puede encastrarse presionando la palanca 2 hacia la palanca 3.

Conecte Ud. el cable de luz con ia salida de la fuente de luz y con el endoscopio
(efectuando un cuarto de giro del tornillo moleteado en el zécalo roscado).

Cuidado: No depositar nunca el extremo de un cable de luz o un telescopio por
encima o por debajo de un pafo esterilizado. La intensidad de la luz puede producir
quemaduras en el paciente y/o en el pafo esterilizado.

Cuidado: Peligro de desiumbramiento. 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 esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

El instrumental no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo, sin embargo se
recomienda realizar, antes de cada aplicacion, un control visual con el fin de verificar el
estado y garantizar el buen funcionamiento del mismo y si se ha efectuado una

correcta preparacién del mismo.

Control de los endoscopios

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

Transmisor de imagen -

Examine Ud. las superficies opticas terminales (extremo distal y pieza del ocular) en
cuanto a rayaduras y residuos quirirgicos 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 inspeccién.

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINAS.A.
SEBAST!AN MARZOGGH!
APODEF‘.ADO



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 opticas terminales. En este
caso se deben limpiar cuidadosamente las superficies 6pticas terminales con un pafio

0 una torunda empapada en alcohol.

Portaluz .

Sostenga Ud. el extremo distal en direccion a una fuente de luz y compruebe la
cantidad de puntos oscuros en la conexion 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 disminucién 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

solo se ven partes de la misma. é
LN .

onsable Legal
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plastico en cuanto a decoloraciones, porosidad y flexibilidad. Si la pieza se diferencia
notablemente de una pieza nueva, ha de cambiarse.

Esto es especialmente valido para las juntas.

S

" Medidas de precatcion 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 intervencién se debe comprobar el funcionamiento

del instrumental, descartando aquellos gue no estén en condicicnes 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 plastico en cuanto a decoloracion, porosidad
y flexibilidad. Si la pieza se diferencia notablemente de una pieza nueva, ha de
cambiarse. Esto es especialmente valido para las juntas.

— Es preciso prestar atencion a que los canales no estén obturados.

— Comprobar con especial cuidado las mordazas y articulaciones, asi como el
aislamiento en los instrumentos para alta frecuencia.

— Las hojas de las tijeras deben permitir efectuar cortes lisos, las mordazas de
las pinzas han de contar con cantos con buena adherencia; tanto hojas como

mordazas deben estar correctamente orientadas entre si y abrirse y cerrarse
completamente. &

Firma y Sello
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Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones relacionadas directamente con el producto.
~Su tilizacion estd contraindicada cuando, segun la opinion de un médico
experimentado, una utilizacién de este tipo podria representar un riesgo para el
paciente.

Deben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos
medicos utilizados en combinacir};n.

Por razones de éeguridad, estd prohibido efectuar reformas o meodificaciones

arbitrarias del instrumento.

3.5. La informacion uatil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ja

implantaciéon del producto médico;

"NO APLICA.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
NO APLICA.

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

reesterilizacion;

NO APLICA.
=

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

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpjeza,

desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacif

epres<niante T7
Firma y Sello
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numero posible de reutilizaciones. 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
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Cuidado: Los procedimientos mencionados de limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon
no garantizan por si solos la desinfeccion o esterilizacion. Para conseguirlas, es
preciso que el personal aplique los métodos de preparacion reconocidos y validados.
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 aplicacion, asi como antes de cada utilizacion.

Cuidado: Preparar los instrumentos inmediatamente después de su uso.

Cuidado: La desinfeccidon quimica para la aplicacién en pacientes se recomienda
Unicamente para instrumentos que entran en contacto con la mucosa o pequefias
lesiones de la piel.

La desinfeccion quimica para la aplicacidon en pacientes no se recomienda para
instrumentos que hayan de emplearse en intervenciones laparoscopicas,
artroscépicas, ginecoldgicas, de cirugia reconstructiva o estética. En estos casos se
recomienda la esterilizacién. Esta desinfeccién que se menciona aqui no se refiere a ta
desinfeccion que se realiza para la proteccion del personal.

Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones desinfectantes hay que cumplir
estrictamente las instruccioneé del fabricante en cuanto a relacién de mezcla de
productos y duracién del tratamiento. Si los instrumentos permanecen sumergidos
"durante demasiado tiempo, esto puede llegar a producir corrosién. Tenga en cuenta,
por lo tanto, el espectro de efectos microbioldgicos del producto quimico empleado.
Advertencia: El cambio constante entre diferentes procedimientos de preparacion
constituye una gran carga de solicitacidén de los materiales, por lo que debe evitarse. Si
se cambia una vez de procedimiento debido, por €j. a nueva adquisicién de aparatos
de limpieza, esto no representa preblema alguno. ~—
Advertencia: Los telescopios no pueden limpiarse en bafic ultrasénico.

L STRRE ENDOSCOPIA ARGERTINA S.A.

Dra. MONICA SOSA |
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Advertencia: Para la descontaminaciébn mecéanica emplear

procedimientos aprobados para instrumental endoscopico y telescopios.
Advertencia: Los telescopios Hopkins sin el anillo de identificacién “Autoclave” no han
de ser esterilizados con vapor. Esto conllevaria deterioros irreparables.

Advertencia: Después de la limpieza, comprobar el funcionamiento del instrumento
completo y que la vision del telescopio sea clara (Dirfjase al inciso 3.4 del presente
informe). Descartar los insfrumentos deteriorados.

Cuidado: Desmontar los instrumentos antes de la preparacién 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 las
piezas. .

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

Requisitos de calidad del agua

Para la preparacién de soluciones de limpieza y desinfeccién, asi como para el
enjuague, debe utilizarse agua con calidad de agua potable como minimo. No
obstante, hemos de subrayar que también el agua potable posee una concentracion
demasiado elevada de substancias perjudiciales para los instrumentos.

No se pueden descartar entonces corrosién, manchas o decoloraciones. Por ello se
recomienda emplear imprescindiblemente agua completamente desalinizada, para
garantizar una larga duracién de los instrumentos.

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

el fin de evitar deterioros y decoloraciones.

Calidad requerida del agua segun EN 285 (valores maximos)
Dureza total 5°d (0,9 mmol/l)
Cloruros 100 mg/|
Acido silicico 15 mg/l

Hierro 0,05 mg/l é
N
Manganeso 0,05 mg/I|

Cobre 0,05 mg/l

epresentante Fecnico

e
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Preparacién para fa limpieza

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 solucién de
limpieza/desinfectante o depositarse en un recipiente con solucion de
limpieza/desinfeccion.

Lavar con solucién de enjuague los tubos flexibles, asi como los instrumentos con
canal de irrigacién que presenten un fuerte ensuciamiento.

Eliminar inmediatamente la suciedad mayor. En caso necesario utilizar un pafo
desechable embebido en solucién esterilizada de irrigacién.

La superficie de coagulacion de los instrumentos para coagulacion deberian limpiarse
con una compresa himeda entre cada aplicacién durante la intervencion quirdrgica.
Las incrustaciones pueden eliminarse mediante una breve inmersién en solucion
H202 (solucion de peréxido de hidrégeno). Antes de volver a utilizar, enjuagar con
agua esterilizada y volver a secar. _

Los instrumentos deberian desmontarse y enjuagarse con agua directamente después
de la intervencion quirlrgica. Si esto no fuera posible, transportar los instrumentos al

lugar de limpieza estando todavia montados {eliminacién en seco).

Con el fin de evitar desperfectos, 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 superficie de fibra, como asi tambien

desmontar todas las partes del instrumental.

Advertencia: No sumergir nunca los telescopios ni el instrumental en solucién

fisiolégica de sal comun, ya que un contacto breve provoca la formacién de picaduras

y corrosion. )
LS

Las soluciones deben renovarse periddicamente, ya que debido al tiempo_de

permanencia y,al epguciamiento de la solucién aumenta el peligro de corrosié

epr
Firmay Sello
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con un producto no aprobado puede provocar deterioros irreparables.

Limpieza y desinfeccion manual

Los telescopios pueden limpiarse con un producto para endoscopios.

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

Limpiar el telescopio y el instrumental con una esponja o un pafio embebido con la
solucién de limpieza.

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

A continuacion, limpiar las superficies de fibra y las superficies épticas terminales con
un pafio suave, una esponja o un bastoncillo de algodén embebidos en alcohol al 70%.
Después de cada paso en el proceso de limpieza o desinfeccién, el instrumento ha de
enjuagarse a fondo. Para el enjuague se recomienda usar agua completamente
desalinizada. _

Después secar con un pafio suave o aire comprimido filtrado para usos medicinales.
Finalmente secar con alcohol las superficies de fibra, asi como las superficies opticas
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 transmision de la luz.

Comprobar la clara visibilidad del telescopio.

Firma y Sello Firmdy Selio
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Para la preparacion han de desmontarse los instrumentos de varias piezas, retirarséQ‘f —
las juntas y las caperuzas de proteccion. Limpiar esmeradamente las superficies, los &
espacios interiores, asi como las mordazas con un cepillo, esponja o pistola de
limpieza adecuados y enjuagarlos. Limpiar con cuidado las piezas pequefias.

Con la pistola de limpieza y sus accesorios pueden enjuagarse especialmente bien

con agua los espacios huecos.

En las conexiones LUER colocar la llave en la posicién de paso (llave en la direccién
de flujo) y enjuagar. Desmontar las llaves sélo después del enjuague. Tener en cuenta
que ha de enjuagarse hasta que salga agua clara por el extremo anterior.

Es preciso prestar atencion a que los espacios huecos no estén obturados.

Después de la limpieza debe enjuagarse minuciosamente con agua. Nosotros

recomendamos la utilizacién de agua completamente desalinizada

Para ia desinfeccion, sumergir todas las piezas en una solucién desinfectante.
Observe las indicaciones del fabricante del producto quimico en cuanto a
concentracién y tiempo de aplicacion.

Los instrumentos no desmontables con conexién de irrigacién deben enjuagarse con
suficiente solucién desinfectante. jAsegurese de enjuagar a fondo también el extremo
distal!

A continuacién enjuagarla varias veces con agua microbioldgicamente
pura/esterilizada, a fin de eliminar todos los residuos de productos quimicos.

‘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 accesocrios.
—

Instrucciones para telescopios con canal de trabajo y llave de cierre LUER.
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e El lumen de la vaina y las llaves requieren especial atencién durante
limpieza.

» Para mantener las superficies lisas, en caso necesario se recomienda pulir con
algodén de pulir "DURAGLIT". '

¢ Durante la esterilizacion las llaves han de estar desarmadas, con el fin de

garantizar la libre circulacidén del medio esterilizador.

Con excepcion de los telescopios segun HAMOU con accionamiento del ocular, todos
los telescopios pueden ser sumergidos en soluciones desinfectantes.

Como solucion de limpieza y desinfeccion son idéneos los productos recomendados
especialmente para endoscopios, tales como, por €j., Cidex, Gigasept oder Kohrsolin
i.D. Para los telescopios segun HAMOU deben observarse instrucciones especiales de
esterilizacion.

Se recomienda el uso de una cubeta plastica a fin de evitar especialmente el roce de
las superficies épticas terminales.
Mediante el empleo de una cubeta plastica también se evita la corrosién electrolitica
que podria llegar a producirse si se sumergen diferentes metales en una solucién.
¢ Para 'enjuagar los instrumentos, extraerlos de la solucidén con el cesto vy
enjuagarlos en una segunda cubeta con agua esterilizada. Las burbujas de aire
en los instrumentos se eliminan inclinando ligeramente el cesto.
+ Después de la neutralizacion agua esterilizada, secar los telescopios con un
pano esterilizado.
* Finalmente, secar las superficies de vidrio de los telescopios con alcohol.
» Particularmente las superficies de fibra en el pitén 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 transmisién luminosa.

Desinfeccion de los telescopios HAMOU |/ HAMOU I é

Para la desinfeccién de estos instrumentos se necesita emplear un procedimiento

especial, que difiere del empleado con los telescopios:

epyﬁtante Técnico
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» Los telescopios HAMOU no han de esterilizarse por vapor. Sélo los telescopi(%?/

HAMOU Il pueden esterilizarse por gas o plasma. \%f? a

+ Los telescopios pueden ser sumergidos en soluciones, pero teniendo en cuenta
que el ocular quede fuera del alcance de la solucién.

e Tanto la vaina de exploracion, como la vaina quirlrgica 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.

e El ocular de los telescopios segun HAMOU | puede limpiarse con un pafio
suave, empapado en una solucién suave de limpieza o en alcohol isopropilico

al 70%.

Lavar cuidadosamente el tubo envolvente del telescopio con una solucién suave de
limpieza, enjuagarlo y depositario en el recipiente especial.

Lienar el recipiente con solucién desinfectante como maximo hasta la altura del
soporte del ocular. El periodo de inmersién no debe prolongarse durante mas de 60
minutos. En general deben observarse también las instrucciones del fabricante de la
solucién desinfectante con respecto a la relaciéon de mezcla de productos y a la
duracién del tiempo de inmersién.

Después de la desinfeccidn, enjuagar cuidadosamente el tubo envolvente con agua

esterilizada.

Limpieza por ultrasonido

Advertencia: Los instrumentos con componentes opticos (felescopios y portaluces) no

son apropiados para fa limpieza por ultrasonidos.

E! bafio 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 los espacios huecos de dificil acceso.

Por ello han de limpiarse con ultrasonido todas las tijeras y pinzas que no son
desmontables, con'y sin canal de irrigacién, instrumentos con vaina con carriles,
aspirador, punzones circulares, instrumentos para coagulacién, asi como instrumentos
en miniatura. En las piezas de material plastico blando, los ultrasonidos no alcanzan

un efecto de limpieza, porque las oscilaciones se ven amortiguadas.

Representante Téchico
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El bafio de ultrasonidos refuerza la preparacién manual y mecanica de los producf‘é:
médicos. La duracion de la aplicacién manual de ultrasonidos deberia prolongarse ~——
hasta haber eliminado la suciedad, pero no superar los cinco minutos. Una aplicacion '
de ultrasonidos demasiado prolongada aumenta la temperatura del bafo y perjudica el
efecto de limpieza.
Piezas pequefas, tales como tornillos y tuercas que no estén firmemente ajustadas,
podrian llegar a soltarse debido al bafio de ultrasonidos. Prestar atencion a que el
instrumento este completo. '
Cuando se agregan productos de limpieza at bafio de ultrasonidos (no utilizar
productos con contenido de cloro) es necesaric a continuacién un enjuague

especialmente esmerado.

Limpieza mecanica

El tratamiento de telescopios e instrumental en una maguina de limpieza y
desinfeccién requiere una seleccidn especialmente cuidadosa de los agentes quimicos
y de los programas de la maquina. El riesgo de que se produzcan deterioros es
considerablemente mayor que con una limpieza manual.

Los telescopios segun HAMOU con accionamiento del ocular no son adecuados para
un tratamiento mecanico.

La seleccion del procedimiento mecanico debe ser convenida con el fabricante de la
maquina y el de los reactivos quimicos. Unicamente deben aplicarse procedimientos
especiales que hayan sido comprobados y declarados como apropiados para los fines
arriba indicados. Recomendamos utilizar preferentemente la desinfeccion térmica. El
agua completamente desalinizada, utilizada como minimo en el Ultimo proceso de
enjuague, cuida las superficies.

Dependiendo de la calidad del agua, es necesario efectuar un enjuague tras la
limpieza, con la adiciédn de un agente neutralizador. Debe utilizarse un producto de
limpieza en la gama de pH neutro (p. ej., un producto de limpieza enzimatico).
Abstenerse de utilizar productos cuyo empleo no esté expresamente indicado para
piezas de aluminio, dado que tales productos pueden ocasionar modificaciones de las
superficies.

‘Recomendamos prescindir del uso de detergentes en la maquina, ya que podrian
formarse patinas sobre los instrumentos o los plasticos podrian resultar deterior:

por el detergente.

epreséntante Fécnico
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1
Es imprescindible evitar las sacudidas y las deformaciones de los telescopios %
instrumental, lo cual se produce con un almacenamiento indebido.
Para ello, se recomienda la utilizacion de contenedores que ofrecen una proteccién
especial al telescopio e instrumental.
En caso de telescopios con canal de irrigacion, es preciso unir este canal con una
conexion de irrigacién del aparato. Los telescopios y el instrumental deben ser
extraidos de la maquina, a ser posible inmediatamente después de haber conciuido el

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

Advertencia: Hay que tener en cuenta que durante la descontaminacion mecanica,

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

Nota: La temperatura del agua corriente no debe superar los 45 °C. Las temperaturas
mas elevadas provocan la coagulacién de la albumina y por ello cabe esperar
problemas en la limpieza.

Esterilizacion
Para casi todos los instrumentos es posible emplear la esterilizacion por vapor en
procedimiento fraccionado con vacio previo a 134 °C, por gas (formaldehido, dxido de
etileno), por plasma y quimica {(STERIS).
En la mayoria de los casos, la esterilizacién por vapor a 134 °C es el proceso mas
cuidadoso y econdémico. Esto es valido también para telescopios rigidos, porque en el
caso de una esterilizacién por vapora a 121 °C el largo periodo de aplicacién influye
negativamente. En principio, una esterilizacion sélo es posible sobre superficies
limpias.
Para el grupo de instrumentos a continuacién no esta permitida una esterilizacién por
vapor. Unicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura maxima de
65 °C, como ocurre en la esterilizacién por gas o por plasma.

- telescopios no apropiados para autoclave

- telescopios con accionamiento del ocular

- fibroscopios/telescopios semifiexible/ telescopios en miniatura

- proyectores de luz prismatica

Représentante/Técnico
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Advertencia: Durante el procedimiento de esterilizacién, los telescopios o piezas d

los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.

Procedimientos de esterilizacién validados para los telescopios

[Esfirizacen BT ) , T CETT— Elmiet o rabap  Vana ~ CiOE R TIE

Desinfection quimica
Temperatura {"C) Z5°C/ 76°F 1 1 1 1 2
Tiempe de ncdenciaimax.): B0 min.

i= Xin con gas dxdo de atieno (E10)
Temperatura (*C): B4" + 2°C/ 130t 5'F 1 1 1 1 1
Preion de trabajo (o) 0,55 - 0.7 bar/ 8 to 10 pal
Trempa da ncidencin: 120 Min,
‘ Concantrackin Et0: 600 230 mgA

Esteriizacion por platma

[STERRAD 110G Temperatura (*Ci: 107 bis 40°G/ 50° bim 104°F 1 1 1" 1 3
Tiempo de i 5 75 Min.

H0n por vapor

Temperatura (*C): 134%C/ 270 bis 272°F 3 1 1 1 1
Preskin do trabaje [0,) 2 bar/ 27 psi
Tempo ga incidancid { B Min,

KGick gravitatorio
Temperahma (G): 121%Cr 250* bis 252°F 3 1 1 3 1
Presidn de trabajo 1bas 15 psi
Tiempo de incidencia: A5 Min.

[Esterfizacion fiash
Temperatura (*C): 134*C/ 270" bis 272°F 2 1 1 1 2

. Presin cs trabap 2 bars 27 psl
lampo de neldencis 10 Min.
1: 8i
2:No

3: Sdlo sistemas opticos susceptibles de esterilizacion en autoclave

*La esterilizacion por el sistema STERRAD no se recomienda por lo.general debido a
las limitaciones en cuanto al tamafio de los diametros interiores (véanse las

limitaciones relativas al sistema STERRAD en estas instrucciones de uso).

Esterilizacién por vapor
Para la esterilizaciéon por vapor (con vapor saturado a 134°C) han de utilizarse los
procedimientos segun 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
puede aplicarse unicamente a los telescopios sin canales ni llaves.
El vapor ha de cumplir los requisitos segun EN 285, anexo B, con el fin de evitar

decoloraciones y manchas.

- /
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Advertencia: Los telescopios provistos de un anillo con la palabra “AUTOCLAY, \_/}

impresa pueden esterilizarse por vapor sin restricciones hasta 134°C.

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

Advertencia: La esterilizacion por vapor a 134°C es menos agresiva que la
esterilizacion por vapor a 121°C, debido a que el largo periodo de aplicacion influye
negativamente.

Advertencia: Durante la esterilizacion por vapor, los telescopios no deben entrar en
contacto directo con metal (p. €j., recipiente para esterilizacion, instrumentos de metal,
etc.).

Advertencia: El recipiente de esterilizacién no debe abrirse inmediatamente después
de haber terminado el proceso de esterilizaciéon. En ningun caso verter agua fria
esterilizada sobre los telescopios. ‘

Una aceleracion de la fase de enfriamiento puede ocasionar deterioros en el
telescopio. |

Advertencia: No esta permitida la esterilizacién por aire caliente.

Para el siguiente grupo de instrumentos no esta permitida la esterilizacion por vapor.
Unicamente pueden utilizarse procedimientos con una temperatura maxima de 65°C,
como ocurre con la esterilizacién 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 °C). _
- Telescopios con accionamiento del ocular segun HAMOU.

'< h:l

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

Limpiar, desinfectar los instrumentos y secarlos.

cubrirse con una ligera capa de grasa especial (art. no. 27657). Estas piezas deben
permanecer desmontadas para la esterilizacién y sélo después de la esterilizacion han

de colocarse en los cuerpos.

egrésentante/Técnico
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El calentamiento y enfriamiento durante la esterilizacién pueden ocasionar tensione '-c\;of: /{54‘.;’
O =14

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

provocar una reduccion de la fuerza tensora o auln roturas de las articulaciones. Por
ello (y también debido a razones higiénicas), estos instrumentos sdio deben ser
esterilizados estando abiertos. A |a esterilizacion debe seguir una fase de enfriamiento

uniforme a temperatura ambiente.

Cuidado: Los limenes largos, hendiduras y canales, asi como los instrumentos
montados pueden esterilizarse sin limitaciones unicamente por el procedimiento

fraccionado con vacio previo.

Procedimiento validado de esterilizacion

Validados son los procedimientos fraccionados con vacio previo segin EN 285, asi
como segun DIN 589486, parte 1, cifra 3.25.1.1y 3.25.2.1. _

Para conseguir una reduccion de gérmenes del 10° Karl Storz ha validado los llamados

procesos por vapor, gas y plasma.

Procedimiento con vacio

El procedimiento con vacio consta de 4 fases:
» fase de acondicionamiento, fase de exposicion, fase de desvaporizacion y fase
de secado. |
s En la fase de acondicionamiento se extrae el aire de la camara creando un
vacio y después se calientan los instrumentos mediante inyeccidn de vapor.
La esterilizacién ocurre durante la fase de exposicidén cuando |la camara alcanza una
temperatura de 121°C 0 134°C y una presién de 1 o 2 bar. El periodo de esterilizacién
oscila entre 5 y 20 minutos segin procedimiento, temperatura y presion.
En la fase de desvaporizacion se elimina el vapor de la camara.
En la fase de secado los instrumentos se secan al vacio durante aproximadamente 20

minutos.

Prevacio

El procedimiento con Prevacio consta de 4 fases. _ é

t 1 o
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e Fase de acondicionamiento: En la fase de acondicionamiento se exirae el aire:

(5
de la camara creando un vacio y después se alientan los instrumento&oﬁ
mediante inyeccién de vapor.

o Fase de esterilizacién: La esterilizacion se realiza a una témperatura' de 134°C,
una Presién de trabajo (pa,) de 2 bar, en el caso de los telescopios y de 3 bar
en el caso del instrumental, durante un periode de 5 a 8 minutos.

» Fase de evacuacion: Se libera el vapor.

» Fase de secado: E! secado se produce creando un nuevo vacio durante un

periodo de aprox. 5 a 20 minutos.

Telescopios:
Parametros vakdos para el mé&todo por Prevacio:
Tomporanwre: ___134°C
Presion (p,): 2ber
Tiempo da incidencie: S minutos pere todas loa
nsrumantos
Instrumental
l Parémetros vélidos:
Temperatura: 134°C {+ 3°6)

Presifn (Dopepnak 300 kPa (3bar, 435 psi)
Tiempo de incidencia. 5 minutos

Procedimiento fraccionado de prevacio
El procedimiento fraccionado de prevacio consiste de las cuatro fases antes

mencionadas.

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

A continuacion se introduce el vapor y con una temperatura de 121°C é 134°C durante
20 6 5 minutos (tiempos minimos) respectivamente y una presidén (pab) de 3 bar en el
caso de instrumental y 2 bar en el caso de telescopios, se procede a esterilizar.

Antes de la Ultima fase de secado, durante la fase de evacuacion, se elimina el vapor

de la camara. El secado se produce en vacio.

Telescopios

REsgonsable Legal
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Parémetros validos pam el procedimiento fracciona-
do de prevacio:

Tormperaura 134°C
Presién ) 2 bar
Ternpo de incidancia: S minutos pare todoa los
mstrumanios
Instrumental

Parémetros validos:

Temperstora. 1HCH3I

Presidn {pp): _ 300 kP (3 bar, 43,5 ps)

Tiempo deincidencir 5 minuins

Procedimiento por ciclo gravitatorio

Cuidado: Este procedimiento es adecuado Unicamente para superficies lisas y de facil

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

El procedimiento por ciclo gravitatorio se compone de 4 fases:

+ Fase de acondicionamiento; El vapor se comprime en la camara y calienta los
instrumentos, en tanto el aire de la cAmara puede salir a través de un escape.l

» Fase de esterilizacién: La esterilizacion se realiza a una temperatura de 121°C
y una Presion de trabajo {pb) de 1 bar en el caso de los telescopios y de 2 bar
en el caso del instrumental durante un periodo 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 periodo de 5 a 10 minutos.

e Fase de evacuacion: El vapor se libera a través del drenaje.

» Fase de secado: El secado se realiza a presion de aire ambiente bajo

calentamiento mediante la camisa de calefaccion del autoclave.

Telescopios

Pardmetros vatidos para el procedimiento por ciclo

gravitatorio:

TJomoeraire: _ __in°C

Presidn (o) 1 bar

Tiermpo da incidandia: 308 45 mimnos

/

Instrumental

Parametros vélidos:
Temperd:ra: 121°C
Presion (Dupeniga): 200 kPa 2 bar/15 ps))

Teemmpo de incigencia:30 a 45 mimitns
sp bl
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Esterilizacion Flash
-Cuidado: Este procedimiento es adecuado Unicamente para superficies lisas y de facil

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

Cuidado: La esterilizacién Flash es un procedimiento, el cual, desde el punto de vista
higiénico, sélo podra utilizarse en casos de emergencia o de excepcién.

Cuidado: Este procedimiento estd permitido cuando exista la garantia de que el
telescopio no va a ser afectado por un cambio brusco de temperaturas.

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 velocidad.
excesiva a una temperaturé ambiente relativamente baja, se condensa y por la tanto el
telescopio se empafia.

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

Una esterilizacién Flash se puede llevar a cabo en un esterilizador de prevacio o en un
esterilizador por gravitacién.
La esterilizacién Flash en un aparato de prevacio se realiza sin la fase de

condicionamiento ni la fase de secado.
La esterilizacién Flash en un esterilizador por gravitacién tiene lugar sin la fase de

secado.
Telescopios
Bajo [as siguientes condiciones hemeas validade Ia
esterfizacién Flash ulfiizando un esterifizador por
gravitacidn:
Temporanre: 134°C
Presién (o) 2bar
Tampo do ectuacion: 10 minutos
Instrumental

Baijo las siguientes condiciones hemos validado la
esterilizacion Flash ufilizando un esterilizador por -

gravitacion:
Temperatwz  134°C3°0) _ , é
Presitngr). 300 kPa (3ber, 435950

Tiempo de ackmaciin 10/minutos

Esteriliu% or

esterilizacién por plasma
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menos severos y, por tanto, recomendables para la esterilizacién del instrumental y de
los telescopios, exceptuando los telescopios segun HAMOU | con accionamiento del
ocular. Para estos telescopios hay que observar instrucciones especiales de
esterilizacion. '

Después se colocan los mismos con sus vainas protectoras en los 'recipientes
adecuados y se sueldan en plastico.

Advertencia: Durante el procedimiento de esterilizacion, el instrumental y ios
telescopios o piezas de los mismos no pueden entrar en contacto directo con metales.

Cuidado: La esterilizacion por plasma no es posible en superficies engrasadas o
aceitadas.

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

normas y directrices de los respectivos paises.

Esterilizacion con gas éxido de etileno (EtO)

e Cologue el instrumento correctamente en un recipiente para esterilizacion.
» La esterilizacién por gas utilizando éxido de etileno ha sido validada utilizando

los siguiente parametros:

Mezola gasacaa EtO: HCFC*
Tempersatura {°C) 54° 1 2°C
Humedad relativa 60 + 20%
|Presién {p,, bar) 58 - 70 kpa
(0,56 - 0,7 bar/8 — 10 psi)
Tiernpb de spllbéclén 120 Min.

IComcién E0 600 230 mglL

En la esterilizacién por gas con dxido de etileno, debido a la absorciéon de gas por
parte de las materias primas, deben respetarse los siguientes tiempos de aireacion de
los instrumentos: con aireacidén en un armario de secado la temperatura debe

mantenerse entre 45°C y 55°C durante 12 horas. _ :r_‘ .7_

47 |
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a20°C a42°C a 55°C

Telescopios 24 h i8h 12 h
Arf. degoma 7 dizs 4 dias 3 dizs
Fiasticos 5 dizas 2 dias 30h

diempo minimo para embalaje simple tranaparente y
una duracién de aplicacion por paciente de mas de
30 minutos). .

Estan permitidos los siguientes limites maximos (segun 21 CFR 812.100; Boletin
Federal de los EE.UU., tomo 43, n°® 122, de 23 de Junio de 1978) para residuos de la
esterilizacion EtO:

Ouxido de etileno: 25 ppm* / 250 ppm™
Clorhidrina de etileno: 25 ppm* /7 250 ppm™*
Etidenogiical: 250 ppm* / 5000 ppm™

* péara instrumerkcs an conmacio con pid y macosa,
*  parainstrumantcs en CONECIo COn Sengr.

En el caso de esterilizacion con formaldehido o con esterilizacién por plasma, los
instrumentos pueden emplearse inmediatamente después de concluido el ciclo de

esteritizacion. No es necesario observar un periodo adicional de aireamiento.

Esterilizaciéon por plasma .

La esterilizacion por plasma (STERRAD) es un procedimiento especial, muy adecuado
para productos termoinestab}es. Durante la esterilizacion por plasma pueden aparecer
modificaciones de color en las superficies de aleaciones de aluminio, las cuales, sin
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 esterilizacion sélo estara garantizada si se han seguido las instrucciones
del fabricante para el procedimiento STERRAD.

Cuidado: Todas las discrepancias con respecto a los parametros de esterilizacién
recomendados para el sistema STERRAD han de ser validados por el usuario.
Advertencia: Los telescopios HAMOU | con accionamiento del ocular no son aptos
para el procedimiento con STERRAD.

Nofa: Los instrumentoé calificados por KARL STORZ como cgp‘zgatibles con el
D.

procedimiento de esterilizacion STERRAD estan validados con cien ciclos STERRy
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Para la esterilizacién por plasma no esta prescrito un tiempo de desgasificacién.

Las siguientes categorias de productos han sido pfobadas éon STERRAD. Las
mismas son adecuadas para la esterilizacién, sin influencia significativa sobre el
material o el funcionamiento.

» Telescopios rigidos (excepto telescopios con accionamiento del ocular)

o Cable de alta frecuencia

» Instrumentos de Take-apart y clickline aislados y no aislados

¢ Instrumentos quirtrgicos con aislamiento

¢ Instrumentos quirlrgicos sin aislamiento

e Trocares / vainas / canulas / obturadores / Elementos de trabajo

Esterilizacion quimica _
La esterilizacion quimica (STERIS) es un procedimiento especial, muy adecuado para

productos termoinestables.

Con excepcién de los telescopios con accionamiento del ocular segin HAMOU, todos
los telescopios e instrumentos de KARL STORZ son apropiados para la esterilizacion
con STERIS. Durante la esterilizaciéon pueden aparecer modificaciones de color en las
superficies de aleaciones de aluminio, las cuales, sin 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: Solo se garantiza la esterilidad si s& cumplen las indicaciones del fabricante
para el sistema STERIS. Esto se refiere también a la utilizacién de los recipientes de
esterilizacion.

Cuidado: La esterilizacion quimica 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 esterilizacion con
STERIS PROCESS, lo cual también se cumple para los demas procedimientos de

esterilizacién.
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Las siguientes categorias de productos fueron validados con STERIS PROCESS:
e Telescopios rigidos sin canal de trabajo, sin accionamiento ocular.
s Telescopios semiflexibles sin canal de trabajo
e Histeroscopios flexibles* y cistoscopios flexibles*.
* Sondas de iluminacion del uréter. |
o Cistoscopios para la pediatria y coledocoscopios.
s Histeroscopios |
* Los endoscopios flexibles Unicamente son compatibles y validados si la esterilizacion
se realiza con el juego STERIS Quick Connect en un recipiente STERIS para

endoscopios flexibles.

Categorias de productos KARL STORZ éompatibles con el material pero que no fueron
validados en relacién a su esterilidad™:

» Telescopios rigidos y flexibles con canal de trabajo

e Gastroscopios flexibles

e Broncoscopios flexibles

» Elementos de trabajo, proctoscopios y resectoscopios

o Trocares / Vainas

¢ Juegos de mangueras reutilizables

e Instrumentos de Take-apart y Click Line aislados y no aistados

e Pinzas, tijeras, troqueles e instrumentos de sutura aislados y no aislados

¢ Instrumentos para la coagulacién, irrigacion y aspiracion

* En caso de utilizacion de STERIS PROCESS, no puede garantizarse la

esterilidad de las piezas descritas como compatibles en cuanto al material pero no

validadas. Estas piezas, sin embargo, pueden esterilizarse por vapor, gas o

plasma.

Grupos de productos Karl Storz, no esterilizable con el STERIS PROCESS:
e Telescopios con accionamiento ocular segun HAMOU

+ Lentes de aumento con accionamiento

e Motores y sus piezas manuales (p.ej. para Shaver) :: N

s Piezas manuales de taladro IMPERATOR : T

¢ Reflectores prismaticos
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Esterilizacion por aire caliente

‘instrumentos se han utilizado diferentes metales y plasticos, que podrian producir
deterioros, debido por gj., a la diferente dilatacion de los materiales utilizados y/o a las

altas temperaturas.

Resumen de los procedimientos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion del

instrumental !
Vista general — Preparacion
Limpleza Desinfecelén Esterilizacitn
[ - 8
£ ¢ E el 8 |B|S
£ B z S E |3
) d
8| .
Producto g £
g E g - g Observaciones
2E & e | &
I @ -3 -4 I-) g ]
z | & 3| L E|%|B|8
B g N
B B
Pinzas con manga de fesoite 7’ P e ¥ v v v v v v
Pinzas con mango da 2nifas 7 v v s v v v e s F
* Uretero-renoseoplos B v v v v 's v v s s
'ALKEN Maniputatior en miniatura v v - v v 7 v v v v

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

montaje final, entre ofros),;

Para mas informacién expidase al inciso 3.8.
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informacién relativa a Ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacién debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién 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;

Para la verificacion de la operatividad del instrumental expidase al item 3.4 del
presente documento. '
En caso de detectar irregularidades en el proceso de verificacion del telescopio e

instrumental, contactese con su concesionario oficial.

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

oftras.

NO APLICA.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

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

‘riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

NO APLICA.

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

productos médicos;

NO APLICA.

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

NO APLICA.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20254/12-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
mentos.y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

6 6 y de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina
S.A. se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Nefroscopio Percutaneo e Instrumental afin.
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-290 - Nefroscopios
Rigidos. |
Marca: Karl Storz.
Clase de Riesgo: Clase L.
Indicaciones autorizadas: Visualizacién del campo operatorio durante las
intervenciones endpsc()picas diagnodsticas y terapéuticas.
Modelos: Nefroscopio miniatura
Accesorios: ()ptica HOPKINS, Optica HOPKINS II, Pinza de agarre, Pinzas, Pinzas
de biopsia, Aplicador, Cénula de dilatacién, Cénula de puncién, Cuchillote,
Dilatador, Obturador hueco vy dilatador, Guia rigida, Set de dilatadores
telescépicos, Sonda guia, Tijeras, Tubo de dilatacion, Tubo de succion.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Karl Storz GMBH & Co. KG.

Lugar de elaboracién: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania

Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentl,r S.A. el Certificado PM-1218-26, en
la Ciudad de Buenos Aires, a1 7 ENE- weene, Siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de sugms:on

DISPOSICION N© 0 5 |
N

Dr. OTIO A. ORSINGHER

\ 6 Sub Administrador Nacional

ANM AT,
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