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D1SPOSICION N° 039 5
I,

BUENOSAIRES, 1 2 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003116-16-3 del Regi~tro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción

KARL STORZ ENDOSCOPIA

en el Registro productlres y

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

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/b4, y

MERCOSUR/GMC/RE$. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naJional

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Naoional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúnllos

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cOr;'ltrol

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

1

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

/1,

I
médico objeto de la solicitud.,
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DISPOSICICN N° O 3 9 5\ 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

por el Decreto

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto ~édicO

marca STORZ MEDICAL, nombre descriptivo Sistemas generadores de on6as de
choque de alta energía para litotricia extracorpórea y nombre JécniCO

ILitotriptores, Extracorpóreos, de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ

ENDOSCOPIAARGENTINAS.A., con los Datos Identificatorios característicls que

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

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

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 25 respectivamente.

ARTÍCULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-61, con exclusión de toda otra

I leyenda no contemplada en la normativa vigente.

V, /1
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización menCionado\en el

Artículo 1° será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

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

de Entrada, notiffquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica'da de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionls de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-003116-16-3
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Para accesorios:

Fabricado por:
STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tagerwilen, Suiza.

0'395

12 ENE 2017

--.."

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

STORZ MEDICAL

ModeloXXXX

Partida y/o Lote #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y Hmpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-61"

epresentante Técnico
Firma y Sello
Dra MON\CA SOSA
FARMII.Cf:.LlnCA J B A.

M.N.14G42

Responsable Legal
Firma y Sello
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INSTRUCCIONES DE USO IDJ'~ 9 5

Fabricado por:
STORZ MEDlCAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tagerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam S'osa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-61"

I
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución

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;

I
En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente sistema, el mismo

se 10 considera como: Sistema para la terapia de onda de choque extracorpórea para

Jso estacionario y móvil.

I

~
epr~TécniCO

Firma y Sello

pra. MONICA SOSA
FARMACElJTICA lJ.BA
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3.~.Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o .t~"'.
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, de'&r(.-;~"', ,,'\:J~

., D p?'''
ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar

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

segura;

I
Debido a que uno de los aspectos más importantes de la litotricia extracorpórea no es solo la

localización del cálculo, sino que también la alineación de los sistemas de localización con los

ejes de referencia del generador de onda de choque es que es de suma importancia

cerciorarse de que esto ocurra.

Esta tecnología es apta para la combinación con arco-C y con ecógrafos, el primero de ellos

pa1rala localización en plano del cálculo (y también en profundidad con el giro del mismo) y con
!

ecógrafo para la medición de la profundidad de localización del cálculo con la cabeza

terapéutica inflada y lista para emitir.

Débido a que cada uno de estos sistemas presenta variantes, se recomienda leer el manual de

usuario del generador de ondas de choque de alta energía como así también del equipo

empleado para la localización del cálculo. No obstante es recomendable ponerse en contacto

cdn los representantes de los concesionarios oficiales antes de comenzar con la práctica en

pacientes.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como
I

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;

sl puede controlar el nivel de agua en la cabeza terapéutica de la siguiente manera:

• Desconectar el MODULlTH con el interruptor principal en la parte de atrás del aparato.

• Examinar el cojín de acoplamiento:

o Si falta poco para que el cojin de acoplamiento toque la tapa de la bobina, la

cantidad de agua es correcta.

o SI el cojin de acoplamiento toca. la tapa de la bobina es preciso rellenar agua.

Hay que informar su central de asistencia técnica competente.

.c-~iAAr.G£m\N~$.•
,'~\" \~i;;_OCCHI

ODSfV,DO

\ ,
Respons le Legal

Firma y Sello
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Nivel de
relleno
correcto

2
NJvel de
relleno
Incorrecto

Contraindicaciones

La medicina como ciencia se encuentra en un flujo constante. La investigación y las

experiencias clínicas amplían los conocimientos. Para el tratamiento con ondas de

choque es preciso siempre tomar en consideraci6n los más modernos conocimientos

científicos.

CUIDADO

Las contraindicaciones aquí mencionadas son ejemplos, y la
lista no pretende ser ni completa ni válida sin reserva.

a) No se debe tratar al paciente:

• Si el área de mira no se deja localizar claramente

• Si el camino de las ondas de choque pasa por tejido amenazado,

especialmente por el tejido pulmonar

• En el caso de gravidez

Legal
ello

r,ARtSTO~?E"~"~~O [ ~ :r~' T1NhS.A.
5EBA~ .' • Hl

• Si existe una inclinación a la hemorragia no tratada

• En el caso de una infección febril no tratada (una infección en las vías urinarias,

por ejemplo, si se trata de cálculos en el sistema urinario)

• Si el paciente tiene un marca pasos cardiaco implantado que no está admitido

para la litotricia extracorporal

[/1

~teTécniCO
Firma y Sello

Ora.MONICASO~~
FARMACEu.nCA u .

M.N.14~2



Si el paciente sufre del síndrome Ehlers-Danlos

En el caso de hipertensión aguda

En caso de una obstrucción de las vías urinarias en posición distal del cálculo

En caso de un tratamiento con una sustancia inhibidora de una agregación de

trombocitos antes de la terapia con las ondas de choque extracorporales

Si el paciente es un niño y el tratamiento de dolor se aplicaría cerca de juntas

de la epífisis

En caso de administración de medios de contraste con contenido en gas para

el diagnóstico ultrasónico menos de 24 horas antes de la litotripsia por onda de

choque.

,
,

,

I,

l'

l'

b) En los siguientes casos existe el peligro de efectos secundarios más

fuertes del tratamiento con ondas de choque:

i Adipositas

• Coagulopatías

• Si el paciente tiene sólo un riñón

• Trombocitopenia
I
• Diabetes mellitus

• Enfermedad de la arteria coronaria

• Hipertensión arterial preexistente

J Tiempo prolongado de protrombina

c) En los siguientes casos, no hay ninguna contraindicación siempre que se

tomen medidas especiales de 'precaución:

• Cálculos en el uréter distal en mujeres en la edad apta para parir (evitar o

limitar la exposición a rayos X para la localización de cálculos)

.1 Cálculos de niños (un nivel bajo de energía y una cantidad baja de las ondas

de choque)

.' Quistes en el camino de las ondas de choque

• Grupos de personas con un riesgo cardiológico (control anestesiológico durante

el tratamiento con las ondas de choque)

• Una serie de marcapasos que admiten un tratamiento de litotricia según las

indicaciones del fabricante

'DO

\-
Res ns bteLegal

Firma y Sello

{/I
At;;.nte Técnico

Firma y Sello
Ora. MON\eA SOSA
FA.RMACELJ riCA \.1.B A,

M,:~.14S42
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Un aneurisma de la aorta (el aneurisma debe ser posicionado l'tmás lejos

posible del camino de las ondas de choque)

En todos los casos mencionados arriba, el médico-después de haber informado al

paciente sobre los riesgos y de haber obtenido el acuerdo del paciente, y después de

haber evaluado los riesgos médicos-decide si se puede hacer una terapia a pesar de

las reservas principales y toma la responsabilidad por esta decisión.

Se aplican las medidas usuales de precaución para el tratamiento de pacientes de
riesgo.

I

Medidas de seguridad al emplear el sistema

En ~I curso de los trabajos de mantenimiento anuales, el técnico de servicio efectúa los

siguientes controles de seguridad y pruebas observando las normas nacionales respectivas.

Estos controles y pruebas deben llevarse a cabo con los aparatos adicionales conectados.

o Legibilidad y entereza de todos los avisos de alarma fijados en el aparato
I
o Funcionamiento y legibilidad de todos los elementos de control

o Funcionamiento de todos los elementos de indicación

o Control visual de daños externos de elementos del aparato

6 Control visual de la hermeticidad del sistema de circulación de agua bajo la máxima,

presión

o Control visual de la lámina de soporte del paciente

o Control visual de todas las uniones por cable

¿ Estado de la lámina de soporte desde el punto de vista higiénico y del aislamiento

eléctrico

o Examinar la localización con el fantasma de enfoque

o Examen de la regulación de la temperatura de agua con una temperatura de 28 oC

d Examen de! interruptor de temperatura al alcanzar los 41 oC

o Examen de todos los interruptores finales y de posición y de los interruptores de

desconexión y disparo

01 Examen de los dispositivos de retención

o Examen de los avisadores de colisiones

~
Resp sa e Legal

Firma y Sello

o Examen del desplazamiento secuencial

o Prueba de funcionamiento de interfaces con la instalación de rayos X,

ultrasónico y electrocardiográfico, siempre que estos aparatos estén cone

o Examen del disparo interno y de la vigilancia interna

o Examen de los d. pos .tivos de paro de emergencia

~.""'-~Firma y Sello

Ora MONleA SOSA
FARMJ\CEÚTICA J,B A.

M.N.14542



Examen de todas las rutinas de verificacióno

o Examen de la vigilancia de la alta tensión

10 Examen de la desgasificación de agua

o Examen del pleno funcionamiento del sistema bicanal del disparo de ondas de choque

según las instrucciones válidas del fabricante mediante los medios de prueba prescritos

o Examen del bloqueo y desbloqueo mutuos durante el disparo de ondas de choque y el

desplazamiento de la mesa simultáneo

o Examen de la seguridad eléctrica según EN 60601-1 y/o según las disposiciones

nacionales correspondientes para el MODULlTH SLX~F2

10 Examen de la seguridad eléctrica según EN 60601-1 y/o según las disposiciones

nacionales correspondientes para aparatos adicionales de rayos X, ultrasonido y

electrocardiografía (si existen). Hay que observar las indicaciones de los fabricantes en

los manuales de instrucciones de los aparatos adicionales.

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

implantacióndel producto médico;

NO APLICA.

I

3.6.La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

específicos;

Oil1ldricH Ydtd •••.1ICIóndo>Ifabri<:ftnle 1Ial1C11de f1mlslone:!l eIectromagMticH

El MOOUUTH Sl.X_F2 M desmado •• oper:I' en el arrbienle ele<:trom3gllético in<klIdo abajo.
El diente ylo el uSUllliodel MOOUUTH S1J(-F2 deben asegurar que se usa en 131:unbiente.

MedlcIón da emlaloo de ConfOffilIdad Ambiente elactromagn6lko -.,.•....... ---Emisiones de """ frecuencia """'" " MOOUun; neo ~
(HF) según CISPR 11 energlll HF elCdusivamente para

fulcicnes inlerTlZl. Pa- eso. sus
emisiones HF son muy bajas y
es muy inprd¡¡t¡le que in\erfier.I
~ • ""." " ---- ~• vecird;ad .
Segun EN lEC 60601-2-36:1997
sección 36, esbs indicac:iorles
no H refieren al ~""" ..displll'tl Y de la genm;>ción del
impulso de pres;6n.

Emisiorm de o~ frecuencia •••• A El MOOUUTH Sl.X-4'2 es ¡¡pro
(HF)seglin CISPR 11 para el usa en lllros ámbitos que

el 4mb/lo ~ Y en liIles
Emisiones de osciaeiones NDMaplicabIIl .- """""'" -~caIEC61000-3.-2

_.
l,rQ red pUbica de

ab:mecimienlo •• """
Emisiones de ftuduacic •.",s de ND••• apIicable

también p;n al ab<ntecirrlflnto
de edilicios ~ SIl usan F"""

terW6n (lkIler) segt"n fines rmidenci3les.
lEC 61000-3.-3



~,~dl!lb!Jricam~~b
~lIin~~ntticB

8 MOOUlJTl-ISlX.F2 el destinzlo ¡¡ llptQIf«l el .aIl'Itientt!~ indic:ado ,¡bajo.
S cliente y10el usuariD.l MODUa.m-t SLX.f1 ~ a5egUr3" ~ se ~ en la! ~.

EJWnenes de la lEC 1iOS00.niftl Nivel~ AJnb~ electrom.agMtico -
~i11 •••••••• confllmlilbd ~iee5
~bs

""""" .. .t.~~Vd~ .t.&VcIesc3rga Los ~ deben ser de m.acEr.a-- ,,- ..- u hOl'l'Tliglin o ~ de
estápc:a (ESO) .t.Btvd~ .t.:BkVclesc3:giII cer.imicil. Si el s,m es provistD
••••• ••••• dea~ de l'IateIiaI ~ b
lEC 610D0-4-2 tunMad .mm ~ m tiene

~ term' un 30% como nmmo..

•••••• :l:2Wparal~ :l:2kVpar.¡llmn Lo ~r"" •• l. ......, ••intelfetetdls ",.., ",.., 2biII~ •••• ~••••••••• :1:1tv para Iinea~:1:1kVpar.II1ÍRNs pc¡oder a la calidad lipica par¡!Iun
momentinN5 de entrada y ck!@I1b1Uy ¡mbjenle de tienda Yhospital
(buBls) 5egÚn g'" ••••lEC 61[)[JQ...4..4

r•••••• :1:1kV!lensi6n de :l:1kV~de Lo "''''' •• ,. """'" ••_ •.•. - ••••••••• - •••• =-=~:1:2kV temión de :1:2tV tel'lSÜl de pmder ¡¡ la calidad típica para lIII
CDJriI!nIesde CCIlTi~de .ambiente de 5enda y hospital.
rrismo género mismo ginero

Eflacclol'les de <5%Ut <5%UI Lo ~r••• •• b ten5ión ••tensién. CDltas - •••• ~intenupcionM; Y (>95'10~ (>1l5%efraocién pandet' a la caridad típica .par.! un
tucluaciorlM de liI de Ur) para Yo del}d~Y. ambiente de liendaI Y hl:lspitaI. Si•••••••• - ,- el U5lA:riodel MODUI..ITHSLX.- " •••• b •••••• CllIItimé- •••• ~ • - ••lEC IHOOIJ.4.11 "'%U, "'%U, ~ del .alztecimiento

{lID'10 eft30cién {GO'10 efracc:ión
de -rva se recomienda opeRr
el MODUl1TH SLX.F2 lXlII un

de l},)pzoa5 de U¡) para 5 """"" do ~n do- """" corriente libre de intenupciones.

70'10Ur 70 '10 U,

{30%~ (30 '10 efT2cción
de Ut) pmI 25 ele Ut) para 25- -<5'1oU, <5%Vr

(> 95 % eftKQón (>Il5%efuta:i6n
de lir) p;:ra 5 s ~ U,) par.a5 5

Campomagn~ 'Mm 'Mm los campCl5 magnéliCD$ ¡¡ la
¡¡frecuerlCi.aele ~ de re<! deben COIfeS--- pander ¡¡ los vakKe5 tipicos pan
(5lWD Hz) sqún ambientes de tienda YIlospítll.
lEC 01lJOO.4..8

;
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DlIMtrJcIe, dKbi&tllQ CII&~ -.::11 a. q
1IIIItIftcI.I •• ltlDrnucw IIltCt:orDIgnIltlcD

El UODl.UTl1 SI..X-I'2 s ~ ~ ~ ~ el ~ eIedItlll'laf'll!tCD DIci!Itl ~
El ClIi!l'III!y1DI!Immm ~ MODUUTH SUlflll!Dn.ueglRf qw ie UA en tal ~._ ... £Ctl)E01- •••• •• ---~ -.. """"""'" ......-U1t_l\Iih"1C:1D -

"' R ••••• - ..,.,.
~1XI5 pcmtItC o l'!Itl'riI5 m;ts
Ilen:i iI MODULJTH SLX-f2 )' iU!i
~ qut la llhR:IiI de ~
fl!O:IIlI!f"dZI qlll! ¡¡e caICIIIi!~ li!
eClAClCflp;mIliIlm:lle!lcIi! 4l! emlltrL

O!ItIncta l1lipnlItIcclI\n--
-""'"' ;nt •• >v. d= 1,z1P
"'- lSOlHl;¡aO l SIl tHz.!!I- M"' ""'lEC610c0.«;--- 'V"" "'" Cl"'1,2'11>"'...•. 80 1Dtz;¡¡ 2,5 eo llIHl a 2.5 /!mi SIl MKz;¡ 8OO!&ltZ..,.,

"'" "'"leC 6tClCJ).4.J a::U'ft>
pm mIi MJtz a 2,S Gltl

P K 1lIpc:Jte11Cl<lnoIl'ItI;¡l del etrmlr en
'Iilb (W) ~ la$ tll&IC:IDllK !lel
~ CII!I~. Y 1Iel 1lICllStJnCI¡¡
M pmt!cctO~ ~ en l1'Il!ll:Is
(m). Par.! tDCIi& t!$ ~ liI
lrlt!ns!lliIll M carT'fIOoe ~1l15Ol'a
KIaalDarliIs, R!Jlfl m eumen !TI el
1iIlIO".debe _ mas baja qII!' ~ rWel de
~.. Es poERlIe qut 'lIa)'a
~~llE'~
00ll el dmbOiO'lgIHntl!.

(ro'»I
08Sf:ftVACIOtf 1: A 80 MHz Y ellO Mttz ie ~ el ~ ele Ill!cD!IlCIiI~ .

~RVAClON 2: E5 po5ItlIe qut sla5l1rectrt:el r» Iea/I ~ en lOCI05• CU05. U;
pmp~ ~ ti ~ pa iibEoIdom'& Y retedOllft de 1M eGllr:lDI., 4e..•..,"....,..
• Te6Ilc:mlenlt. 1lIt'llenQCacI Cl! campo de l!IIllsoI3i ~Jla5 COlTlD.por ~

~ casleU ele llllO!MlltlOlO Y eqtI¡lCl5 ~ lflCIom5 ttnu1rU,
~~de~ YemEln$AMyfMGt~yl!lhlWl,no
51! dejlI ~ Pltt'Qlllellte con ¡ncIIlttI. P..a lIeUrm_ el ilIIItIteIIte
eI!dIllrnagnflleO (1)11rupec:to ¡ lA e~ KixIonaI1K, H lleoe ~
UZ'IIn. II!IiCID. SI •••Jllem;tWl1le ca11flOen el illIa en ellJle ¡¡e \IiOIe-IMODUUTH
SLX-f2 excede el I'OMI ~ con~Dmlll:IZl ll'lI!llCKIlaCl mIt0. ha)' C(lIf all5I!rm el
MODUUTH SLX-f2 p;1'iI verIll= 13 blcIOn ccmo CII!IlI'lllD.ClImOtl &I! notan
cam:teI1$ilc:;l$ ele ~ r.Jm. ti poIlm qul! le ll!!CHIIm lIl!(ItW ~
lXlIlJD.por ••• In ~ Ot aIlIe~ o ele lIlIOdel MODULmt SLX-f2.

, En el amlI:D Qeflecuellll¡ emre lSl1l1'fl )'IID UHZ.1i ~ efe carnpo~ Hr
~oCll!JY,m

.

3.7. L.:lS instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NO APLICA

resentante Técnico
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre)os JS
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la lim~)~\~~"':~<:>.

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método d~ ester¡lizació~iPRoo.-

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

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

ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de .limpieza y esterilizaeión

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

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1(Requisitos Generales)

del Anexo de la Resolución GMC;:: N° 72198que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Las prescripciones higiénicas para salas en las que esta instalado el MODUUTH dependen de

las aplicaciones adicionales del aparato.

Si se usa el aparato también durante la endoscopia para el posicionado del paciente hay que

observar las reglas validas de higiene para instalaciones endosc6picas. Los mismo vale para

otras medidas diagnósticas o terapéuticas.

Las partes del aparato en la lista siguiente se limpian primero con agua jabonosa no vegetal y

después de desinfectan. Hay que observar el modo de operación del aparato MODUUTH.

CUIDADO

No se deben nunca usar agentes de limpieza y desinfección que
vaporizan fácilmente y pueden crear una atmósfera explosiva.

e esentante Técnico
EBrm~AYJaejloSOSA
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radiaciones con fines médicos, la

intensidad y distribución de dicha

No se deben usar agentes de limpieza y desinfección que contienen uno o más de los
I siguientescomponentes:

• anilina
• dímetilformamida
• acetato de etilo
• cloruro de metileno
• N-metilpirrolidona
• ácido nítrico al 20%
• ácido clorhídrico al 200/0
• ácido sulfúrico al 20%
• tricloroetileno
• tetrahidrofurana
• tolueno

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final. entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

~adiación debe ser descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmente a:

Eundamentos físicos

Las ondas de choque aplicadas se diferencian de las ondas ultrasónicas sinusoidales

en que tienen impulsos de compresión escarpados y una parte de tracción muy

pequeña. Por esta razón, la onda terapéutica tiene un amplio espectro de f
I
Su amórtiguación en el tejido es mucho más baja que la de las ondas Itr

resent nte Técnico
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i Como consecuencia, la profundidad de penetración es alta. Las ondas de choque\~"" ..l. <)'

'\:: "1 () \\,::.

producen extracorporalmente y se introducen en el cuerpo del paciente mediante un PROO.

cojín de acoplamiento con diafragma y medio de acoplamiento.

Generación de ondas de choque
I
En la fuente terapéutica dellitotritor MODUUTH, el diámetro de un cuerpo cilíndrico es

'cambiado por un impulso eléctrico rápido. De esta manera se produce una onda de

¡choque de forma cilíndrica que corre hacia fuera.

Propagación

Se aplican las leyes físicas de la acústica para la propagación en medios.

Esto significa que las ondas de choque son en parte reflejadas y en parte refractadas
I
en las superficies límites entre medios de diferente impedancia acústica (resistencia de

sonido), mientras que son transmitidas casi sin amortiguación en tejidos de

impedancia acústica similar.
I

Repercusión de diferentes medios en las ondas de choque

Es posible desintegrar cálculos con ondas de choque porque se producen variaciones

de tracción y/o compresión en las superficies límites entre medios de diferente
I
impedancia acústica. La energía que obra en la desintegración se determina por el

grado de las diferencias de densidades y velocidades del sonido y/o de las

impedancias. Cuanta más alta es esta diferencia entre los medios, tanto más será la
I

energía de tracción/compresión. La energía liberada causa la fragmentación de

cálculos en pequeños con crementos.

I
Principio de funcionamiento

Las ondas de choque se producen por una fuente cilíndrica y se enfoquen por un

reflector de forma de paraboloide. Las ondas son acopladas a la piel del paciente por
I

la fuente terapéutica llenada de agua mediante el diafragma y el medio de

acoplamiento.

Cuando una onda terapéutica que está pasando por tejido biológico o líquido corporal
I

encuentra un cálculo, se producen altas tensiones de compresión y tracción en el

punto de transición. Estas tensiones son más fuertes que la resistencia mecánica del

cálculo y causan fisuras. Al otro lado del cálculo, es decir en el punto de salida de las
I

ondas de choque, se observan efectos iguales. La aplicación repetida de las ondas de

choque hace que se sueltan pequeñas partículas del cálculo hasta que tod "Iculo

está destruido y fragmentado en concrementos muy pequeños (pulverizaci
I

presentante Técnico
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Cojin d9
/' acoplamiento

Fuente cilfndrica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse.en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
I

J T AS.t
HI

Códlgo de aviso Texto de aviso

Error 1001 Error de control de movimientoE",,, de """"" " moVfmiento. Presionar
"cancelar alarma" para cancelar el error. Si el
problema sigue hay que lamar el servicio técnico.

Error 1002 Error de control de movtmiento
Error de control de movimiento que no se deja
cancelar. Todo movimiento ha sido irtlabllitado.
¡Llamar serviCiOtécnico!

Alarma 1003 Error de memoria en el control de roovimientoD"". " """"""
,,,,,,,,"- "'" .i<l<>

sustituidos
"'" '" ""'" preajustados ." "fábrica. "" - ,"""" ,,,,,,,,,,

""""cambiado.
¡llamar servicio técnico!

Error 1004 Circuito de seguridad activado
Se ha actuado el botón ele paro de emergencia.
Todo movimiento del sistema ha sido inhabilitado.
¡llamar seJYlcio técnico!

Error 1101 CiraJito de seguridad activado
un sensor que afecta el movimiento ere la mesa
puede tener un defecto o estar mal ajustado. Por
razones de seguridad, todos los movimientos de la
m ••• "'" "do InhatlUilaclos. ¡uamar ,,"""
técnicol

Error 1102 MoY!JTlíenlosde ltléSa defectuosos
La unll1ad hidráulica de la mesa ha indicaoo un
error. Todos los movlmielll:os de la mesa han sido
inhabilitadoS. ¡Uamar serviCio téallco!

Error 1:lu1 ctn:uito de seguridad activado
un sensor para el giro de la cabeZa terapéutica
puede tener und defecto o estar mal ajustado. Por

""""" " -- ., movimiento
correspondiente ha sido Inhabilitado.
'uamar senncio técnico!

8ror1202 Giro de cabeZa terapéutica defectuoso

'" <midad m<>triZ """ ~giro de " ,,",.,.terapé:utlca ha indicado un error. El movtmIento
correspondIente ha sido inhabilitado.
il..Jamarservicio témk:oI

~

I~
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Error 1203 Cabeza terapéutica desaeoplll<lo
la posiclDn de fa C4be2a ternpéutica no está
definida. Todos los ,movimientos '1 et dIsparo de
ondas de choque han sido inhabilftados. Tratar de
fijar la cabeza tempéuticn en su posición a mano.
Si el problema sigue, hay que llamar el servido
técnico.

Error 1301 Circuito de $egutidad activado
Un sensor de la unidad ultmsónica en linea puede
tener un defecto o estar mm ajustado. Por razones
de segVJidad, el movimiento COfreSPOndienle ha
sido inhabilitado. ¡U8lTI1lI'servicio técnicol

Error 1401 CircUito de seglll'idad activado
Un sensor del artO en C pam rayos X puede tener
un defecto o estar mal ajustado. Por razones de
seguridad, se he inhabifitado el --correspondiente. ¡L1amlll'servicio recnico!

Error 2101 Nivel de ,agua insuficiente
Le cantidad de ••••• en el sistema ne es
suficiente. El circuito de agua y el disparo de
oll«as de choque han sido inhabilitados. Exarmnllr
por fugas de agua. iLlamar servicio técnico!

A1anna2102 Nivel de egu,,"demasiado alto
El sistema de agua está demasiado nena. Aire
puede hebe< entrado en el sistema cerrado.
Exnmirllll' el nivel de agua. Evacuar el sistema.
Examinar'porfugas.

Error 2103 Nivel de agua demasiado alto
El sictema de agua está demBSiado lleno. El giro
de la cabeza lerapeutica ha sido inhabilitado.
EV8Ctlar y vaciar el sistema. Examblar por fugas.

Error 2104 Sobrepresión del cojín de acoplamiento
la bomba de circulación de agua ha funcionada
mal. El circuito de agua ha sido inhobiUtado.
illamar servicio técnico!

Error 2105 Bloqueo del filtro de agua
El flujo es demasiado bajo. La función del eojín y el
disparo de ondas de oh"""e h••• sido
inhabBitados. illamar servicio técnico!

Alarma 2201 SobrepreSión en la unidad de desgasificación
le bomba de circulación de agua tia funcionado
mal. ArrnnC8t nuevamente el circuito de agua o el
sistema entero. Documentar el evento en el
informe de servicio.

SOSA
EllT\CA LI,BA
.N. 14542
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Alarma 2202 Vacio insuficiente en la unidad de desgDSfficacl6
La bomba de desgasfficeción he funcionado mm (l
hay una fugo. en la unidad de desg3Sificación.
Terminar .1 trotamiento """" "",ni. ¡Uanw
servicio tecnice!

Errnr2203 Agua mal desgasificado
8 agua no ha sido desgasificado correctamente y
puede estotbat 13.energía de las ondas de choque.
La función de cojín y el disparo ,de ondas de
choque han sido inhabtlitados. iLlamar servicio
recruce! .

Alarma 2301 ,Alta temperatura de egua
La teJnpenrturn de agua ha sobrepasado los ~C.
Examinar la temperatura ambiental y la circulación
de aire. Ccrrtinuar el tnrtamiento.

AID1ma2302 Calentamiento continuo del agua
8 ,calentador de agua no terrnma. 8 agua se
callent8 demasiado. Acelerar tmtarriento.
¡Umnar servido técnicm

Errnr2303 Tempen!ltuta de agua deml!Siado altn
La temperatura de ttgua ha sobrepasado los (O.C.
La función del ccjín y el disparo de ondas de
choque han sido inhabilitados. ¡Llamar servicio
técnico!

Error 2304 Temperatura de agua demasiada aItn
La temperatura del agua ha sobrepasado los
41.C. 8 intemJptor de segwidad está activado. l.n
función del cofm y el disparo de onaas de choque
han sido inhabilitados. ¡U3JmITservicio técnico!

Error 2401 Airbag defectuoso
Un airbag ,tiene fuga Hay aire dentro del cojín de
acoplamiento. La función del cojín y el disparo de
ondas de choque han sido inhabBitados. iLlamar
servicio técnico!

Erra-3002 selección de roce excesiva
La selección de foco ha sido inhabilitada. Esperor
por 10menos 2 minutos entes de hacer unl1 nueva
selección de foco.

Alarma 3003 Acumulador vacío
No es pc;lSibleacceder 8 algunas zonas internas de
la memoria.
¡Uamar a1.serviciotécnico!

Altlrma 3101 Tensión de línea demasiado baja
La frecuencia de disparo de ondas de choque ha
sido reducida. Continuar el tratamiento.

I
R1 resentante Técnico
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Efror3102 TenslCll de IIilee dem:9ado baja
B sistema no puede producir una tensffin sufi-
~ efta.. El dis¡:mo de ondas de c:hoque
ha sido inh3biIitado. PreSonar Mcancelar aImTna-
pare continuary redudrel ntvel de energía.

Error 3103 Error de generaCión de alta tensión
la alta tensión. no estO en el nlveI c::onec:to. El
disparo de 0fIdas de choque ha sido inhabilitado.
¡llamar servido tecrlco!

Error 3104 Problema de ~ptor de alla tensión
El d-, de ..- de <hoque ha """inhabilbOO. ¡LJamarsenric:io recruco!

•
Error3105 Error de generación de alta tensión

El d-, de ..- de _ ..• ha ,;'"
inhabilitado. Pres.ionar "cancelar ..""",' ••••
Cl.IDl:clar el error. Si el problema sigue hay que
Banw e1.servicio técniu>.

ErTor3106 Error de generación de alta tensión
El d-, de ..- de <hoque ha ,;'"
inhabffitado. ¡Uamar,servido técnicol

Error 3107 Error de generacion de alla tension
El d-, de ondas de -.,. ha ,;'"
inhabimado. ,¡lJamar selVicio técnico!

Error 3108 Error de geneRlción de afta tensión
El d-, de ..- de <hoque ha ';<10
inhabilitado. ¡LJamar.servido tecnico!

Etror3121 Unidad de selección de foco defectuosa
lo unidad de selección de foco ha funcionado n'ld.
la fu'lción del cojín y el disparo de ondas de
choque han sido inhabilitndos. ¡UalTW gefVicio
técnico!

Enof3122 Unidad de selección de foco defectuosa
la unidad de selección de foco ha funcionado mal.

""""""" '"",,,,,,, ••••••• pom seleccionar
nuevemenle " tmneño "e>ten<fido"d.

_.
¡LJamarseMcio técnico!

Error 3123 unidad de selección de foco defectuosa
1II unidad de selección de foco ha funcionado mal.
Presionar Mcancelar ..""",' pom se!eccionar
nuevamente el tamaño "precisoM de foco. ¡UBmar
servicio técnico!
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Enor3124 tJnid3d de seleccion de meo defee'tLma
la unidad de selección ~ foco ha funcionado mal.
a tmtrImien1D w n corrtimmr con el tamaño de
foco actuaL No es posible seleccionar otro tamaño
de foco. ¡Uamar reriicio técnico!

Errot3125 l.Jnid3d de selección de foco defectuosa
la unidad de cambinr el tamaño de foco hl1
funcionado ma:I. La función del CCljin y el disparo
de oodas de -.. h", """ inhabUitados.
¡llamar servido tecnico!

Error 3126 Uniclad de selección de foco defeduDsa
La unidad de selecdón de foco ha funcionado mal.-- """,..- -" pam selecaonar
ooevmTlL!l"lte el tamaño nntenor de foco. ¡Uamar
servicio~

Error 3131 Prueba de alta tensión fuladLl
El sisternn ha faDado la prueb3. de alta tensión. la
función de COlln Y el disparo de ondas de choque
han sido inhabifrtados. ¡Uamm- servicio técnico!

Error 3132 Prueba de comnutnción de foco faDada
la prueba de conmutación de foco Y de la función
de limitar la atta tensión 'han fallado. la funci6n del
COjm y el -disparo de ondas de choque han sido
inhabilitados. ¡Uamar servicio técnico!

Error 3133 Error de generation de aUn tensiOO
lo albJ lensíÓn no está en el nivel correcto. 8
disparo de ondas de choque ha sido inh3bi61ndo.
¡Llamar servicio técnico!

Enor 3201 Prueba de suelta de puloodor disparador faIlcda- " el - disparador ••••_.
-'" """,- elanna" pam

repetir la prueba Si el problema sigue hay que
llamar el servicio técnico.

Alanna 3401 Cambio de bobina necesario pronto
Continuar el trntaniento. Cambiar la bobina lo más
pronto posible. ¡Llamar servicio técnico!

Enor3402 Bobina ha sobrepasado la vida útil esperada
El uoo corrtinuado puede resuItBr en un daño del
aparato. ¡LJamar servicio tecnico!

.

Enor3403 Bobina ha sobrepaudo IZIvida útil
El disparo de ondas de choque ha Ilido inhabi6tado
para evitar una interrupción de trntmniento ylo un
daño del sistema. ¡U8mar .servicio meRito!

~ S.f¡,.
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Error3411 ñlRa taTjeIa cantacIom de bobina
e sistema no ha podido detectar una tmjeta
contadora vDüda de bobina. B cispam de cndas
de choque ha ~do ilh2lbIltado. Emrnin3r si esm la
""iota """"""" do bobina. ,,--, servido
técnicol

1Error 3412 Error de l:aljeta toI1tadora de bobina
lB tarjeta oontadom de bobina ha funcionado m3l.
e ..,..,., de ond"" do _ .•. he -inh3bii1ado.. ¡Uamar servicio teaim!

Error3413 Error de lmjel3 corrladorn. de bobina
lB tmjebs contadorD de botXoo ha funcionado mm.
e

"""""
de ond"" do _ ... he -inhabilitado. ¡U3m3t servicio téalico!

Error 3414 Error de taljela CCll'l'tadOrade bobma
1.11.tmjeta contadora de bobtrlD. ha funcionado mal.
e ..,..,., de on'"" do oh••••• ha -inhabilitado. ¡Uarnar servicio técnico!

Error 3415 'Errorde tmjetD corrtDdoI'a de bobina
La tal'jeta eontadonl de bobina es incompatible. B
disparo de ondas de choque ha sido inhabili1ado.
¡Umnar servicio técnito!

Error 3416 Error de tmjeta COlI1adola de bobina
LB taljeta contada'a de bobina es inváficfa. e
disparo de ondas de choque ha sido inhabilitado.
¡llamar servicio técnico!

Error5101 Qrcuito de segulidad activado
,8 arco en e de royos X ha inhabilitado todos loo
'movimientos. del sistema. Exall'lintu" la fundón de
m nvisadoles de colisiones de arco en C. Si el
problema sigue hay.que 1Iamarel servicio técnico.

Erro<1OO1 Error ¡ntemo de control principeJ
Hubo una rmlfunción en la unidad principal de
control. Presionar -cancelar al::lln13- paro ~ar
el error. Si el probleroo sigue hay que llamar el
servicio técnico.

Erro<7002 Error ¡ntemo de control principal
Hubo una m31función en la unidad principel de
oontmI. B sistema enteró ha sido inhabilitado.
¡LJamarservicio técnico!

Alarma 7003 Error de memoria de control principal
Datos de memoria oImaeenatlos hon -"""'"""'" 00'

""
datos •...-"'" "flibrica. Los _es aoIuales - ""'"'Ci1ilrtliadO. ¡Uamar servicio técnico!
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición. -:t..' .•j.~.....f.

lencondiciones ambientales razonablemente previsibles, a camposmagnéticoS~~:!!!:~:1
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

Distancias de protección recomendadas entre aparatos de
comunicación HF portlitiles Ymóviles y el MODUUTH SlX-F2

8 MOOUlITH SLX-F2 es destinado a operar en un ambiente electrornalJnético en el que se
pUedencontrolar interferencias HF radiadas. El usuario del MODUUTH SL.X-F2puede ayudar
a evitar interferencias electromagnéticas observando las distancias mínimas entre equipos de
comuniCación HF POrtátiles Y móviles (emisoras) y el MODUUTH SLX-F2 seglin la
recomendación de abajo conforme a la potencia de saDda máxima de los aparatos de
comunicación.

Potencia nominal Distancia de protección segun In frecuencia emisora [m]
de la emisoro

IWJ 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d = 1,l'.'P d =- 1,2-IP d ~ 2,3'"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para emisoras cuya potencia nominal no figura en la tabla de amba es posible determinar la
distancia mediante la ecuadón perteneciente a la colUmnacorrespondiente definiendo P como
potencia nominal de la emisora en vatios [W] según lo indicado por el fabricante de la emisora.

OBSERVACiÓN 1: Para calcular la distanda de protección recomendada de emisoras en el
ambito de frecuencia entre 80 MHz 'J 2,5 GHz se ha usado lD'l factor adlclonal de 1013para
reducir la probabilidad de que un aparato portátillmóViI de comunicación IntrodUc[oo sin
Intención en la vecindad del paciente cause una perturbación.

OBSERVACiÓN 2: Es posible que estas direclJices no sean apncables en todos los casos. la
propagación electromagnética es innuida por absorciones y reflexiones de los edificios, de
objetos y personas.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qu

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida. cualq

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

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

ties90 no habitual especifico asociado a su eliminación;

NO APLICA.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA.

1
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

M'pnitorarm.

M,ODULITH SLX-F2 con opcionales: C-Arm C-MX, US-SET,

4

los litotriptores Modulith pueden ser usados para

en el área de los riñones, del sistema biliar y dle,

I,
sistema urinario.

Modelo/s:

tratar todo tipo de cálculo

Clase de Ríesgo: III

Indicación/es autorizada/s:
,

I
I

Expediente N°: 1-47-3110-003116t16-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

',0..3 ..9 ...5 .. , y de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ ENDOscbPIA

I ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro NaCiona~ de

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

" con los siguientes datos identificatorios característicos: \

Nombre descriptivo: Sistemas generadores de ondas de choque de alta energía

',para litotrícia extracorpórea. \

¡Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-75S-Litotr¡ptor;\es,

,Extracorpóreos

'Marea(s) de (los) producto(s) médico(s): STORZ MEDICAL
,



MODULITHSLK con opcionales: Lithotrack, US-SET.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
,,

Nombre del fabricante: STORZ MEDICALAG.

Lugar/es de elaboración: Lohstampfestrasse 8, CH-8274 Tagerwilen, Suiza.

I

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

Autorización e Inscripción del PM-1218-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a

11 ? ENE 20111
.............. '1" o'" siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N0
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