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BUENOS AIRES, § 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-17959-12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Karl Storz Endoscopia Argentina
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.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracidn 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

médico 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 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
KARL STORZ, nombre descriptive Insufladores para Intervenciones Endoscopicas
y nombre técnico Insufladores, 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 Disposicién y que forma parte integrante de
fa misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 134 a 135y 98 a 112 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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cinco (5) afios, 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus'Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO© 1-47-17959-12-7 M«...‘ ¢
Dr. OT10 A RSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 05 66

Nombre descriptivo: Insufladores para Intervenciones Endoscopicas.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-144 — Insufladores.

Marca del producto médico: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los Insufladores sirven para generar una cavidad
durante las intervenciones endoscopicas quirdrgicas con fines diagnésticos y
terapéuticos. Los modelos Endoflator y Thermoflator se emplean en
laparaoscopias, toracoscopias, endoscopias del tracto gastrointestinal superior e
inferior.

Modelo(s):

26430507-1 Endoflator electrénico de CO2,

26430508-1 Endoflator electrénico, set, SCB.

26430515-1 Set Endoflator SES con SCB.

26430520-1 Endoflator CO2 electronico SCB.

26432008-1 Thermoflator SCB.

26432015-1 Set Thermoflator SCB SES.

26432016-1 Thermoflator SES set.

26432020-1 Thermoflator SCB.

Accesorios:

20400021 Tubo alta presion CO2, americana/alemana.

20400022 Tubo alta presion CO2, americana/Pin-Index.

20400025 Tubo flexible de alta presion.

20400026 Tubo flexible de alta presion.
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20400027 Tubo de alta presion CO2, 102 cm.
20400028 Tubo de alta presion CO2, Pin-Index.
20400029 Tubo flexible de alta presion.
20400032 Filtro de gas.

20400033 Conector en "T" de alta presion.
20400034 Adaptador para conexion paciente.
20400040 Set de tubos flexibles de silicona.
20400041 Set de tubos flexibles de silicona.
20400042 Set de tubos flexibles de silicona.
20400043 Juego de tubos de silicona, insuflacién.
20400125 Tubo fiexible de alta presion.
20400140 Set de tubos de silicona.

20400143 Juego de tubos de silicona, Endoflator CO2.
20400221 Tubo flexible de alta presion.
20400222 Tubo alta presion CO2, americano/ISO,
20400421 Tubo de baja presion, C02.1.5 m.
20400423 Tubo de baja presién, C02.1.0 m
20400425 Tubo de baja presion, C02.6.0 m.
20432030 Calefactor de gas Optitherm.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracidn: MitteistraBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente N© 1-47-17959-12-7
DISPOSICION N©
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

........ 265
05 b
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Sub Adrainistrador Natlonsl
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INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo fas que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

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

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

KARL STORZ

Insufladores para intervenciones endoscopicas

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

“AUTbRIZADO POR LA ANMAT PM-1218-18"

<

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

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

el mismo se lo considera como “lnsu'flado"res‘y' accesorios para terapia endoscopjca’,

bajo la norma EN IS

Firmavy Sello

: DOSEGP!AA&G\ENﬂNAS.A.
SEBASTIAN MARZCOCCHI
APGRERADO

Ora. MONICA sOg
FARMACEUTICA u.s.ﬂ
MN. 14542
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

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

Rocipiants GO,

ot Pin-indax

ot 0 2T prosion, Tt 62 hafa pro=ian,
\coredan Pin-indcx A strainid canio do GOy

LADO DEL APARATO

LADO DEL PACIENTE

epresentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONIcA
S0
FARMACEUTICA u.gﬁ
M.N. 14542 )
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El insuflador se conecta, a través de un filtro y tubuladuras, a canulas, trécares, aguja

de Veress y vainas.

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;

60°

El equipo sélo podra usarse en espacios meédicos cuya instalacion electrica 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 deberd emplearse
en las zonas sefialadas como peligrosas.

Si se emplean productos anestésicos para inhalacién facilmente inflamables y
explosivos o0 sus mezclas, no podra utilizarse el equipo en las zonas calificadas como
peligrosas por este motivo. Esto es valido también para productos quimicos faciimente

inflamables y explosivos tales como, p. €j., productos para desinfeccion de la piel y

desinfectantes rapidos para superficies. z

Cuidado: Pruebe la capacidad de funcionamiento de este equipo antes de cada
utilizacion.

Cuidado: No utilice el insuflador si se producen gases narcéticos inflamables en las
inmediaciones del aparato.

Cuidado: Para reducir el riesgo de un choque eléctrico, no saque la tapa del

Firmay Sello

Dra. MONICA sosa
FARMACEUTICA U.B A
M.N. 14542 Hoonensee




Cuidado: La conexion 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.

Cuidado: La instalacidn eléctrica del quiréfano, donde el aparato esta conectado y en
servicio, ha de cumplir con los requisitos CEIl correspondientes.

Cuidado: Mantenga la unidad lejos del alcance de los pacientes.

Cuidado: jAntes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento, desconecte el equipo
de la red!

Cuidado: Deben observarse con la maxima exactitud los manuales de instrucciones y
las especificaciones de interfaz de los productos médicos y/o componentes de sistema
utilizados en combinaciones entre si.

Cuidado: Evite la actuacion de fuerzas externas sobre la cavidad. Esto podria
provocar una mayor presion intracavitaria o fluctuaciones de la presion.

Advertencia: Evite a toda costa que penetren liquidos al interior del equipo. No
almacene liquidos sobre el aparato o por encima de él.

Advertencia: Conecte a la red solo con la tensiéon indicada en la placa de
especificaciones.

Advertencia: Al cambiar los fusibles, utilice sélo fusibles con los valores indicados.
Advertencia: A fin de evitar la contaminacién del aparato por el reflujo de gas o
secreciones del cuerpo, entre el tubo flexible de insuflaciéon y la conexion al aparato
hay que instalar un filtro estéril de CO2. .

Advertencia: Durante el funcionamiento del aparato, la botella de CO2 debe
encontrarse en posicion vertical puesto que, de lo contrario, no estad garantizada la
capacidad de funcionamiento del aparato.

Advertencia: Las botellas de CO2 conectadas al aparato deber ser protegidas contra

caidas.

-

E! equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. 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.

Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevencién de
os de control técnico de aparatos médicos, recomendanids que

os una vez al afio un control de seguridad funcional del gparatg

epreséntante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONIca g
0s
FARMACEUTICA u.s,i
M.N. 14540 ’
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13
Contraindicaciones

El insuflador Unicamente puede ser empleado por médicos y personal de asistencia
médica que dispongan de una cualificacién profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizacién del aparato.

Es necesario tener en cuenta las contraindicaciones directamente resultantes del
diagnostico del paciente.

La utilizacion del insuflador electrénico estd contraindicada cuando exista una

contraindicacién contra una intervencion endoscépica.

e Absorcion de CO2
Durante la insuflacion se produce una absorcion de CO2. Al hacerlo, el

cuerpo absorbe una parte del gas CO2 utilizado para la insuflacion, por
lo que no deberia excederse la cantidad de gas brindado, si no es

necesario.

+ Modificacion de las funciones circulatorias, metabdlicas y respiratorias.
Durante la insuflacién de CO2 pueden aparecer los siguientes sintomas:
Hipercapnia
Acidosis
Reduccion del volumen sistolico

Reflujo venoso reducido

¢ Embolia
Una embolia de CO2 puede producirse debido a una posicién errénea
del instrumento de insuflacién o por una elevada presion intraabdominal.

Evite presiones elevadas y verifique el correcto posicionamiento del

instrumento de insuflacion. &
\

e Hipotermia
La insuflacibn de C02 puede contribuir a que se produzca una

disminucién de la temperatura corporal.

Verifique la temperatura corporal durante la intervencién quirurgica.

epresentante Tétnico
Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.
MN 14542



* Reacciones idiosincraticas
En el caso de paciente con anemia drepanocitica o insuficiencia
pulmonar aumenta el riesgo de un desequilibric metabédlico debido a

una mayor absorcion de CO2.

e Deshidrogenacion
En el caso de operaciones prolongadas con un elevado consumo de
gas, la insuflacién puede provocar el resecamiento del tejido o lesiones

tisulares. Evite, por ello, fugas innecesarias.

Con el fin de evitar una contaminacion cruzada entre pacientes hay que utilizar un filtro

hidrofobo bacterianc.

Disposifivos de sequridad

El insuflador electronico consta de los siguientes dispositivos de seguridad:

- Test de funcionamiento: EI test de funcionamiento se efectua
automaticamente cada vez que se conecta el aparato.
— Se comprueban los siguientes elementos:
o Control general de funcionamiento.
= La confirmacién de funcionamiento correcto se indica mediante
6 breves tonos seguidos. |
o Comprobacion del registro de presion
= S el resultado es negativo emite un tono continuo de alarma y
aparece el mensaje “Pr Err” en las indicaciones.

o Comprobacién del registro de flujo
= Si el resultado es negativo emite un tono continuo de alarma y

aparece el mensaje “Fl Err” en las indicaciones.
i — ~

Nota: Las alarmas que suenan al conectar el aparato {test automatico), se pueden

apagar Unicamente desconectando el aparato.

Coyptrgl de la presion intracorporal

; obrepresion. En cuanto la presién intracorporai
Refiresertante Técrfico Re
Firrrd y Sello durante mas de 3 segundos en mas de 5 mmHg el va

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A. - SEBA
M.N. 14542
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ajustado, suena una sefia acustica persistente de alarma (sonido

breve y largo alternadoe) y se detiene el aflujo de gas. Después de
otros 1.5 s se elimina la sobrepresion en forma activa mediante una
valvula de descarga. Si la presion sobrepasa el valor limite de 33
mmHg durante mas de 5 s, entones se escucha un tono de alarma
continuo.

= Depresion: Si se detecta una presion intracorperal negativa suena
una sefial acUstica persistente de alarma (2 breves tonos de alarma
seguidos).

» Aumento peligroso de la presion. Cuando la velocidad del
aumento de presién supera un valor determinado (2,5mmHg/0,1s)
en el modo de inicializacién, se emiten tres sefiales acusticas de
alarma en intervalos de un segundo.

De este modo se llama la atencidon sobre un emplazamiento
incorrecto de la aguja de Veress, p.gj. en el tejido. Al mismo tiempo
que se emite esta sefial acustica de alarma, el indicador digital de la

presidn se enciende intermitente.

* Interrupcion del flujo de gas: si en el modo de operacidn con flujo
de gas semicontinuo se detecta un flujo = 0, se emite una sefal
actstica’ de alarma en intervalos de un segundo y la indicacién
digital de flujo de gas se enciende intermitente. Dado que en este
modo de servicio se trabaja por regla general con una pérdida, es
posible que esta advertencia indique al usuario p.éj. que el tubo
flexible de insuflacidon esta doblado o algo similar, llamando la
atencion de este modo sobre una indicacidon errénea de la presion.

o Control de reserva de gas (modo de alta presion) |

» Sise agota la reserva de gas de la botella de CO2 conectada suena
una sefial acustica persistente de alarma en cuanto se inicia la
insuflacién (3 breves tonos de alarma seguidos). Esto no es vélido
para el modo de alimentacién de gas de baja presion. &

o Control de la precalefaccion de gas: La precalefaccién interna de gas
es controlada por un segundo circuito, independientemente de la

cion. En caso de falla, el aparato es desconectado.
‘gntrol de la temperatura del gas al paciente:

- En el caso de elevada temperatura del gas (superior a 41°C}
epresentante/Técnico . ) L. Res
pitén de salida del elemento térmico, suena una alarma cc?

Fifmay Sello Silo
T TINASA.
Dra. MONICA 8O L STORZ ENDOSCOPYE ARGEN
FARMACEUTICA u.gﬁ_ o GEBASTIAN MARZOCCH!

M.N. 14542 APQDERADO



simbolo de temperatura en placa frontal se enciende de color rojo.
En este caso, el elemento térmico es desconectado. Sin embargo,
todavia sigue siendo posible realizar una insuflacion de CO2. La
alarma de temperatura des gas desciende nuevamente a valores
por debajo de los 41°C. Asimismo puede desconectarse extrayendo
el enchufe del elemento calefactor.

» En caso de un sensor de temperatura defectuoso del elemento
calefactor, suena también una alarma continua y el simbolo de
temperatura de ia placa frontal se enciende de color rojo. El aparato
debe ser desconectado y vuelto a conectar con un elemento
calefactor en condiciones de funcionar o sin el mismo.

En cualquier caso permanece garantizada la correcta insuflacion de

gas (frio), aun cuando se produzca una alarma.

o Medidas de seguridad pasiva
= Elregistro de presién se ejecuta repetidamente.
= Las dos etapas de regulacién de la presién estan equipadas con

valvulas de purga de seguridad.

3.5. La informaciéon atil 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;

Acoesorios y cables para el que s& ha comprobado 1a conformidad con a norma EN/CE] 60601-1-2:
Tipo Pontalls Longitud [m) Ferrita Aplicacién
200900 30 Si 4 ) No ] SCchnqueb ]
o o | s | Eaupornonl
Cable de gighentagip | 7 No 7 3 No ~ Coneménalared [ |

=

eprasentante Técnico

Firmay Sello
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Gula y declaracién de! fabricante - emisiones electromagnéticas

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de RF Esth conforme con el | usa energia de RF adlo para su

Norma CISPR 11 gupo 1 funcién interna. Por eflo, aus emisiones de RF son muy bajas y no e3 probeble que
causen cuplquisr interferencia en los equipos elecirdinicos en las proximidades,

Ermisiones de RF Estd conforme con la | es adecuado para usarse en

Noma CISPR 11 chase B todaos bos establachmientos {p, &), hospiteles v consultortos miédicas), incluyendo los
establacimientos domésticos y aquelios conectados directaments a la red piblica de

Emisiones de armébnicos Esté conforme con la ; :

o CH 61000-3-2 A alimentacidn en baja tensién que alimenta a los edificios de viviendas.
Fluctuaciones de tensiénfilickers Cumple
Norma CEl 61000-3-3

Gufa y dectaracién del fahricante - inmunidad electromagnética

Hivel de encayo de Is

Encayo de inrmumnidad EN/CE 60601 HNivel de conformidad Entormo electromagnético - Gufas
Descargs elecirositiica (DES) | = 6 kV por contecto Cumple Lo cusios debarfgn ser do madera, hormigdn o
Norma CE2 61000-4-2 = 8 KV por sire 2 8 KV por contecto beldosa cerdmica. Si los sustos estin cubiertos con

= 8 KV por sire mzterig gintético, ta humedad relstive deberta cer of
menos del 30 %.
Trensitorios/réfeges nipides % 2 KV para lineas de Cumple La cefidad de [a red de aimertaciin deberia cer la de
Norms CEl 61000-4-4 afimentacién de red = 2KV pera lineas de un entomo comercial tipico o ta de un hospital.
=1 KV pama lineas de endreda | alimentacidn de red
y eafica + 1 KV pam Hiress de
entrade y saida
Onda de choque 2 1 kV en mado diferencia Cumple La cadided de ia red de aimentaciin deberia ser lz de
Norma CE1 81000-4-5 2 2 KV en modo comdn = 1 KV en modo difevencia un entomo comercis tipico o la de un hospitd.
= 2 KV en modo comdn
Celdas de tensitn, Cumple La cafidad de I red de simentacidn deberis serla de
interrupcionss ¥ vaniacionss <S%U " <59%U” un entormno comercial Hpico o kn de un hospitsl.
de tensiin en tas inens de {cafda »85 % en U} {calda »05 % en ) i of vsussio del . . fmciongmients
. 1/2 cico : EqQUIDO MQUBETE UNn
ik puvsiprn pama 1/2 pera 172 ciclo continuo durarte ks interrupciones o alimentacion,
Cumple 2 recorienda que ¢ equipo ce siimente de uns
0 % U, %L, fusnte de afimentacién inintemumpida.
(caida 80 % en ) {caide 60 96 en U}
para 5 ciclos pera 5 ciclos
. Cumple
70% U, T0% U,
{caida 30 % en U) (caige 30 % enU)
para 25 ciclos para 25 ciclos
Curmple
<5 9% U, <S% U
(caida >85 % en U} (cafda >95 36 en U,}
para 5 segundos para 5 segundos
Campo meagnrético a Cumpis Lot camnipos magnéticos a frecuencia de red deberian
frecuencis de red (50/80 3Am 3Nm ester & niveles carsctericlicos de una localizacién
Normea CE1 61000-4-8 Hipica de un entormo comercisl tipico o de un hospitd.

*Nota: U, es la teruidn de shmendacién de comiente sttena antes de la eplicacién de nivel de ensayo.

Representante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA UBA.

M.N. 14542
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Gufa y declaracién del fabricante - inmunidad etectromagnética -
para equipos elecromédicos que ho son de asistencia vital

Mivel de ersayo de ks

Ensayo de inmunidad Horma EN/CE] 60801 Nivet de conformided Entorno electromagnético - Guia
Lot equipos méviles y portétiss de comunicaciones de RF
no se deberien usar a menor distencsa de cuatquier parte del
insuftador,  electrdnico . inchuyendo los
cebtes, que ta dickircin 02 Geperaciin recomendada & b frecomncia
el tenemisor
Cistancia de separacion recomendada:
RF conducida 3V, e _
Norma GE1 6100048 | 150 kH: 6 .80 Mz 3V e e d=[35/3]JF 1501ze<sOMI:
= 80 MMz & < 800 MH:
RF radisde 3V/m v d=[,5/3]¥P a<
MNoms CE1 81000-4-3 80 MMz a 25 Gz

d=f113VP  womzezse:

Donde P es la méxima potencia de eafida asigneds ol transmizor
en vatios [V} conforme & fabricarte de transmisoryd et b
cisiancia de eaparscidn recomendatda en metros (m).

Las intensidados da campo decde o transmiser (o de RF. eegon ee
determina por un ectudio electromagniético del lugsr debertan setar
por debajo del nivel de conformmidad en ceds rango de frecuencis®,
La irderfarancia pusde ocurrir en la vecindsd del sgquipo mercado
con el siguiente simbolo:

@)

estructumes, objetos y personas.

Nota: Estes divectrices no se pueden aplicar en todas tas sitmcionss. La propagecion efaciromagnétion es afectada por la ebeortidn y reflexion desde |

Si se observa un funcionarmiento anommel, pueden ser necesariss medides

& Las irtensidades de campo de los transmisores [§os, tades como esteciones bace para redicteléfonos y redios mdvies terrestres, emisoms amateur,

emigiones de mdio AM y FM y emisiones de TV no ze pusden predecir tedricements con precisidn. Para velorer f entomo electromagnétioo debido a |

jos transmisores. fjos de RF, sa deberfa considerar un estudio del lugar etectromagndiico. Sila medicda de la intensidad del campo en fa locakzacion en

Ia Que o equipo se usa excede o nhvel de conformicad anteror de RF aplicable, sa deberia cbearvar of equipo para vesificer ef funcionamiento normal,
adicionates.,

b Scbre of rango de frecuencia de 150 kiHz & B0 MHE. ta intensidad del campo deberfa cer menor que 3 V/m.

trles como rearienteciin o relocafizacidn del equipo.

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;

NQ APLICA.

entante Técnico
Firmay Sello
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA U.B.A.
M.N. 14542

COPiA ARGENTINA S 4
ASTIAN MARZOGCCHI
APQRERADQ
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la Ilimpieza,
desinfeccibn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
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 | (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;

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

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

un producto desechable” a base de cloruro de amonio.

En cuanto al elemento calefactor, su preparacién manual puede llevarse a cabo con un
cepillo blando. Tener presente de no deteriorar los filamentos calefactores.

El elemento calefactor puede también limpiarse en bafio de ultrasonidos en caso de
fuerte ensuciamiento. La limpieza no debe prolongarse mas alla de 3 minutos.
Esterilice el elemento calefactor a 134°C, preferentemente por el procedimiento de
prevacio fraccionado.

El mismo debe haberse enfriado imprescindiblemente a temperatura ambiente antes
de su aplicacion. Si este no es el caso, entonces se producira el mensaje de error
“sobrecalentamiento” y el calefactor no se puede poner en servicio. '

No desmonte el enchufe para su limpieza, desinfeccién y esterilizacion y controle si

existe humedad residua! en el enchufe de contacto antes de la puesta en servicio. En

caso necesario, seque posteriormente con un parfio desechable libre de pelusas'&

Antes de cada utilizacion, lleve a cabo un control visual del set de tubos flexibles de

silicona, a fin de asegurar que esta en condiciones de volver a utilizarse.

Inmediatamente de

ués de haberlos utilizado, sumerja los tubos flexibles reutilizableg

%g%xiblecsrfim

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.
M.N. 14542
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Se recomienda someter los tubos flexibles reutilizables antes de su uso a una

esterilizacion por vapor a 134°C (+3°C), usando el procedimiento de prevacio

fraccionado.

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

montaje final, entre otros);

Para mas informacién expidase al item 3.8 del presente informe.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ila
informacion relativa a la 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;

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

medidas recomendadas para solucionar estos fallos.

* [nactivacion total del equipo.
o Causas posibles
Alimentacién de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.
Limitador de temperatura averiado.

luciones.

epreséntante Técnico
Firma y Sello Controlar la alimentacién de la red.
o O KARL STORZ EN(fOSCHPIA ARGENTINA S A,
_2ra. MONICA sO SEBASTIAN
FARMACEUTICA UE ':_ Mongﬁﬂﬁggoccm

M.N. 14542



Cambiar los fusibles tal como se indica en el manual de
instrucciones. Colocar el tipo de fusible correcto.
Enviar el equipo al servicio técnico para su reparacion.

e Ningun flujo de gas
o Causas posibles
Botella de CO2 vacia, o parcialmente cerrada.
Insuflacion desconectada.
o Soluciones.
Abrir por completo la botella de CO2, o sustituirla.
Presionar la tecla de start/stop para insuflaciéon.

¢ No se crea presion.
o Causas posibles
Fuga en el sistema de tubos.
Defecto de la electrénica reguladora.
o Soluciones
Revisar todo el sistema de tubos y conexiones, en caso de ser
necesario sustituir.

Enviar el equipo para ser reparado.

e Indicador de funcionamiento elemento térmico rojo (sefial acustica)
o Causas posibles.
Elemento térmico defectuose
Control electrénico defectuoso
Limitador de temperatura activado
o Soluciones.
Cambiar el elemento térmico

Enviar el equipo al servicio técnico.

|
f

prasentante Téénico Responsg
Firma y Sello Fir

Dra. MONICA SOSA KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S 4.
FARMACEUTICAUBA. SEBASTIAN MARZOQCCHI

M.N, 14542 APODERADO
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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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portdtiles y méviles de comunicaciones de RF

esth previsio para o us0 en un entormo aleciomagnético en o que se condrolan les perturhacionss
rediadas de RF. 8 usuaric del aquipo puede ayuder a provenlt [ interferencia electromagnética memteniendo une distancia minima entre el equipo
portéiil y mdvil de comunicaciones de AF (trensmisores) y o equipo segin se recomiends més ebejo - conforme & Ia médma polencis de safidn del

Distancin de ceperncitn d m]
conforme a s frecusncia del rarsmsor
. . 150 kiMHz 8 < 80 MHz B0 MHz & < 800 MKz 800 MHz & 2,5 GHz
Méxims potencie de
salidn asignada &) 3.5 3.5 7
Wi 3 3 3
0.1 012 Q.12 023
0.1 038 038 0.73
1 12 . 12 23
10 3.8 73.8 - 73
100 12 12 3

Para los transmisores asignados con una potencie midma de salida no Hstedos eriba, la distencia de separacion recomendsada d en metros [m)
s puede determinsr usando ta ecuacién apficable e la frecuencia del trancmisor. donde P e le méxima potencis de safida ssigneda en vatios (W]
confome & febricente del trenemisor. .

Nota- Estas directrices no se pusden epficar en todss Ias situsciones. La propegacion electromagnética ex afectada por ta absorcidn y reflexién
desde estruchurss. objetos y personas.

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

restricciéon en la eleccion de sustancias que se puedan suministrat;

“NO APLICA.

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

4
ura. MONICA s0sA ik ecei s

FARMACEUTICA Ug 4 SEBASTIAN MARZOCCH)
M.N. 14542 APODERADO

Respons

Firmay Selle ‘ Fir
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de Ia Resolucién 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA.

epresentante Técnico

Firma y Sello
Dra. MONICA SOSA
FA’;M ACEUTICA U.BA. KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA SA
M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOCCH)

APQDERADO



ROTULO

Rotulo para equipos:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

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

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

KARL STORZ

Insufladores para intervenciones endoscopicas

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-1218-18"

sentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA 80OSA ’
FARMACEUTICA UB.A.
MN. 14542 KARL STORZ \DOSCOPIA ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERARG



Rétulo para accesorios:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrafe 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

Insufladores para intervenciones endoscopicas

Modelo XXXX
Partida y/o Lote #

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-1218-18"

presentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA ESS&
RMAGEUTICAU.B.A p
FA TN 14542 KARL STORZENDGSCOPMARGENTWA SA
SEBASTIAN MARZOCCH|

APODERADO
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AN AT
ANEXO I1II

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17959-12-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnolggia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

NO Osééy 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: Insufladores para Intervenciones Endoscopicas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-144 — Insufladores.

Marca de! producto médico: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los Insufladores sirven para generar una cavidad
G durante las intervenciones endoscdpicas quirtrgicas con fines diagnosticos y

‘ terapéuticos. los modelos Endoflator y Thermoflator se emplean en

laparaoscopias, toracoscopias, endoscopias del tracto gastrointestinal superior e

inferior.

Modelo(s): 26430507-1 Endoflator electronico de CO2.

26430508-1 Endoflator electrénico, set, SCB.

26430515-1 Set Endoflator SES con SCB.

26430520-1 Endoflator CO2 electrénico SCB.

26432008-1 Thermoflator SCB.

26432015-1 Set Thermoflator SCB SES.

26432016-1 Thermoflator SES set.

26432020-1 Thermoflator SCB. o

Accesorios: 20400021 Tubo alta presion COZ;‘, a‘mgeri’:';}nla/alemana.

20400022 Tubo alta presién CO2, americana/Pin-Index.
/. '



i

20400025 Tubo flexible de aita presidn.

20400026 Tubo flexible de aita presion.

20400027 Tubo de alta presidén CO2, 102 cm.

20400028 Tubo de alta presiéon CO2, Pin-Index.

20400029 Tubo flexible de alta presién.

20400032 Filtro de gas.

20400033 Conector en "T" de alta presién. .
20400034 Adaptador para conexion paciente.

20400040 Set de tubos flexibles de silicona.

20400041 Set de tubos flexibles de silicona.

, 20400042 Set de tubos flexibles de silicona.
20400043 Juego de tubos de silicona, insuflacion.
20400125 Tubo flexible de alta presion.
20400140 Set de tubos de silicona.

20400143 Juego de tubos de silicona, Endoflator CO2.
20400221 Tubo flexible de alta presién.

20400222 Tubo alta presién CO2, americano/ISO.
20400421 Tubo de baja presion, CO2.1.5 m.
20400423 Tubo de baja presion, CO2.1.0 m
20400425 Tubo de baja presiéon, CO2.6.0 m
20432030 Calefactor de gas Optitherm.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: KARL STORZ GmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracién: MittelstraBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-18, en
la Ciudad de Buenos Aires, a &-ZENEZDM, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su efnfsic"a'n.

DISPOSICION NO 0 56 6
&

Lo
o, M Af{ms NGHER

Sub Administrador Nacional
AN M AT,
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