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DISPOSICION Ne 639

Ministerio de Safud
\ Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

| BUENOS AIRES. 4 2 ENE 2047

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003116-16-3 del Registro de

| esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), vy

Médica

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ ENDOSCOPIA
|

ARGENTINA S.A, solicita se autorice ia inscripcion en el Registro Producteres y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, ide un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
|

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
|l

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

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 el.Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores ¥

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciohal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca STORZ MEDICAL, nombre descriptivo Sistemas generadores de ondas de

choque de alta energia para litotricia extracorpérea y nombre técnico

Litotriptores, Extracorpéreos, de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ

ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ly de

instrucciones de uso que obran a fojas 6y 7 a 25 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-61, con exclusién de todal otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencic:unadoL en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica

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

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

epresentante Técnico
Firma y Sello

Fabricado por:
STORZ MEDICAL AG ' 2 ENE
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tagerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

Modelo XXXX
Partida yfo Lote #
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-1218-61"

SA

Dra. MONICA s0Q

FARMACEUTICA U B A.
MLNL 14542

Responsable Legal
Firma y Sello
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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:
STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tégerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

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-1218-61"

|
3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Elficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

|
En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente sistema, el mismo
se lo considera como: Sistema para la terapia de onda de chogue extracorpérea para
LllSO estacionario y mévil,

epresentante Técnico
| Firmay Sello Firma y Sello

Pra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA U.B.A.
AN Y ARAT

[ ¥
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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, de\ég?g
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

Debido a que uno de los aspectos més importantes de ia litotricia extracorpérea no es solo la
localizacion del calculo, sino que también la alineacién de los sistemas de localizacion con los
ejes de referencia del generador de onda de choque es que es de suma importancia
cerciorarse de que esto ocurra. .
Esta tecnologia es apta para la combinacién con arco-C y con ecografos, el primero de ellos
pa!ra la localizacién en plano del calculo {y también en profundidad con el giro del mismo) y con
ec'c'}grafo para la medicién de la profundidad de localizacion de!l calcuio con ia cabeza
terapéutica inflada v lista para emitir.
Debido a que cada uno de estos sistemas presenta variantes, se recomienda leer el manual de
usuaric del generador de ondas de chogue de alta energia como asi también del equipo
' errpleado para la localizacion del calculo. No obstante es recomendable ponerse en contacto

can los representantes de los concesionarios oficiales antes de comenzar con la practica en
pacientes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bilen 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;

Se puede controlar el nivel de agua en la cabeza terapéutica de la siguiente manera:
+ Desconectar el MODULITH con el interruptor principal en la parte de atras del aparato.
s Examinar el cojin de acoplamiento:
o Si falta poco para que el cojin de acopiamiento 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.

IFiA ARGENTINA S.A.
f 417 1720CCH!

entante Técnico Respgﬁs ble Legal
Irma y Sello Firma y Sello
Ora. MONICA SOSA Y

- A
ARMACEUTICA U.B.
F MM, 14542
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; Nivel de
~ relieno
correcto

Tapa de bobina

Nivel de
retleno
incorrecto

Contraindicaciones

La medicina como ciencia se encuentra en un flujo constante. La investigacion y las
experiencias clinicas amplian los conocimientos. Para el tratamiento con ondas de
choque es preciso siempre tomar en consideracidén los mas modernos conocimientos

ctentificos.

CUIDADO

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

*

a) No se debe tratar al paciente:
+ Siel area de mira no se deja localizar claramente
+ Siel camino de las ondas de chogue pasa por tejido amenazado,
_ especialmente por el tejido pulmonar
s En el caso de gravidez
+ Si existe una inclinacion a la hemorragia no tratada
» En el caso de una infeccién febril no tratada (una infeccién en las vias urinarias,
por ejemplo, si se trata de calculos en el sistema urinario)
+ Si el paciente tiene un marcapasos cardiaco implantado que no esta admitido

para la litotricia extracorporal

FARL STOP7 £ 0
SEBA. '\

Respongablk Legal
Firma y Sello

resgntante Tecnico
Firma y Sello
Dra. MONICA SOSA

ACEUNCAURA.
FA R, 14042
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|* Siel paciente sufre del sindrome Ehlers-Danlos

e En el caso de hipertensién aguda

» En caso de una obstruccidn de las vias urinarias en posicién distal del calculo

k En caso de un tratamiento con una sustancia inhibidora de una agregacion de
trombocitos antes de la terapia con las ondas de choque extracorporales

» Sijel paciente es un nifio y el tratamiento de dolor se aplicaria cerca de juntas
de la epifisis

+ En caso de administracion de medios de contraste con contenido en gas para
el diagnostico ultrasénico menos de 24 horas antes de |a litotripsia por onda de
choque.

b) En los siguientes casos existe el peligro de efectos secundarios mas
fuertes del tratamiento con ondas de choque:

s Adipositas

+ Coagulopatias

¢ Si el paciente tiene s6lo un rifién

s Trombocitopenia

e Diabetes mellitus

¢ Enfermedad de la arteria coronaria
s Hipertensién arterial preexistente

e Tiempo prolongado de protrombina

¢} En los siguientes casos, no hay ninguna contraindicacion siempre que se

| tomen medidas especiales de precaucién:

+ Calculos en el uréter distal en mujeres en la edad apta para parir (evitar o
limitar la exposicién a rayos X para la localizacién de calculos)

s Calculos de nifios {un nivel bajo de energia y una cantidad baja de las ondas
de choque)

» Quistes en el camino de las ondas de choque

* Grupos de personas con un riesgo cardioldgice (control anestesioldgico durante

| el tratamiento con las ondas de choque)

» Una serie de marcapasos que admiten un tratamiento de litotricia segtn las
indicaciones def fabricante

INAS.A,

Re F_ésentagt?, Técnico Resns ble Legal
irmay Sello Firma y Selio
Dra. MONICA SOSA y
FARMACEUTICA U.B A,

M AL 14542
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e Un aneurisma de la aorta (el aneurisma debe ser posicionado |5 mas lejos

posible del camino de las ondas de chogue)
|

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 decision.
Se aplican las medidas usuales de precaucién para el tratamiento de pacientes de
ries|go.

Medidas de seqguridad al emplear el sistema

En el cursc de los trabajos de mantenimiento anuales, el técnico de servicio efectia los

siguientes controles de seguridad y pruebas observando las normas nacicnales 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
|o Funcionamiento y legibilidad de todos los elementos de control
o Funcionamiento de todos los elementos de indicacion
o Control visua! de darios externos de elementos del aparato
o Control visual de la hermeticidad del sistema de circulacion de agua bajo la méxima
presion '
o Control visual de la lamina de soporte dei paciente
o Control visual de todas las uniones por cable

cB Estado de la lamina de soporte desde el punte de vista higiénico y del aislamiento
eléctrico

o Examinar la localizacion con el fantésma de enfoque

o - Examen de |a regulacion de la temperatura de agua con una temperatura de 28 °C

cl Examen de! interruptor de temperatura al alcanzar los 41 °C

o Examen de todos los interruptores finales y de posicion y de los interruptorgs de

desconexion y disparo

o Examen de los dispositivos de retencion
o Examen de los avisadores de colisiones
o Examen del desplazamiento secuencial
o Prueba de funcionamiento de interfaces con la instalacion de rayos X, los aparatos

| ultrasonico y electrocardiografico, siempre que estos aparatos estén conegfs
o Examen del disparo internc y de la vigilancia interna
o Examen de los djsposjtivos de paro de emergencia

epresentante Técnico :
Firma y Sello Firma y Sello

Dra MONICA SOSA
FARMACEUTICA J.B A,
M.N, 14542




o Examen de todas las rutinas de verificacién

‘o Examen de la vigilancia de la alta tensién
© Examen de la desgasificacion de agua
o Examen del pleno funcionamiento del sistema bicanal del disparo de ondas de choque
' segun las instrucciones validas def fabricante mediante los medios de prueba prescritos
o Examen del bloqueo y desbloqueo mutuos durante el disparo de ondas de chogque y el
| desplazamiento de la mesa simultaneo
o Examen de la seguridad eléctrica segun EN 60601-1 y/o segun las disposiciones
nacionales correspondientes para el MODULITH SLX-F2
o Examen de la seguridad eléctrica segun EN 60601-1 y/o segun las disposiciones
nacionales correspondientes para aparatos adicionales de rayos X, ultrasonido vy
'+ electrocardiografia (si existen). Hay que observar las indicaciones de los fabricantes en
los manuales de instrucciones de los aparatos adicionales.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién 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;

Cirectrices y declarncion del fabricants acarca de emlisionea elactromagnéticas

El MODULITH SLX-F2 es destinado a operar en ef ambiente of o indcad )
EIdmaWoelusuamdelMODULlTHSlxHdebenmmqmsemaentalmm
Medicitn de emislon de Conformidad Ambiente slactromagméticn —
Interfaramncles directrices
Emisiones de alta frecuencia Grupo El MODULUTH SIX-F2 usa
{HF) sagin CISPR 11 . enenla HF excusivaments para

funcicnes intemas. Por ezo, sus
emisiones HF son muy bagas y
&5 muy mprabiable que interfiera
con la fmcnén do apamlm

elecirénicos erindad.

Segon EN IEC 60601-2—36 1997

seccitn 36, estas indicaciones

no se refiscen al bempo del

! dispato y de la generacion del
presitn.

impulso de
Einisi de alta fn 3 Claze A El MODULITH SLXF2 es aplo
(HF} sefin CISPR H para el uso en ofros drnbitos que
el dmbito resadencial v en tales
Emisionss de osclaciones No s aplicable ambxtos  conectados = directs
Py mente 3 una red pdblica de
| arménicas IEC 51000-3-2 bast que  sirve
— - - iy 'm'“'"c Ml
mi;uckmesde No es aplicatie de edificiot que se usan para
o T G
IEC 6100035 - residenciales.

gprésentante Técnico

éﬁgma gN§eR%S§ i . Firma y Selio
RMACEUTICA
i M1, 14542




Directrices y declaracion del fabwicante acerca de by
; mesistencia a interferencias alectromagnidicas
B MODULITH S1X-F2 es destinado 2 operar en o ambrente aheciromagnéaico indicads abajo.
| Bl chiente yio o usuario del MODULITH SEX-F2 deben asegurar que se 052 en L ambisnts.
Examenes de ta | IEC GORDY- nivel Nivel de Ambiente stectromagnéfco -
resistencia a de examen conformidad directrices
interferencios
Descarga de 2 8kV descarga | 2 8kV descanga | Los suelos deben sar de madera
eleciricidad de contattn de contatto u homighn © enksadys de
: estibica (ESD) 28V descorga | £ 5kV descrga | cerdmica. Si el susie e5 provisto
7 de atre de aire de material  sinticlico, L
EC 61000-%-2 hunedad relativa del zire tisae
que tener un 30% comb minino.
Ripidas 42KV para lmeas | 3 2kV paratineas | La cafidad de Ia tension de
' interferencias de red de red abashncimiamnn SO
seciricas + 1KV para loeas | & 1kV paraineas ponderahcalldadhmapamm
momentaneas de entrada y de entrada y ambiente de tends y hospital.
(bursts) sagim safida saiida
EC §1000-4-4
' Tensiones £1¥ temsibn de |2 iVmnsionde (La cafidad de la tension de
fransitonias tortrafase contrafase ibactecinienty  debe comes-
{surges) sagiin 226V tensidn de | £ 2KV tension de | ponder a Lz cafidad tipica para tn
[EC ¢1000-4-5 tomentes de corrisntes de ambiente de Senda y hospital,
rrEsImo génern mismo génerc
I
Efracciones de <5% U < 5% Uy La caldad de la tensidn de
mm‘;h {> 85 % efraccion | (> 95 % efraccién m@sa:cafvdadhnmapmg
fuctuaciones PA ambiente de tenda y hospital.
tensibn de d’ml-""m/ Idep,mp‘)m% o usuario del MODULITH SLX-
i abastecimientn F‘zemelaﬁménd' continua
segin hasta en case  de
EC 61000411 |40 % 40 % Uy ioves. del abastecimierto
. . de enargia s& recomienda operar
(60 % efraccion | (00 % efrzecidn | &l MODULITH SUAF2 con un
de?,)paras del.h}pan5 sistena de  aBmentackn  de
\ perfodos ‘perodos comiente libre de intermupciones.
70 % Wy 70 % Uy
(30 % efraccion | (30 % efractitn
de U;) para 25 de Uy) para 25
periodos perodos
<5% Uy <HE%ly
{> 95 % efraccion | (> 99 % efraccion
' de Uryparabs  [deUf)para5s
Campo magnético | 3 Afm 3ANm Los campos magnéticos a la
a frecuencia de frecuencia de red deben comes-
abastecimiento ponder a ks valores tiproos para
(50/80 Hz) segim ambientes de berxda y hospitak.
EC 61000-4-8

presentante Técnico

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICAUB A.
M.N. 14542

Firma y Sello




Direcirices y ductaracion det fabricsrin pcerca oe Ty
ITtaTIarenAns Shectiumegnd

reamtuncea s
MODULITH SLX-F2 £5 dertinai 3 OpeTal en o antient shcirnaragriatcs indoar atan
B citente yio o tsiowin g1 MODULITH SLX-F2 Osban ASequrar que S& Us en tal amblests
' Examnense dola | IEC E0E0T- Nivel e Ambiends alsstromegdtico —
rezirtenicia vl s coifemd=n cirectrices
frtemawnciss AT

Distancts 08 proteceion
TeCOme :
: farmensias |3V IV LER ¥
HF conoicitas | 150 KkHZ 3 80 150 kHz a &
f o] MHz MHZ
EC 5100046
! Téarmrencias  (3vm 3vm a=124
HF radadas B0MHza2S |8OMMZALZS | pxma BO MHz 2 8O0 MHZ
| 000 GHz GHz
1EC 61000-4-3 d=23d
para B0G Mtz a 2.5 Gz
P &5 @3 potencla nominal del emisor en
| vatins (W) BagUn s Idcacionss del
fabricz's ot MY, ¥ O of 12 distancia
| TR DiECCINn MAGOMend2ta e metos

OBSERVACION 1: A 8D iHz y 800 MHZ se 203 &1 1D oe tecosnct mayor

| OBSERVACION X £ posiiie que 5tas drectricas nO kaan apicziies an 1o2os 06 Cas0s. La
MOpAgaciin SecTOMagnenca ¢4 iokla por abEorCinnes ¥ refexiones de Ks eaMclok, de
Obj=inS ¥ pArsonas.

a Tebicaments, [ Intansioad ¢ campd de EMISOMRE ERZMORANAS COMD, POF ejernplo,
EStaiones DASICIS db raciotelinos ¥ eqUIDOS rATOSIACITIOS MAVRRS temesires,
mmﬂmnmymmymmmme
s dela defarmanar previaments cbn peechin. Pam determinar ef amblente

D CON fESPRCtt A i emitoras estacionaras, se debe CONEONY
EXITNG & £010. 51 L edenskdad de campo ef e o en ef que 52 153 & MODULITH

, SLX-F2 exvede &l nival de conformidad mencianak amita, hyy que obsarvar e
mDumm&mvmnmwmmam

caracterslicas o8 RACITIEND fAr3s, &6 POLDie GU £& necesien meias

mw*m.mmmmmoummuowmm-rz

, © |Enel ambip de frecuenct enire 1350 KHZ y 80 MHZ. (2 Intenskiad de Sampo dabe sar
gepao o 3 Vim.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA.

Regresentante Técnico
Firma y Sello
' Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICAJ R A
M . 14542

Firma y dello
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobrti,.. 0s
Lai ‘“.““"“'---‘

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluigla la Iimpie"igk,_,\pié
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
namero 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 Seccién | {Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Las prescripciones higiénicas para salas en las que estd instalado el MODUL!ITH dependen de
las aplicaciones adicionales del aparato.

Si se usa e! aparato también durante la endoscopia para el posicionado de! paciente hay que
observar las reglas validas de higiene para instalaciones endoscépicas. Los mismo vale para
otras medidas diagndsticas o terapéuticas.

Las partes del aparato en la lista siguiente se limpian primero con agua jabonosa no vegetal y
despues de desinfectan. Hay que observar el modo de operacién del aparato MODULITH.

CUIDADO

No se deben nunca usar agentes de limpieza y desinfeccién que
vaporizan facilmente y pueden crear una atmésfera explosiva.

|| Partes del aparato Intervalo Modo del aparato
Mesa de tratamiento Cada tratamiento Conectado
Almohadas de soporte | Cada tratamiento Conectado
. {Lémina de soporte Cada tratamiento Conectado
Coajin de acoplamiento | Cada dia Desconectado
Cabeza terapéutica Cada dia Desconectado
Paneles de control Cada dila Desconsctado
Unidad basica Cada dia Desconectado N /T .

KiRi STORLS HASA.

M

g (\]l

epfesentante Técnico Responsgable Legal
FrmanSetlo SOSA Firma y Sello

FARMACEUTICA U R A,
M.N, 14542
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| La limpieza completa por fuera depende de la frecuencia del uso y de la aplicacion de aparé}

No se deben usar agentes de limpieza y desinfeccion que contienen uno o mas de los
|

siguientes componentes:

+ anilina

« dimetilformamida

+ acetato de etilo

s cloruro de metileno

» N-metiipirrolidona

» acido nitrico al 20%

¢ acido clorhidrico al 20%
| ¢ acide sulfirico al 20%

¢ tricloroetileno

s tetrahidrofurana

s tolueno

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gue deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA.
|

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
||'adiaci6n 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 informacién hara referencia

particularmente a:

F:undamentos fisicos
Las ondas de choque aplicadas se diferencian de las ondas ultrasénicas sinusocidales
en que tienen impulsos de compresion escarpados y una parte de traccion muy
pequeria. Por esta razdn, la onda terapéutica tiene un amplio espectro de fre

| - . . . .
Su amortiguacidn en el tejido es mucho mas baja que la de las ondas

KiRL STORT F{'™0)
SEBASTL
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iComo consecuencia, la profundidad de penetracidn es alta. Las ondas de choque;

?.'\
> 4>
producen extracorporalmente y se introducen en el cuerpo del paciente mediante un@_

‘cojin de acopiamiento con diafragma y medio de acoplamiento.

|Generaci(:n de ondas de choque

En la fuente terapéutica del litotritor MODULITH, el diametro de un cuerpo cilindrico es
'‘cambiado por un impulso eléctrico rapido. De esta manera se produce una onda de
Ichoque de forma cilindrica que corre hacia fuera.

Propagacién

Se aplican las leyes fisicas de la acustica para la propagacion en medios.

Fsto significa que las ondas de chogue son en parte reflejadas y en parte refractadas
en las superficies limites entre medios de diferente impedancia aclstica {resistencia de
sonido), mientras que son transmitidas casi sin amortiguacion en tejidos de
ilmpedancia acustica similar.

Repercusién de diferentes medios en las ondas de choque

Es posible desintegrar calculos con ondas de choque porque se producen variaciones
clle traccidn y/o compresion en las superficies limites entre medios de diferente
impedancia acustica. La energia que obra en la desintegracion se determina por el
grado de las diferencias de densidades y velocidades del sonido y/o de las
irlnpedancias. Cuanta mas alta es esta diferencia entre los medios, tanto mas sera la
energia de traccidn/compresién. La energia liberada causa la fragmentacion de
calculos en pequefios con crementos.

Principio de funcionamiento

Las ondas de choque se producen por una fuente cilindrica y se enfoquen por un
r?ﬂector de forma de paraboloide. Las ondas son acopladas a la piel del paciente por
la fuente terapéutica llenada de agua mediante el diafragma y el medio de
acoplamiento.

C|uando una onda terapéutica que estad pasando por tejido biolégico o liquido corporal
encuentra un calculo, se producen altas tensiones de compresioén y traccion en el
punto de transicidén. Estas tensiones son mas fuertes que la resistencia mecanica del
calculo y causan fisuras. Al ofro lado del célculo, s decir en el punto de salida de las

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

chogue hace que se sueltan pequefias particulas del calculo hasta que todg el calculo
presentante Técnico ' ¥ egal

L
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Reflector

3.11. Las precauciones que deban adoptarse.en caso de

Cojin de
. acoplamisnto

Fuente cilindrica

|funci':mamiento del producto médico;

COdIgo de aviso

Texto de aviso

Error 1001

Error de contro! de movimiento
Emor de control de movimiento. Presionar
“cancelar alanma™ para cancelar el emw. Si el
problerma sique hay que kamar el servicio tdenico.

Error 1002

Error de control de mevimiento

Ermor de control de movimiento que no se deja
cancelar. Todo movimiento ha sido inhabilitado.
iLtamar senvicio tcnico!t

Alarma 1003

Ermor de memoeria en ef control de movimiento
Datcs de memoria atmacenados han  sido
sustituidos por los datos preajustados por Ia
fibrica. Los ajustes actuzles pueden haber
cambiado.

jlLtamar servicio téenico!

Error 1004

Circuito de seguridad activado

Se ha actuado el bolén de paro de emergencia.
Todo movimiento del sistera ha sido mhabilitado.
{Liamar servicio técnicot

] Errer 1101

Circuito de seguridad activado

Un sensor que afecta el mavimignto de la mesa
puede tener un defecto o estar mal ajustado. Por
razones de seguridad, todos fos movimientos de la
mesa han sldo inhabifitados. iUamar servicio
téenicol

Error 1102

Movimientos de mesa defettuosos

La unidad hidrdulica de i3 mesa ha dicads un
error. Todos ks movimientos de la mesa han sido
inhabilitados_ jLiamar servicio t&cnicol

Emor 1201

Circuito de seguridad activado

Un sensor para el giro de la cabeza terapéutica
puede tener und defecto o estar mal ajustado. Por
razones de  seqguridad, el movimierto
corespondiente ha sico mhabilitado.

jLamar servicio técnicol

Error 1202

Giro de cabeza terapéutica defectuoso

La unidad motriz para el giro de la cabeza
terapéutica ha indicado un emor. El movimiento
comespondiente ha sico inhabifitado.

iLlamar servicio tsemico!

Representante Técnico
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Error 1203

Cabeza terapéutica desacoplado

La posicin de la cabeza lempéutica no estd
definida. Todos los movimientos y =] disparo de
ondas de chogue han $ido inhabifiados. Tratar de
fiar la cabeza ferapéutica en su posiciin a mano.
Si el woblemz sigus, hay que llamar el servigio
técnicn,

Error 1304

Circito de seguridad activado

Un sensor de |2 unikdad ultrasénica en linea puede
tener un defecto ¢ estar mat ajustade. Por rezones
de seguridad, el movimisnio ¢omespondiente ha
sido inhabifitado. ;Liamar sarvicio {&cnico!

Ervor 1401

Circuito de seguridad activado

Un sensor del &rco en C parn rayos X puede tener
un defecto o estar mat ajustado. Por razones de
sequridad, s ha inhabifitado el movimiento
comespondiente. jLlamar servizio técnicot

Ermror 2101

Nivel de agua msuficiente

La cantided de agua en el sistema no es
suficiente. El cireuite de agua y el disparo de
ondas de choque han sido inhabifitados. Examinar
por fugas de agua. jLlamar servitio tBcnizo!

Alarma 2102

Nivel de agua demasiado atto

El sistema de agua estd demasiado Neno. Aire
puede haber enirado en el sistema cemado.
Examinar el nivel de agua. Evacuar el sistema.
Examinar por fugas.

Error 2103

Nivel de agua demasiado atto

El sistema de agua estd demasiado leno. El gito
de la cabeza lerapéutica ha sido inhabilitado.
Evacuar y vaciar el sistema. Examninar por fugas.

Error 2104

Sobrepresion del cojin d= acoplamiento

La bomba de circulacion de agua hg funcionado
mal. El cireuito de agua ha sido inhabflitado. |
jLiamar servicio téenicol

Error 2105

Bloguea del filtro de agua

El flujo es demasiado bajo. La funcién det cojin v el
disparo de ondas de choque han sido
inhabilitades. jLiamar servicio técnico!

Alerma 2201

Sobrepresitn en la unidad de desgasificacion

La bomba de circulacidén de agua ha funcionado
mal. Arancer nuasvameante el circuito de agun o &
sistema entero. Documentar el evento en &l
informe da servicio.

a.l
ARMALEUTICA U.B.A.
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Alarma 2202

Vacio insuficiente en la unidad de desgasificacid
La bomba de gesgasificacidén ha funcionzdo mat o
hay una fuga en la unidad de desgasificacitn.
Terminar e! botemiento como usuzl  jLiamar
sepvicio tonicot

Emor 2203

Agua mal desgacificado

£t agqua no ha sido desgasificado comectamente y
puede estorhar ka2 energia de las ondas de chogus.
Lo funcién de cojin y el disparo de ondas de
chogue han sido inhabilitados. jLlamer servicio
técnicol .

Alarma 2301

Alta temperatura de agua

La temperahura de agua ha sobrepasado los 38°C.
Examinar ta temperatura ambientat y la tircuacién
de aire. Continuar el tratamiento.

Alarma 2302

Calentamiento conlinuo del egua

El caleniador de agua no termina. Ef agua sa
cafients demasiado. Aceterar tratamiento.

iLlamar servicio técnico!

Emor 2303

Temperatura de agua demasiado oftn

La temperatura de agua ha sobrepasado los 40°C.

La funcidn del colin y el disparo de ondas de

;::éht.w,'rl.m1 han sido inhabiiitados. jllamar servicio
enicol

Ermor 2304

Temperatura de squa demasiado alta

La temperature del agua ha sobrepasado los
41*C. H interruptor de seguridad estd activedo. Le
funcidn det cojfn y &1 disparo de ondes de choque
han sido inhabifitados. {Liamar servico tdenigo!

Enor 2401

Airbag defectuoso

Un airbag tiene fuga. Hay aire dentro el cojin de
acoplamiento. La funcién del tojin v el disparo de
ondas de chogue han sido inhabiitedes. jLlamar
senvicio técnico!

Error 3002

Selection de foco excesiva

La seleccidén de foco ha sido inhabifitada. Esperar
por lo menos 2 minutos ant=s de hacer una nueva
sefeccion de foco.

Alarma 3003

Acumulador vacio

No es posible acceder a algunas zonas intemas de
la memoria. .

jLiamar al servicio téenicot

Alarma 3101

Tensién de linea demasiado baja
La frecuencin de disparo de ondas de choque ha
sido reducida. Confinuar el tratamiento.

=presentante Tecnico
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Eror 3102 Tension de nea demesiado baja
£l sigtemz no puede produthr una tensidn sufi-
cienternante atts B dispamo de ondas de chaque
ha sido mhabiitado. Presionar “cancefar afarma™
para continuar y reducir el nivel de ensrgia

Error 3183 Error ge generacion de afta tension

La aita tensidn no estd en el nivel correcto. B
disparo de ondas de choque ha sido inhabititado.
jLiamar servicio iéenicot

Error 3104 Problema de intesruptor de alta tension
El disparo de ondas de choque ha sido
inhabilitado. jLiamar servido eenioot

Error 3105 Error de generacion de alta tension

El disparo de ondas gde choque ha sido
inhabdlifado. Presionar "cancelar alarma* para
cancelar el emor. Si o problema sigue hay que
Bamer el servicio téchico.

, Error 3106 Error de generacién de glta tension

El disparo de ondas de choque ha sido
inhabiitade. jLiamar sefvicio técnico!

[Enor 3167 Efror de generacion de aia tension
! E disparo de ondas de choque ha sido
inhebfitado. jLlamnar servicio iécnico!

Error 3108 £rror de genemcion de afta tansion
£l disparo de ondas de choque ha sido
! inhabilitado. jLiamar servicio técnicot

Error 3121 Unidad de seleccion de foco defectuosa

La unidad de seiaccitn de foco ha funcionado mal.
) Lo funcion del cojim y & disparo de ondas de
choque han sido inhabifiiados. jLlamar sefvico
Emor 3122 Unidad da seleccion de foco datectuosa

La unidad de sefeccion de foco ha funcionado mat.
Presionar "cancelar alarma™ para seleccionar
. muievaments e temafic "extendido® de foco.
jLiamar servicio técnico!

Error 3123 Unidad de seleccidn de foco defectuosa

La unidad de saleccion de foco ha funcionado mal.
Presionar “cancelar alarma™ para  selscconar
nuevamente ef tamafio “precise” de foco. jLiamar
servicio téenico!

gpresentante Técnico
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Emor 3124 Unidad de seleccion de foco defectuosa

La unidad de seleccion de foco ha funcionado mal.
El tmtamiento va a continuar con & amaio de
foco actual. No es posible saleccionsr oto famafio
de foco, jHiamar senvicio téonico!

Emor 3125 Urnidad de seleccion de foco defectuossa
La unidad de cambiar & tamafio de foco ha
funcicnado mel. La funcidn d=t cojin y el disparo
de ondas de choque han sido inhabilitzdos.
jliamar servicio téenicot

Error 3126 Unidad de seleccion de foco defectuosa

La unidad de sefeccion de foro ha funcionado mad,
Presionar "cancelar clamma”™ para  ssheccionar
nuevamente &l tamafio anterior de foco. jUamar
Ermor 3131 Prueba de afta tension fatada
El sistema ha fallzdo k2 prueba de alta tensitn. ta
funcién de cofin ¥ el disparo de ondas de choque
han sido inhabitades. jLiamar servicio téenicot

Errar 3132 Prusba de conmutecion de foco fallada

La prusba de conmutacion de foco y de ta funcidn
de [imitar ka atia tensién han fallado. La funcidn del
cojin vy el disparo de ondas de chogue han sido
inhabfiitedos. jLiamar servicio técnico!

Error 3133 Error de generatidn 4 aia ension

Lo altz tensidn no estd en el nivel correcto. B
disparo de ondas de choque ha sido inhabifitado.
jLismar servicio téenico!

Error 3201 Prueba de suelta de pulsador disparador faliada
Examinar si o pulsedor disporador esth
presionado.  Presionar "cancelar alamma” para
repefir la pneba. Si el problema sigue hay que
lamar el servicio técnico.

Alarma 3401 Cambio de hobina necesario pronto
Continuar e fratamiento. Cambiar la bobina lo més
pronto posible. jLiamar servicio técnicol

Emor 3402 Bobina ha sobrepasado ka vida 0til esperada
E! uso continuado puede resultar en un dafno del
aparato. jLiamar servicio téenicot

Errer 3403 Bobmna ha sobrepasado la vida util

El disparo de ondas de choque ha skio mhabiftado
para evitar una intermupcion de tratamiento yfo un
dafio del sisterna. jLiamar servicio téenico!
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Ermor 3411 Felta tarjeta contadora de bobina

El sistema no ha podide detectar una tar
condatdore wilids de bobins. Fl o datm]Eta
deWMﬁmm_mdmﬁh
tarjata contadora d2 bokéna. jLlamar sadvicio
tenicol

Error 3412 Eror de B S

Lo tarjets contadera ds bobina ha funcionado mal.
Bl disparo de ondas de chogue ha sido
nhabilitado. jLiamar servicio técnicol

Error 3413 ETor de t=1 e
Lo 15«3‘5: nznntadom de bobima he fundonado mal.
El disparo dr ondas de choque ha sido
inhabfitada, jLIamar servicio tcnicol

Error 3414 Error do tan o
uhiﬁtamnmﬁomdemhla'fl onado mal.
Bl disparo de ondas de chogue ha sido
inhabititada. jL1amar senvicio téenicol

Error 3413 Ermor de tar Py
La tarjeta contadora de bobina es incompatible. El
disparo de ondas de choque ha sido inhab )
jLlamar servicio téenito! tado.

"Error 3416 Error de tjeta conadara de bobing
La tafeta contadora de bobina es invifida. El
disparo de ondas de choque ha sido mhabilitado.
iLlamar servicio téenicol

Error 5101 Tircuito de segurt s
£l arco en € de rayos X ha inhabifitado todos los
gl del sisterma. Examiner la funcidn de
los avisadores de colisiones de arco en C. 5i el
problema sigue hay que Ramar el servicio téenico,
Error 7001 Error intemo de control prngipal

Hubo una malfincién en la unidad principal de
coetrol. Presionar “cancelar atama® a
o - Si el probiema sigue hay que {flamar el
Error 7002 Emror intemo de control principal

Hubo una maffuncién en la wtmidad principal de
control. B sistema enterd ha sido in ’
jLlamar sesvitio tenico! habititado

Alarma 7003 Error de memoia de contrdl pringipdl
Datns de memoria almacensdos han  sido

fabrica Los ajustes m;&.]mm haber

camiiado. {Liamar senvicio téenico!
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién-,\—z:
fery

.. . .. ran 14

eh condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ™},
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas,'a la presiéon o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

epresentante Tecnico

Distancias de proteccion recomendadas entre aparatos de
comunicacion HF portatiles y maviles y el MODULITH SLX-F2

El MODULITH SLX-F2 es destinado a operar en un ambiente electromagnético en el que se
pueden controlar interferencias HF radiadas. Bl usuario del MODULITH SLX-F2 puade ayudar
a evitar interferencias electromagnéticas observando {as distancias minimas entre equipos do
comunicacidon HF portitiies v moviles (emisoras) y e MODULITH SLX-F2 segin la
recomendacion de abajo conforme a la potencia de salida maxima de los aparatos de
comunicacion.

Potencia nominal Distancia de proteccién segin ia frecuencia emisora [m)
de la emisora
W] 150kHza B0 MHz | S0MHzas800MMz | 800 MHza 2,5 GHz
d=1,4P d=1,29P d=23Vp
0.01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para emisoras cuya potencia nominal no figura en |a tabla de armriba es posible determinar fa
distancia mediante la ecuacién perteneciente a fa columna comrespendiente definiendo P como
potencia nominal de ka emisora en vatios [W] segiin lo indicado por el fabricante de la emisora.

OBSERVACION 1: Para calcular |a distancia de proteccidn recomendada de emisoras en el
ambito de frecuencia entre 80 MHz vy 2,5 GHz se ha usado un factor adicional de 1073 para
redutir la probabilidad de que un aparato portatifmdvil de comunicacidn introducido sin
intencion en la vecindad del patiente cause una perturbacion.

OBSERVACION 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La
propagacién electromagnética es influida por absorciones y reflexionas de los edificios, de
objetos y personas,

Firma y Sello
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restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; :

NO APLICA.

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

NO APLICA.

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

NO APLICA,

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

NO APLICA.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

&
| Expediente NO: 1-47—3110—003116\'—16—3
| El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
III Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
|0395 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIA
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
III Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

 con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

-Nombre descriptivo: Sistemas generadores de ondas de choque de alta energia
|

' para litotricia extracorporea.

ICc’;digo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-758-Litotriptores,

Extracorpéreos

IMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): STORZ MEDICAL
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: los litotriptores Modulith pueden ser usados para
|

tratar todo tipo de calculo en el area de los rifiones, del sistema biliar y de!

|
I- - N
sistema urinario. ‘
|

Modelo/s:

MODULITH SLX-F2 con opcionales: C-Arm C-MX, US-SET, Storm-Touch,

Monitorarm.

Lo




|
MODULITH SLK con opcionales: Lithotrack, US-SET.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: STORZ MEDICAL AG.

Lugar/es de elaboracién: Lohstampfestrasse 8, CH-8274 Tégerwilen, Suiza.

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

Autorizacion e Inscripcién del PM-1218- 61, en la Ciudad de Buenos Aires, a

92 ENE 2017

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha

de su emisién.

DISPOSICION No .
L 036 5

:

pr. BOBERTR VN
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