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DISPOSICION N° 0924

BUENOSAIRES, .0..1 FES 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-19798-12-3 del Regiftro de esta
,1
1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
i

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ ENDOSCOPÍA

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

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

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretf 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurí8ico nacional
!
"por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dire9,ción Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia,do reúne los
i

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

'de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pr el

N° 1490/92 Y Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015:

Por ello;

Decreto

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICAI!

DISPONE: ! ,

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca KARL STORZ, nombre descriptivo Sistema de irrigación/succión para
I

intervenciones endoscópicas y nomb~e técnico Aspiradores, púa irrigación

endoscópica, de acuerdo
; •.••.¡

con lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPÍA

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. .1.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 192 a 193 y 274 a 309 respectivamente.

~¿-\
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados de~erá figurar la
,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-24, con exclusión ~e toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información hcnica a los,
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archíveset

Expediente N° 1-47-19798-12-3
I '

Dr. ROBERTO LEDE
SllIladmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ROTULO

Para equipos:

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Ca. KG
Mittelstrasse 8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

o , FEB 2016

! Importado por:
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

¡Zufriategui 627 piso 6°, Vicente López, Pela. de Buenos Aires, Argentina

Sistema de irrigación/succión para intervenciones endoscópicas

KARLSTORZ
ModeloXXXX

Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-24"

,.
I

Dra. MONICA SOSA
FARMACBUTICA U.S.A.

M.N.14542

I
I
I
I
I
I,
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Respons tLegal'-F..1 ,1Irma ¡Sello

KARl STORZENDOS~OP iAr.GENTlNA SA.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APOOEAAOO



Para accesorios:

Fabricado por:
.KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8, 0-78532 Tuttlingen, Alemania

--

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

Sistema de irrigación/succión para intervenciones endoscópicas

KARLSTORZ
ModeloXXXX

Partida y/o lote #

Almacenar a temper-atura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas .

. Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-24"

I ~M","',"Ir' Firma y Sello

Dra. MONleA SOSA
FARMAcEutlCA U.B.A.

M.N.1454:<

egal
Fir a Sello

KARl STORZENDO O A Ar.GENTlNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

. -------.-"------ -~--

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

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8, 0-78532 Tuttling~!l. Alemania

O:'o<,<~':r1~.,,~'
Importado por: o. ~~-1<' :' o:

KARL STORZ ENDOSCOPIA AR'GENTINA S.A.
Zufriategui 627 piso 6°, Vicente López, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Sistema de irrigación/succión para intervenciones endoscópicas

KARLSTORZ

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mónica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-24"

. )
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;

Respo sa e Legal

I:4RlSTORlENDO /irma y Sello
. SCOPIAAr.GfNTlNA S A

SEBASTIAN MAAZOCCHI ..
APOOERAoo

ti
Técnico

Dra. MONteA.SOSA
F"Q"MCr' ITI~.. ..

'" ',1 '.'

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

el mismo se lo considera como "Sistema de irrigación y succión y accesorios para

terapia endoscópica".

/



o _9.2, !+~ '.~:{Js
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médleos o: <:itOI •••••••••~~~

oGIA \1>'"
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe.

ser provista de información suficiente sobre sus características para ídentíficar

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

segura;

Para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, a continuación se presentan las

imágenes del conexionado del sistema de irrigación/succión con otros productos

médicos.

Hacia la bolsa del líquido de
irrigación

{}

tt
til

(./ :1
I II ,1/

'11,

Como se indica en la figura anterior, dos extremos de las tubuladuras se conectan al

instrumental y otro extremo a la bolsa de liquido de irrigación.

Respo s le legal

KARl STORZEN~~ ~ ~~l!RiTlNAS.A.
SEBASTIAN MAAZOCCHI

APODERADO

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

bien ínstalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi co,
los ela la naturaleza y frecuencia d / las operacion/.



mantenimiento y calibrado que haya

permanentemente el buen funcionamiento
médicos;

que efectuar para

y la seguridad de los

Los sistemas de irrigación - succión sólo podrán usarse en espacios médicos cuya

instalación eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de

seguridad vigentes.

El equipo no está previsto para ser utilizado en áreas expuestas a posibles:

explosiones. Si se usan gases anestésicos explosivos, el equipo no deberá emplearse

en las zonas señaladas como peligrosas.

Si se emplean productos anestésicos para inhalación fácilmente inflamable y

explosivos o sus mezclas, no podrá utilizarse el equipo en las zonas calificadas como

peligrosas por este motivo. Esto es válido también para productos químicos fácilmente

inflamables y explosivos tales como, por ej., productos para desinfección de la piel y

desinfectantes rápidos para superficies.

El equipo está provisto de una conexión equipotencia!. La conexión debe efectuarse

de acuerdo con las normas nacionales de seguridad que estén vigentes.

Respo a e Legal
,

F rma y ~ello

KARl STORZ ENDOSCopíA Ar.GENTlNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO
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El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un.

mantenimiento periódico puede contribuir a reconocer a tiempo eventuales averías y sí

aumentar la seguridad y la duración del aparato. El servicio de mantenimiento es '

ofrecído por su concesionario local o por el fabricante.

Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevención de :

accidentes o de intervalos de control técnico de aparatos médicos, recomendamos que:

se realice por lo menos una vez al año un control de seguridad funcional del aparato.

/ 'Contrai die. cion
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No se conocen actualmente contraindicaciones que se refieran directamente al

producto.

Los equipos de irrigación/succión están orientados y diseñados para un uso particular, '

por lo que está contraindicado el empleo del equipo en especialidades que no sean las'

indicadas por el manual del fabricante.

Los equipos de irrigación/succión sólo pueden ser empleados por médicos y personal,

de asistencia médica que dispongan de una cualificación profesional adecuada y que

hayan recibido instrucciones sobre la utilización del aparato. La instrucción en el

manejo debe ser realizada por personas capacitadas para ello.

El médico encargado del tratamiento deberá evaluar el estado de salud del paciente

para determinar si el mismo es adecuado para la aplicación.

Medidas de seguridad durante e/ empleo del eguipo

El usuario debe cerciorarse de la seguridad de funcionamiento y el buen estado del i
I

aparato antes de cada aplicación. i
Durante el procedimiento con el sistema, el paciente debe ser tratado y observado con'

los cuidados médicos habituales.

Esto incluye los controles del desarrollo del proceso de tratamiento y la vigilancia de ;,
los valores vitales y anestésicos.

Cada proceso de tratamiento sólo podrá ser llevado a cabo si está garantizada la ;

observación visual de los efectos del equipo.

El sistema sólo puede ser utilizado con los sets de tubos flexibles y las piezas

accesorias que hayan sido identificadas como idóneas para este equipo por KARL

STORZ.

Esto es particularmente válido para los tubos flexibles y las vainas, dado que el ,

aparato utiliza caracteristicas predeterminadas de estos elementos para fijar la presión I

requerida. i
En el caso de utilizarse otros sistemas de tubos flexibles diferentes a los prescritos, no

se podrá asumir ninguna garantía en cuanto a la seguridad de funcionamiento del

equipo.

I

I

I

le L~gal

KAR[ STORZ fNDa1[6}l~Xr,%'l~f¡NA SAo
SEBASTIAN MAAZOCCHI .

APODERADO .
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Modelo Endomat LC

El sistema dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

Autocontrol de funcionamiento

El autocontrol de funcionamiento tiene lugar cada vez que el equipo se pone en •

marcha"

Si el control diera un resultado negativo, el equipo no podrá ponerse en'

funcionamiento" El equipo emite entonces una señal acústica constante, apareciendo;

un código de error.

•
Modelo Clearvision 11

El sistema dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

• control de conexión y

• verificación de funcionamiento

Control de conexión

El control de conexión (control automático) se activa cada vez que se conecta el

aparato" Si este control diera resultado negativo, el sistema no puede ponerse en

marcha" El aparato emite un mensaje acústico de error.

Control de funcionamiento

Si el aparato detecta un error durante el servicio, el software conmuta el aparato al

estado de error. El aparato emite un mensaje acústico de error.

Mensaje acústico de error

Los mensajes acústicos de error están divididos en 2 fases. La fase 1 emite 2 tonos

breves, a fin de' indicar el estado de alarma. La fase 2 emite el código de error. Ambas

secuencias se repiten a intervalos regulares.

i
I

Respo saole legal
Firma V Sello

KARl SíORZ INOOScorlA ~~GHmNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERAD\>

Código de error:

5 tonos: Sobrecorriente durante el control de conexión

10 tonos: Alarma del sensor de temperatura durante el control de conexión'

15 tonos: Inte uptor de pedal defectuoso

~

Oro" MONICASOSA
FARMACEUTICA U"BA

M"N" 14542



I

20 tonos: Sobrecorriente durante el servicio -
25 tonos: Reconocimiento de posición del cabezal de la bomba defectuoso

* Si durante el servicio se produjera una alarma del sensor de temperatura (aparato i
I

demasiado caliente), el motor se desconecta. No se emite ninguna señal acústica. i
!

Nota: El aparato está otra vez dispuesto para el servicio después de haberse enfriado;

(sin tener que desconectarlo y volver a conectarlo). El período de enfriamiento puede i
prolongarse, bajo condiciones extremas, hasta 2 horas (40°C de temperatura.

ambiental, solicitación extrema

Modelo Equimat

Avisos de alarma

Si se alcanza el límite ajustado para la alarma en el modo de servicio activo, la alarma

se dispara.

Nota: El usuario ha de seleccionar explícitamente el modo de servicio que desea

utilizar.

Alarma en el modo de servicio

Diferencia volumétrica

Si se sobrepasa el valor límite para disparo de la alarma, después de un período de

latencia de 10 seg. (a fin de suprimir artefactos de medición), se dispara una alarma

acústica y el indicador comienza a encenderse intermitente.

La alarma acústica puede confirmarse (desactivarse) presionando la teCla Mudo. El

indicador sigue encendido intermitente en tanto se siga sobrepasando el valor límite.

Cinco minutos después de conectar la alarma acústica a Mudo, la misma vuelve a

sonar (recordatorio) aun cuando la diferencia volumétrica no haya seguido

aumentando.

Si se sobrepasa otra vez el nuevo límite de alarma (+125 mi), la alarma de diferencia

volumétrica suena inmediatamente.

Este proceso puede repetirse tantas veces como se desee.

Alarma en el modo de servicio

Diferencia volumétrica de flujo

Firma y Sello,
Dra. MONICA SCSAj FARMACEI JT1G" ,'V 'J.N .•..

¡
e legal

KARl STORZf~ &'P~~~~fNTlNA S A
SEBASTlAN MARZOCCHI '.

APODERADO
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el equipo se pone en ¡
I

... 0... ~ ÁJ --1 -;Ñ.M.~.?

i I ~FL'O

Si se sobrepasa el valor límite para disparo de la alarma, después de un perí:~ de : .~ .~ <J
,0(- 1\>"

latencia de aprox. 10 seg. (a fin de suprimir artefactos de medición), se dispara una' °GIA \/O'"
i

alarma acústica y el indicador comienza a encenderse intermitente. i

La alarma acústica puede confirmarse (desactivarse) presionando la tecla Mudo.

Si, contrariamente a lo previsto, se registra un aumento del volumen en vez de una,

pérdida del mismo (p. ej., debido a que fueron succionadas grandes cantidades de .

sangre junto con el liquido de irrigación), el signo - que aparece en el visor se

transforma en + y se ilumina de forma intermitente.

Otros modelos

El sistema dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

Autocontrol de funcionamiento

El autocontrol de funcionamiento tiene lugar cada vez que

marcha y se controlan los siguientes componentes del equipo:

• Autocontrol interno de la electrónica

• Control de la identificación de los tubos flexibles

• Test de identificación de la cámara de medición de la presión

• Control del sensor de presión

Si uno de estos controles diera un resultado negativo, el equipo no podrá ponerse en

funcionamiento.

El equipo emite entonces una señal acústica pulsante durante aprox. 10 segundos. La

indicación de error permanece encendida intermitente hasta que se haya subsanado el

error.

NOTA: A fin de poder insertar el set de tubos flexibles antes de la puesta en

funcionamiento, es posible eludir el autocontrol accionando el interruptor de pedal

durante la conexión.

Hay que asegurarse también de que el equipo efectúe por lo menos un chequeo de

funciones en cada jornada de trabajo.

Control de los elementos indicadores

esentante Técnico
Firma y Sello

( D.m. MO. ~...'ICA :::OSA'Ir' F 'l'-'Acr' I""~ .

Respons le legal
,

KARLSTORZEND8W~¡'fA~~~?!NA S.A.
SEBASTIAN MARz~ccHr

APODERADO.
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Al conectar el equipo se encienden todos los elementos indicadores. De este mó~, otOG1Á lté;¡<:>

usuario puede comprobar si existen segmentos defectuosos en el indicador.

I
Controlde la presiónde irrigación,
Tan pronto como el valor real de la presión de irrigación sobrepasa el valor nominal

I
preseleccionado, se interrumpe el servicio.

!
Si esta diferencia se mantiene durante varios segundos, suena una señal acústica de

,
alarma. I,
Como medida adicional de seguridad se ha integrado en la cámara de medición de la

presión una válvula de sobrepresión, la cual evita que se sobrepase la presión máxima
1

de irrigación.

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

implantación del producto médico;

NO APLICA.

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

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
I

Guia y declaración del fabricarrte - emi$lones .tectromagn~cas

Ensayo de emisione3 Conformidad Entomo elec:tromegnéUco - Guia

Em~deRF Esti conforme con el tr.Ul energfa de RF sókl pm1! su fund6n Interna.
NClI'lTl8 CISPR 11 grupo 1 Por do, sus emblone3 de RF son muy.~ y no ~ probable que e:atI3etl c:uatqufer

Interferencia en b3 equtpoo; ~ en las praUnk:lades.

e_deRF EstA conforme con la ~ a:teeuada pe:nl ~ en todos b5
Norma ClSPR 11 cIaoe8 establecfmient03 (p. ej., ho3pita1e3 Y con~Of1o:)medlc:m), Induyendo 103

estabIedniet.t03 dom&ticos Y aqueb ~ dhecttdl.ente el la red pübIica de
ErnI:slone3 de ftrrllóulC03 EstA canfarme con ." eimerrtadót. en bl!js ten3i6n que I!l.Ii'nentaII!m ed¡fdQ3 de viviendas.
Norma ca 61CJ00-3..2 cIaoeA

~ de temi6nlfficker3 eum","
NOITT'I8 ca 61lXlO-3-3

KARl STORZ ENOOScoplA Ar.GENTtNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODeAAlJO

resentante Técnico. ,
Firma y Sello

I
Dra. MONlltA SOSA
FA.'ltl.'AC~utICA 'J e A.

~~ "4. '¡.._.
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CUIDADO: La utilización de accesorios, transductores y cables diferentes a los

indicados en el Manual de instrucciones de KARL STORZ puede conllevar un aumento

de las emisiones o una reducción de la inmunidad a perturbaciones del equipo.

En cuanto a los accesorios / transductores / cables detallados en la tabla siguiente, se

ha comprobado la conformidad con los requisitos de la norma EN/CEI 60601-1-2.

• Si se utilizan accesorios / transductores / cables diferentes a los que aquí se

indican, es responsabilidad del usuario verificar la conformidad con la EN/CEI

60601-1-2.
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"'" -- "'-""1 F••••• "" ...-
Clbhd.aI~ No • No ~abM

•••••••• SI • Ho SC8rlom GKldd:I fl:lODM!O

'" No •• No E••• _

2llO102 •• SI • Ho ~cIf!~af~2D01Q2SO

Endomal Hamou y Arthropump
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TIpo .- """, ••• ln>I ..- ""le_

2llO10330 SI • No ~~ pedII modd:)2OO103 so

2OllOOD30 SI • No SC8com modtl? 2OOttXl3CI

'" No •• Ho
e__

Cabte de ••••••• ta:iói. No • No Ccnext6ne la Iled

Arthropump Power

~cnor1OS y cabl.-Pa,&.oS q~~ haec;;;;robDdo ~.~-n1~ictad-e~;;"tD-~-;ENlCEI606C),-1:2:----
Tipo de cable Pantalla longitud [m] FenitII Aplicación

h9(F" E-4393 S' 4 N:) ••..•ErnPar deped!I

Hysleromal

No,.,.
No

2

1.0m

2.0m

>3,om

No

No

No

No

Accaorios Yc.bIft panllw que se tulcon... tlad la CCNib ••lidold can la nonna 'ENICEI «lOG01-1a2

r••• ....,.... l.OnQIyd (mJ Fo<rila Aplcaclón

~.E-4308 ,. • No ~de~

cmé d!red No 2 No ~ftbl!d

"""'SC8 ,. ,,om No ()t)~d!~

PE No >3.0 m No <>no<"'_

Clearvision 11
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Accesorios rcabl. p•• bs cuales s. ha comprobadota conformk:!ad conta nor~ £NfCEI E0601-1-2: - A.~ •• J- P••.••• ~ ••• 1ooI ..- ""'- <'l !:'S'4- - f(;

2IlOI",'" sr OS No ~",*,,"deped!l modeb200l~30 'OlOGIA '"

•••• No >. No -eat:t!- ce elitle J- • No • No Co1!:d6fla la ed

Uromat EASI

Accesorios y cables para los que: se ha comprobado l. conformidad con la norma CEI SOCS01-1-2:

Tipo •••••••• longttud (m] Fmm "'lcaclón

MKf ¿ E0.4396 SI • No ~ .....,.,
C8bIe de red No 2 No Conextón a la red

""'" ses SI 1,Om No """'''"-
PE No >3.0m No eonmsn __

Equimat

ThbIa ZlO
Accesorios. transductores y c8b~ para el que se ha COlll)robado la confonnidad con la nonna ENreS 60601-1-2:- Pant_ LongI'" [m] •••••• -38332130 SI • No EIEm«1to de pesofe n modEfO 3! 332130

PA No >. No Equlpot ••••••

2OD9Ul30 Si • No SCSlXllTl R"Clddo2Dl:SOOSO

CllbIe de alinenta::i6n No 3 No Con!xIOn ti 111red

Unimat

Confonnidad con la norma (p/25320020)
EN 60601-1. EN 60601-1-2, EN ISO 10079-1. Ul
2601-1 (115V)

SegCin CEl60601-1:
• TIpo de protecclOn contra choque eléctrico:

categorla de protecclOn I
• Grado de protección contra choque eléCtrlco:

pieza de aplicación del tipo BF III
• 'IPO de protecclOn contra humedad:

a prueba de goteo de agua segOn IPX 1

Conformidad con la directiva (p/253200 20)
5eglln Medical DeYlce Dlrectlve (MDD):
Producto médico del grupo 11a
Este producto médico está prcMslo del s1rrmlo
CE seglln MOD93I42/CEE.
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NormnCE161D00-3-2 _A """""'-
Auctuaciones de tensi«lnld:«s

""'-Norma 0;:161001)-3-3

I
3.7. Las ihstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la !

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NO APLICA.

,
I
I

I
!
!
I
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si

el producto debe ser reesterilizado, asi 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 esterilización

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

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (ReCluisitosGenerales)

del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridady Eficacia de los productos médicos;

Limpie las sluperficies exteriores del aparato frotándolas con un paño desechable con,
poca pelusa humedecido con un producto desinfectante.,
Para la desinfección por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos

para la desinfección de superficies (no use productos con alcohol cohcentrado com
I

p.ej., productos para la desinfección rápida), así como "procedimie tos de frotado

~~ct ~~" a base de cloruro de amonio.

~ant Técnico

Firma y Sello 1

J . Dra. MONle", SOSA'v F',,~.¿~~U~'Ci', ,
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Limpieza, desinfección v esterilización de los tubos flexibles reutilizables
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Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones desinfectantes observe estrictamente

las instrucciones del fabricante del producto quimico en cuanto a concentración y

tiempo de aplicación, Una inmersión demasiado prolongada puede provocar

alteraciones del material.

Cuidado: Antes de su uso y posterior reutilización, los tubos flexibles reutilizables

deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse, aplicando procedimientos validados de

preparación,

Cuidado: Antes de esterilizar los tubos flexibles hay que asegurarse de que los

residuos químicos, particularmente en el caso de preparación manual, se hayan

enjuagado o eliminado completamente (véase también los pasos de preparación),

Cuidado: Desechar los sets de tubos flexibles desechables, los tapones de los tubos y

los filtros hidrofóbicos bacterianos,

Limpieza previa de los tubos flexibles reutilizables

Inmediatamente después de haberlos utilizado, sumerja los tubos flexibles reutilizables

en un recipiente con solución de limpieza (según las instrucciones del fabricante), a fin

de evitar que la suciedad se reseque sobre la superficie del set de tubos flexibles.

Limpieza/Preparación

Requisitos de la calidad del agua

Las soluciones de limpieza y desinfección se pueden preparar con agua potable,

Durante el enjuague final, por ej., para eliminar los residuos de productos químicos, ha

de utilizarse agua microbiológicamente pura/esterilizada.

Limpieza manual de la botella de succión y de la tapa de cierre

Ora MONICA SOSA
F~,R~ACEU-rICf,I J ,: '\.

r~¡;.N.~.'-':3),:

Prepare la botella de succión con tapa de cierre KARL STORZ de la siguiente manera:

Retire con cuidado los tubos flexibles de las lanzas de succión y extr iga la botella del

soporte.¿:
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Lugar de preparación / Central de esterilización

Retir~ con cUida~o la tapa de cierre de la botella de succión, vacíe su contenido en el

recIpiente. para Impurezas y enjuague las piezas. Repita el enjuague si f
necesano. .. uera--~-~.

;
I
I
I

1

I
1

1

I
I
I

1

!

I
I
I
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Preparación

Sumerja a~bas piezas en una solución de limpieza eficaz, de modo que toda su
superficie, Incluyendo las lanzas de succión de la ta d . .. , .. pa e Cierre,quede cubierta por la
soluclon de limpieza.

Limpie las pieZ'~scon una esponja o cepillo blandos y desinfectados, especialmente

las lanzas de s~cción, evitando provocar salpicaduras. Enjuague. Sumerja las piezas

en una solución desinfectante, cuidando que no existan burbujas de aire, y

asegurándose de que las lanzas de succión queden cubiertas por la solución

preparada (asegúrese de que todas las superficies queden humedecidas), prestando

atención a las indicaciones del fabricante de productos químicos en cuanto a la

concentración y el tiempo de aplicación, asi como a las medidas de seguridad laboral.

Enjuague minuciosamente las piezas con agua microbiológicamente pura/esterilizada

y séquelas con un paño desechable que desprenda poca pelusa o con aire

comprimido para uso médico.

Preparación manual de los tubos flexibles reutilizables

1. Sumerja los tubos flexibles reutilizables en una solución de limpieza (según las

instruccionesdel fabricante); si es necesario, desconéctelos de los conectores (véase

flecha).

£'-
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2. Enjuague los tubos flexibles con ayuda de una jeringa estando los miSmos
,

sumergidos debajo de la superficie (del agua). Si es necesario, repita este

procedimiento varias veces. Elimine las impurezas utilizando cepillos desinfectados,

esponjas, paños desechables suaves o un bastoncillo de algodón. ¡
3. Después de la limpieza, enjuague los tubos flexibles y deposítelos en un recipiente

adecuado con solución desinfectante, prestando atención a que no existan burbujas de

aire. Durante el tiempo de aplicación hay que prestar atención a que los tubos flexiblbs

estén completamente cubiertos con la solución.

4. Los cepillos de limpieza deben limpiarse y desinfectarse inmediatamente. I

5. Una vez concluido el tiempo de aplicación, retire los tubos flexibles y enjuágueios

con agua microbiológicamente pura/esterilizada. Es necesario haber eliminado,
,

completamente los residuos químicos, tanto en el ínterior como en el exterior de !os

tubos,flexibles.

6. Seque los tubos flexibles con aire comprimido puro para uso médico. I
7. Después de la preparación, verifique que los tubos flexibles estén limpios y ,no

presenten deterioros. Si existen todavía impurezas vísibles hay que repetir: el
- I

procedimiento de preparación. I

Preparación mecánica de /a botella de succión

NOTA: Es absolutamente imprescindible efectuar una limpieza manual antes Ide

cargar la máquina automática de limpieza y desinfección.

Deposite con cuidado la botella de succión en una cesta perforada adecuad* o

encájela en un dispositivo (boquilla de irrigación). Hay que excluir imprescindibleme'nte

la posibilidad de que, durante el programa de descontaminación, otros produe;tos

médicos puedan entrar en contacto con el cristal, deteriorando asi el material.! Se
,

recomienda conectar las lanzas de succión a los tubos de enjuague de la máquina de
I

limpieza y desinfección. I
Inicie el programa (93 oc según las características del aparato, producto de limpieza

alcalino con pH ::;10,5).

Tras finalizar la preparación mecánica, compruebe visualmente el estado de la botblla
I

de succión.

Preparación mecánica de los tubos flexibles reutilizab/es

/'

Dra MONteA SOSA
F.aq'\..:Acr:IT~(." l.

. ;~.

\ ; r
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cabo una limpieza previa antes de la preparación mecánica.

Montaje de los sets de tubos

Monte los sets de tubos. Al hacerlo, preste atención a una correcta conexión, a fin :de

evitar que se produzcan fugas en la zona de los conectores.

Cuidado: Tras cada montaje se debe efectuar un test de estanqueidad, p.ej. con el

verificador de fugas 13242 XL. De este modo puede descubrirse a tiempo cualquier

perforación, por la que podría salir líquido e infiltrarse en el equipo.

.. Esterilización

I
I

Solamente las botellas de succión limpias, desinfectadas, secas, en condiciones de

funcionar y envasadas en un embalaje adecuado, están en condiciones de I ser

esterilizadas. La botella de succión y la tapa de cierre pueden esterilizarse por vapor

mediante el procedimiento de prevacío fraccionado a una temperatura de 134 oC '(t 3

OC), durante 5 minutos.
I

NOTA: Para una esterilización más eficaz de la botella de succión, esterilícela

desmontada.

Recomendamos esterilizar la botella de succión por separado, es decir, envuelta en

papel para productos estériles y separada de los demás productos médicos a

esterilizar.

I

Recomendamos someter los tubos flexibles reutilizables antes de su uso al una
I

esterilización por vapor a 134°C (+3°C) usando el procedimiento de prevacío
,

fraccionado. I

I
Cuidado: Una esterilización eficaz es posible únicamente sobre superficies limpias y

I

desinfectadas.

Respc¡ns ble legal
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I

Cuidado: Los parámetros de esterilización recomendados sólo son válidos con un
/

esterilizador validado y que haya sido mantenido correctame te.

¿'
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Cuidado: Cualquier discrepancia con los parámetros recomendados para

esterilización debe ser validada por el usuario.

Esterilización por vapor

KARL STORZ ha validado el siguiente método de esterilización:

Procedimiento de prevacío fraccionado (esterilización por vapor)

Cuidado: Los sets de tubos flexibles sólo pueden ser esterilizados por el

procedimiento de prevacío fraccionado.

I

Las bandejas deben colocarse en el esterilizador de modo que haya una adecu~da

circulación y penetración de vapor, supresión de aire y drenaje de condensado.

El esterilizador hay que cargarlo de acuerdo con sus instrucciones de uso.
I

Al finalizar el ciclo de esterilización al vapor, todo el instrumental debe enfria~se

lentamente.

Procedimiento de prevacío fraccionado

El procedimiento de prevacío fraccionado consta de 4 fases.

• Fase de acondicionamiento: En la fase de acondicionamiento se extrae el ~ire

de la cámara creando un vacío hasta cuatro veces. A continuación se introduce
Iel vapor.

Fase de esterilización: La esterilización se realiza a una temperatura de 134oC,
I

y una presión (absoluta) de 300 kpa (3 bar) durante un período de 5 minutos

(tiempo mínimo). !

•

•

•

Fase de evacuación: Se libera el vapor. ¡
Fase de secado: El secado se produce creando un nuevo vacío durante un

período de aprox. 5 a 8 minutos.

le legal
Firma y. Sello

KARl STORZ ENO~SCOPIA AtGENTlNA SAo
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Plrimebos válidos para el procedimiento de
prevaclo fl'aec;anado:
lemperalUra: 134"C(-Rl"C}
A'esión (p..,-J: SOOlqla (3ba')

Tlempo de Inddenda: 5 mino pata lodos los
Instnmentoo

Dra. MONICA SOSA
FAR~ACEUTIC!"" IJ.B A.

M.N.1454¿

~".."..,/!
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaci9n,

montaje final, entre otros);

Diríjase al inciso 3.8 del presente informe.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1 la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de didha
I

radiación debeser descripta; ,

Las instrucciones de utilización deberánincluir ademásinformación quepermita
I

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará refere~cia
,

particularmente a:

NO APLICA.

3.11. Las precauciones que deban

funcionamiento del producto médico;

adoptarse en caso de cambios

lnactivación total del equipo, el equipo no genera potencia .

Causas posibles:

Alimentación de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.

Solución:

Controle la alimentación de la red.. I
Cambie los fusibles tal como se indica en el/manual de instrucciones.

I
I

I

Respo~ b Legal
Firma y Sello

KARlSiORl H:~OS(Opl.!. VOfl'TIII~SA
SEBASTIAN MrRZOCCHI

APODERADO
I

I

•

~ Localización de errores: Modelo Duomat v Unimat

En caso de fallo del aparato, la lista de localización de errores puede ayudar al usJario
I

a determinar las posibles causas. En esta lista se indican además las medidas

recomendadas para solucionar estos fallos. I

I

I

I

I

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA IJ.SA

M.N.1454:/..



. I

Preste atención a emplear el fusible con el valor adec~j _~!:J I---• Potencia de succión insuficiente.

Causas posibles:

Fuga en el sistema de tubos flexibles.

Solución:

Controle el sistema de tubos flexibles y en caso necesario, remplácelo~.

Compruebe si la tapa de cierre está colocada correctamente.

• No hay potencia de succión.

Causas posibles:

Los flotadores cubren el orificio de succión.

Solución:

Controle el nivel de líquido, en caso necesario, vacíe el recipiente de I
vidrio.

Limpie los flotadores y compruebe si se mueven libremente.

• Potencia de irrigación baja o no existente.

Causas posibles:

Fuga en el sistema de tubos flexibles.

Tubo flexible oprimido. Defecto en la válvula de bloqueo.

Solución:
I

Controle el sistema de tubos flexibles y en caso necesario, remplácelos.

Envíe el aparato al taller autorizado de servicio.

~ Localización de errores: Modelo Endomat Hamou

Resp ,ns ble Legal
Firma y Sello

KARl STORZ EN~OSCOPíA ARGElif!f:.\ SA.
SEBASjAN MARZOCCHI

IOCERADO

anual de instruccionJs.

Controle la alimentación de la red.

Cambie los fusibles tal como se indica en el

Introduzca bien el enchufe de la red en el

136' insuficiente.

• Inactivación total del equipo.

Causas posibles:

Alimentación de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.

Conexión insuficiente entre el enchufe de conexión a la red y el conector

del aparato. I
Solución: I

Dra. MONICASOSA
FARlv'ACEUTICAU.SA

M.N.14542



Causas posibles:

Fuga en el sistema de tubos flexibles.

Solución:

Controle el tendido y, en caso necesario, remplace el tubo flexible.

Compruebe si la tapa de cierre está colocada correctamente.

• • No hay potencia de succión.

Causas posibles:

I El flotador cubre el orificio de succión.

Solución:

Controle el nivel del liquido, en caso necesario, vacíe el recipiente de .

vidrio.

Limpie el flotador y compruebe si se mueve .libremente.

• La lámpara piloto de disponibilidad de funcionamiento (12) se enciende de color,
~o. I

Causas posibles:

La cámara de medición de la presión está mal colocada.

Fallo en el sistema electrónico.

Solución:

Coloque de nuevo la cámara de medición de la presión.

Envíe el aparato al servicio técnico.

• No hay presión de irrigación.

Causas posibles: i
Los tubos flexibles tienen fugas o no están correctamente conectados.

El sistema electrónico de regulación está averiado.

Solución:

Revise los tubos flexibles, en particular las conexiones, y remplácelas ,
en caso necesario. I

Envie el aparato al servicio técnico.

Error Descripción del código de error

Dra. MONICASOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542

I
Respon a e legal

~', aySello

KARL STORZ ENDOfCOpíA ARGENTINA S.A
SEBASTIAN MARZOCCHI .

APODERADO
,

Cámara de medición de la presión incorporada al conectar la inidad

Error de suma de verificación del EPROM (suma de verificac ón f. O)

or dur nle el I I de RAM

1

2



-- ------- .._--------------

4 Error durante la medición inicial de flujo; valor de flujo> O (>! O) -.- -

5 Error de offset del sensor de presión; se ha medido p < -20 mmHg

6 Error de offset del sensor de presión; se ha medido p > 40 mmHg

7 Módulo de mando del motor demasiado caliente> 135 oC

8 Corriente demasiado elevada del motor; bomba de irrigación> 200 mA :1:50%

9 Corriente demasiado elevada del motor; bomba de succión> 200 mA :1:50%

10 Error de offset; la presión de succión medida es demasiado baja> 40 mbar

11 Error de offset; la presión de succión medida es demasiado alta < -40 mbar

12 Se ha activado la detección de tubo flexible

13 Mando del motor demasiado caliente (en servicio)

14 Corriente demasiado elevada del motor de la bomba de irrigación (en servicio)

15 Corriente demasiado elevada del motor de la bomba de succión (en servicio)

16 Se ha alcanzado el número máximo de errores SIO

~ Localización de errores: Modelo Endomal Le.

KARl STORZ ENDOS(opíA ARGENT!NA SAo
SE8ASTIA~ MARZOCCHI

APODERADO

Oro_ MONleA seSA
F' q~~ACr::~¡T'"

• Inactivación total del equipo.

Causas posibles:

Alimentación de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.

Conexiones mal hechas entre el enchufe de conexión a la red y el

enchufe del aparato.

Solución:

Controle la alimentación de la red. I
I

Cambie los fusibles tal como se indica en el manual de instrucciones!

Coloque el tipo de fusible correcto.

Introduzca bien el enchufe de la red en el enchufe del aparato.

• Potencias de irrigación o succión demasiado bajas.

Causas posibles:

Fuga en el sistema de tubos flexibles. i

Tubo flexible incorrecto para la bomba (demasiado duro, la fuerza dJ

presión de la rueda de rodillos, ajustada internamente, no es suficie~te).

/~ Solución: I



I
previal al

-~
Compruebe la conducción del tubo flexible; en caso necesario,

cámbiela.

Compruebe si la tapa de cierre está correctamente colocada.

Utilice el tubo flexible KARL STORZ correcto para la bomba.

• ' No hay potencia de succión.

Causas posibles:

El filtro metálico está obstruido.

El set de tubos flexibles es incorrecto o no hace suficiente contacto.

Solución:

Limpie el filtro metálico.

Compruebe el set de tubos flexibles.

Si al conectar el aparato se detecta un error, el equipo emite una señal continua ¡de

alarma. I

El indicador (2) indica el código de error.

El mismo sirve para proporcionar información al usuario o información

Servicio Técnico.

E03 Error en el test de memoria Ram

E04 Error: número de revoluciones I medición de flujo o cableado del motor

E05 La corriente de motor es demasiado elevada.

E06 La temperatura en el interior del aparato es demasiado elevada (> ?O°C) (al

conectar o durante el servicio)

EO? Versión de hardware no válida

» Localización de errores: Modelo Artrhopump

Dr8 MONICAS?S~
f.' qt\."Ar;,~U'T!C.t I .

• Inactivación total del equipo .

Causas posibles:

Alimentación de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.

Conexiones mal hechas entre el enchufe de conexión a la red y el

enchufe del aparato.

Solución:

Controle la alimentación de la red.

s fusibles tal como se indica en el



---- --- --------------

Coloque el tipo de fusible correcto.

Introduzca bien el enchufe de la red en el enchufe del aparato.

• La lámpara piloto de disponibilidad de funcionamiento (8) está roja.

Causas posibles:

La cámara de medición de la presión está mal colocada.

Fallo en el sistema electrónico.

Solución:

Colocar de nuevo la cámara de medición de la presión.

Enviar el aparato al servicio técnico.

• No hay presión de transporte.

Causas posibles:

Las mangueras de transporte tienen fugas o no están correctamente

conectadas. '

El sistema electrónico de regulación está averiado.

Solución:

Revisar las mangueras de transporte, en particular las conexiones, y

remplazarlas en caso necesario.

Enviar el aparato al servicio de asistencia técnica. ,
I

Si al conectar el aparato se detecta un error, el equipo emite entonces una señal

acústica pulsante durante aprox. 10 segundos. La indicación de error permanece. ,
encendida intermitente hasta que se haya subsanado el error. La cantidad de impulsos

intermitentes indica el código de error. ,
I

Solamente se indica un código de error: el primero que se haya detectado. Además', el

código de error aparece en el indicador "Valor real de flujo" (2). El código de efror

corresponde al número de diodos encendidos. El mismo sirve para proporcionar
I

información al usuario o como información previa para el Servicio Técnico: I

Error Descripción del código de error

1 Cámara de medición de la presión incorporada al conectar la unidad

2 Error de suma de verificación del EPROM (suma de verificación t O)

3 Error durante el test de RAM

4 Error durante la medición inicial de flujo; valor de flujo> O (

5 Error de offset del sensor de presión; se ha medido p < -2 mmHg

/-6£Érr
/~ntante

Firma y Sello

~8~.~~;~:~~~ lARl STORZENDOSCopíA AP-GENTINASA
SEBASTIA~ MARZOCCHI

APODERADO



7

8

12

13

14

16

Módulo de mando del motor demasiado caliente> 135'C

Corriente demasiado elevada del motor; bomba de irrigación> 200 mA f50 %

Se ha activado la detección de tubo flexible

Mando del motor demasiado caliente (en servicio)

. Corriente demasiado elevada del motor de la bomba de irrigación (en servicio)

, Se ha alcanzado el número máximo de errores SIO

I

-

}> Localización de errores: Modelo Arthropump Power

20:ntlmda de pedll oa! ~ -In! DI' decuato e~tlIfalo
21: ade I "'" """"""tad __ """"del_ dePE<l>1
IntfJTUPilr de cuaiO PEd*s desenc:tufajo
22: Slstellla shaYtr rec:oncddo "'-'Sl!ltema Shlner mredado EJKmdilb
23: S19ema ShtM'f OOSl:Xr'l9:lam ~1ZlI. b1dál espe;ial del StmeI' I
Sistema S\lrler descorecladoo msmcwalo
24: '-'lmtDlll de Dedlli'stmter lnammible -El CO'ltooo de ~ aetllll ro ¡:re¥é l'Iir'Qur8 ft.nc:i:i¡ p¡ra ~ lnEmlpbr de pecla o Ó'll ShtJ'I'lr
Ba:madl'
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28,"""" de;mgo:On_ Se inl5TUrtl~ la a::ivíl:i61 (si estato lElMId8)
se ha aljeñ) la oaarca de Erldavanierrt.o de la bontIa de irrkmcí:ln
2~_desucxm_ Se inllJMJlp' la d'r.Il:iOO I
Se ha alief'o la n::a de ErIda'lamiErltode la llon'Oade sua:i«I ~ esutJa aetNada) SiYJe Fbv: sin nn:dln !

2A: eoo •.m.a i1váIkb -se ha lIqesa:lO lJ13ClIl"aset\rI iloorreda
28: ~ hc:orred3 -~ ooeva mrbasefta "*cduli2a ro cdndde con la CDliasetta re anfl'tTlldál
2e. CiEn. esl'é'to CXIOOCtJjo B cal1'ÜOde mSlÜ ro se~. cllTlJlS.ie p:mTB1ICQItosa~.
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» Localización de errores: Modelo Clearvision

Descripción del erlOr:
- Inaetivad6n total del eqúpo.
Causas posbles:
- Alknei1taclónde la red ntelTUflllIda.
- FusilIe de la red averiado.
- Cme:dá"l, insulidei1te ootre Ela"ld1ufede

oooexi6n a la red '1el cooeclor del aparato.
SdlX;l6n:
- Cmtrole la a1inootadá"l de la red.
- Cart>ie los fusilIes tal como se ndica en Elma-

nual de Instrucciooes. Cdoque el tipo de fusible
correcto.

- Introduzca bien el enchJfe de la red en el 00000-
J ter del aparato.

Descripción del error:
- Pot81da de irig~ demasiad:>reduotla.
C8!lS8S posibles:
- Aetivadál de la t:larba deITlasIadobreYe-lntemJ¡>-
, ter de pecI:llacciooado rruy brevemente.

- InteNaiode retroceso de la lJorltnrr<JybreYe.
-' Sal de ttbos ftelClllesInadecuado ti obturado.
- Bolsa/botella de inigación veda
- Pi1zas del ttbo ftexllle cerradas.
Sducl6n:
...:Active la bont>a oorei1te mas WE!l1llO - accione el
, ilternrptor de pedal oolllnte mas tiempo.

- Aumei1teIntervalode retrooeso con eIlntñn (~
- Utiioe el se! de tlJlos ftelClllescorrecto (irrpedo

y este:iizBdoj de KARL srORZ. '
- Cart>ie la boIsaibotElIa de lnigación.
- Abra las pinzas del tubo ftelÓbIe.
- Desa:ee la botela de nlgadm

-- . _~ __ ._. ---;,-------
.. _- -~---_.__.__ ._-- -¡--- . -_,,---'---'
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DeSC$Q1ál del errol':
- Alarmadel inlmupl'Crde perI3I- 151Dl1OSOnnte el

S8\ido (siaranmr la booba).
ceusas poslbés:
- : Irt!'erruplofde pedal c1efectIJoso.
Sdu::ii:m:
- Desconede el aparato y canIlIe el i11em.ptar de

pe¡laL En,líe el i1tem:ptar a KARLSTORZ Pata
su repilISCil5nSi el El7Illr'se \'U'!I\<ea ¡:ll'OWdroon
un nuevo i1tenuptor de peda!, en'.IÍeel epatatD a
~ción.

DeSC$Q1ál del error:
- .AIaima del sensor de lef1'lPE'l'lllum- 10 ta'los al

:oonectS!' el eQUlPoo durmte el seMcio se desoo-
'necta el molDr.

causas posbes:
- a aparato se ha sOOrec¡jsrt!'ado.
- Motor o a1i'llellladorsobrecargado.
Sdu::I6n:
- DesconecteelaPlrato'y.esperehasta que se

haya enfriado. SIdespués de la recooeJd60 del
aparato el error wel\'e a aparecer, arMe el apara-
to a KARLSTORZpara su reparación.
¡

.Nola: B aparato está otra vez dispuesto para el
servk:1Odespués de haberse enMado (sin tener que
OOsconeclBrfo y vriver a conee/arIO). B perl::Jdo de
enfriamiento puede prolongrll'OO, bajo coook:lOnes
extremas. heslB 2hores (40"C de temperalum 8/l'l-
blentsJ, sol/cllacJál extrema).

Descrlpdál del error:
- Alarma sobreoon1ente

- 5tooos al oonecta- o
- 20 tonos cuan te el selVlcio

, (elmotor se desconecta).
Causas posibles:
- 8mota está bloqueecb
- Se ha scbrecargado el motor.
Sdu::16n:
- Desconecte el aparato y gi'e manuamente el

motor. Si después de la recooexlón clalaparato
el error \'\Jf!1\ea apareoer, en"e el aparato a
KARLSIDRZ para su reparación.

- Desai'ee la botela de hlgadótl.
I
J

Descrlpdál del error:
- AJarmadel reoonodmientl:>de posic:Iótl,del

cabezal de la bcmba
- 25 Iionosdurmle el selVlcio

Causas posibles:
- Sensor de efectl:>HBlIdefectuoso.
Sdu::i6n:
- En\'Íe el aparato a KARLSTORZpara su

repa-sción.

, die OSA
FARMAC J' I A U.BA

Res~Ji,s\j ~egal
El

KARL STORZ ENOOS'{6fIJ. XrmEIifINA S.A.
SEBASTIAN IvÍARZOCCHI

APODErO



~ ;Localización de errores: Modelo Equimat

I
D!iSC$dál del ener.
IneetMlción lotal del e~.
B diodo I..ED no se enciende.
Pos/IJIe¡ CI!.\lSBS:
Ainentaclón de la red k1!EnulTfllclB.
FIIlSille de le rOOdefecfiJaso:
Sdtx:l6n:
Ga1tro1ar la alimentación de le red
Cootliar los fusiJles tal como se tldica en el mama!
de k1&nJco1ones,
Presta- atención a eff4lIeSl' el fusille dellipo
COffectO.

DesctlpciÓfl del e,lOr.
Código deerror E.
Posible causa:
se ha Sdlrepasado el margen de medición del
elemento de pesIlje 11en la diferencia vdtmé1lica de
flJjO (>2> Vrnil).
801...:/6n:
Reduzca la diferencia volumétrica de flJjo.

DeSC$dál del erlOr:
Código de errores E 1.
Posibles causas:
B elemento de pesa¡e 111está defectuoso o no está
conectado.
Sducl6n:
Canprllb¡r la coneldOO del elemento de pesaje n; si
fiJera predso, cembisr el elemento de pesaje '11.,,
La aparición de cualquier c611igo de error >1 indica
la existencia de una avería interna, 'poi' lo que
entonces el aparato deberá ser re\lisadopol' lJ'l
sel'll'icio de reparaciones autorlzado.

e Legal

KARlSTORZENDOS(O~AA~J[~!'i\\~ SAo
SEBASTIAN MA~ZOCCHI

APODERAb6 .,



I
Desaipción del etr<Jr:
- InaCtivación total del equipo.

Causas posibles:
- Alimentación de la red interrumpida.

Fusible de la red averiado.
Conexión insuficiente entre el enchufe de
conexión a la red Y el conector del aparato.,

Solución:
Co~trole~aalimentación de la ¡red.
Cambie 109 fusibles tal como se incflCa 'en el ma-
nual de inslruociones. Coioque el tipo de fusible
cor'recto.

- Introduzca bien el ,enchufe de ia red en el
cOlÍeclor del apalato.

DescripcJón del emJI':
- Potencia de 'succión insuficiente.

I
Causas posibles:
- Fuga en el sistema de tullos flexibles.

Solución:
- Controle el tendido y, en caso necé9ario,

reemplace ellubo flexible.
- Compruebe si la tapa de cierre está colocada

coirectamente.

Desaipción del emJr:
- No hay potencia de succión.

Causas posibles:
- El flotador cubre el orificio de succión.
- El filtro bacteriano y la botella de succión están

húmedos y sen, per tanto, inpenellables.

Solución:
Controle el nivel del liquido, en case necesario,
vacíe el recipiente de vidrio.
l...i'ripieel flotador y compruebe ,si se mueve
libremente.

- Reemplace el filtro bacteriano.

,
Descrlpc;ón del emJf:
- NO hay presión de irrigación.

Causas posibles:
- Los tubos flexibles tienen fugas o no están

correctamente cooecledOs.
El sistema electrónico de regulación está
averiado.

Solución:
Revise los tubos flexibles. en particular las
conexiones, y reemplácelas en caso necesario.

- Envfe el aparato al servicio técrico.

sentantelécnico
Firma y Sello

~

MONICA SOSA
, P:~MACErTICA U.eA
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» Localización de Modelo UROMATEASI ~o. -- ~errores: ~u IItr-
I

6iA tlt:--. -
1

~~_~'!p!.e~~!.,!,! ~._~_~_~~I!.~.=t ____________ Prioridad - I "':e-u_ I .1:

~,-~~-~_'!':~~~-~------------------------------------------------------ 3 -..
•••••••••• dopedoJdo. bomba,<'<hládo
3)i..~~o~_'!':~~_~.!"o~ __..._____...___...________o_~_____...____ 3 _ñm5n_dd_do pedoJ I_ dopedoJdo. bombado~
22: Si::tema SNYet reconocil:b r 3 -._-----_._. __ ..._-------_._. __ ....._-----_ .._ ......._-----_ ...._._._._-----
Sc:e",a S/'.avereonec:tado y e."1Cendido ,

23: Sdema Shzm ' ¡tetado J 3 _ñm5n _ddShMr I_._---_ .........•....- --_.-._----_.- _._-----_ .. _._._._-_.-
Simma 8haYerdemltCl:ido o ~

~-'.:.~~-~~~!~---------------------------------------------------- 3
"""""8 c:ontem de manejo IetUII no prevee ~ fu:lci6n pm. el int~ de pedtlo del ShMr OC".ivado

~i..~~o~.!!'!~.~!!~._._. ___________________________________________1 -.. I I
la re=em de brida de ~ ctá por IttmNBe « 200 mi) 8 men:aje pennaneoe ha:ta QUela ~ de lQuido de inCatiln e:t!

I nut't1l'l'lelrtec1tl'ltl'odel .••• Imite o el atrtToI del nim de Ienado h;ya sido...-. 1
"'erre e:fbic:o de3coneetado ; 2 Se""""""" •••••• 00ln(,; __ 1Jo-';-'¡':;;'; -,¡¡; ~- --- -... -- -- -- -0-0- - --- .. -- -- -- - - - -- - - -- --- _o -0--__0-- -0-

~i..~~!!~,~~ __o_o_o___________o_o________________________o____ 2 Se"""""",,."""" W__ I ISe ha lbiI!rlo bl pabna¡ de endz'mmientn de •• barnb:I de Vipci5n
~.:..~_C!!~.~_~~~~___._____._________._._.___.____________._._._____2 Se i1tllnumpe Ia.aivxilln
Se~~.~de~~de •• ~~de~~ (:i e:taba activado) Singte Fbw: tn mcciótl

2A:Coró'"ceflI ndda • 3 -.. J I.._---_ ..•..•..•...••...•_---_ ..•..•..•-..._----_ .._._. __ .._------_ .•..._ .•..._---
Se hI ~ UI1IIc:antra:eñ:a inalrrectI
28: c:.onnseila inc:orrl!Cta J 3 -.. ,._-_._-_. __ ._._._ ... _._-----_._._._ .... _----_._ ...... 0. _______ ._0_0.0_ .. ____
Al~/confnTJlf lN l\lllMI eotimtña te !'MIhecho ~ i1gre1Oe
~.:..~~_~!!~~~____..._._..o _______ •• _ •• __ ._. ________ •••• __ •• _______ 2 8 ambio de menú no te ejecut¡, el meMIje ~ hasta ~ el cierre
Aleoneetar la tensiSn de red, el cierre estbi:o dabI. coloeado, pero el te! lÍIIriD no estal:r.l«:livad:) dórico I
20: Iünoro do_ •••• ..- 3 Niog<r------ ____ ._0_._0_._0 _______ ._._ ..... _-----_ .. _ .. 0_0_.- ________ 0_0_ ... _0_____
8 númenl =elec:cianadop:n ~ el P1oce6¡¡¡telltoya ha tillo asignD).

t

•

Respons b 'Legal
F"

KARLSTORZENDdsm"lA~:l;rl?nNA S.A.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APODjRADO

/

Ui Mción de pedal no le e;tcub, d rnetWljo ~ ha::a ~ el demen10 ~
I

"-1t11i.!.02.i~~i!n_~ jP.!.e!",!!,,!,"~,!,t!!'.! !.~_~_~_~~ ~t _____ Prioridad0-._
~...~~.~..n~~~.~.~~._._. ._._.u_ ... _._._._._ 2
la hmión de" bderiI de apoyo SAAMen" Pc¥m.~ c: < 2,7 V
~.:_~-"~~~~}5~~!.o~~ __._. o_.. ._o_. ..
Lalen:i6nde la tmetb de SRAMen d e:l< 3V
42' Re:2tl .h;Wle de ~ 2."'..;.;;d~~-~7et-'-'--:;-;-.;~;;,;~~-;P;;;~i~~---.-

t!:o:onu de l'lltft'lClnl) •

..•,,::DInc:ión del modo boto~¡,;.~;;¡&ibe;~d •. .;;.~~;.;.b¡5;;-- - .
44: E~ tatus de tnIr\tetIrniln:o._0 -------- __._._0_ ... _0_0 ---- 0_. __ -0 0_0 ._
Al Cl:Il'le'ctIr" lIrn::a6n di! (.d, se han e:MXlfl:rado 'fIm:icnll= ~ de lÚl'nre de ~,~ .
~?:_~!!!:.~!.~,.!I.~ .......•........uo •••

Al c:onedaf" t=iIlrl & la "'11,un gedaI dd ~ o una tllc:b de la oie:a ~ &l ~
~~ ~
~!:_~~~~.!~o~o~_._ .. _._o. o.o.. _._._.•._o._._.
Al enchlfar daban ~ I.W'IgedaI del ~ o una tsdI de •• pie:. rr.'"'-IaIdel~.
~!L~~.!':.'!!!.!!'~~~o_o_o ... o .o. . .nnm.m_o_ ..
Al c:onecmr III tensiéIl de lI. red emba ~ la ~ llictiI
~.S:.~~~~_'!~ . ._._. . o_. 0 0_

Se N supmdo el ~ mt<r.'lo de IICCiorlamietlto de «1 s pat'll1IIl l*'Jfab t*:til

~-~-~-!!.~~~~~..~.~ .....------------_._._----------.--_.-
Al c:onectar 1::1rercilln de red, ce 111detectado ~ ~ 6efectuooo etl d ~ de aceiollii,kilto
~!:_~_~!~~!~~_~.~~o .. _o.o.. _o. .o.. _o_
N conedar IIllet'iSl6n de red, ce 111dIl:eeudo ~ ~ defectuoDo en d siG1erNI de ~
4C: ~de pedal modo boto~Ei~-~;diJ~-td;~-~:;;';;b~*,-~-~.,;p;;;;.;:.
do. Apetece un ~ 10:eg ~ de que el ModoBob. fmIimdo

t' Re~l~e
~

Firma y Sello

~

1
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA U.S A.
lN.14542



oi ~
-'~~{~~Vl

'i."'.. _ {,'
~a:xl~!t'_~~~~~•..~!~_~_~~~p~~!L _____- - .~GIA~ ,,e-._ ,

~.:_~.~~~!"~='-~-------_._._._._._._._._._._._._._._-----1 Se ~ 11ocMeól. ArWnación dd cierre esteric:o
B valct del SM:XIfal ~ se encuert.:a tuen de ti: límite: de ~ de 24.4 mV..J.27 rr.Ven sao puede lICtI'r2t"..e r.uMmer:b de:;Iué:. de e~ J ¥OI¥tt • c:oIoc.-¿c:ilor.e ~
el =en:or de caIidl (1fP"Dl. 4 - 10 r:vnIi¡¡l

~.:_~.~~~.!.~E'~~________nou _____ ._. ____ •• ___ ._._. _____ 1 Se i'ternI'ttpe •• adMc:ión. Animxión deS cerre esferico
En el cen:or le miSe la pmidn que puede ~ b ~ del mi=mo S6ID puede 8ttimr.e I'IUmmente ~ de e:rtraery drer • c:alDar el c:iÍ!rreesfiñco

?2:_T~'~~_~~_~'~..L..__________...____.._.____.._._____._____ 3 tmguna,el~ ~ hatz que" ~ \'\1M:e~ pc1foebtjodeI'* ~
la ~ en el nteriot dell:Ozmo ~ ~uoericr.5S.C o te:! re!tll$lbzada porelme~ 61

~J.:Ifi¡!i:'?!'~~.:~?J~~_____________._._.____n_._ ........... ______ 2 Se i'It!rrumpe IlllldMit:ión, el men_ perrr.anece he:a que la ~ wetn • =zm por
la temperatunl en el rt.erior del equiIo mi foJet1del margen de 1!te • 7O"C _d"""'_
~:!~-~.~~ ..~~-!~-_._._._._ ..._._._._._._._._._------3 N~ el mensaje oennaneee hasta CAl!!•• t!tI'Ipentln \'U!Ma 11~ por debljo del vab' ~
ie~>70"'C I o eea ~ p:r ti meMlje 63

63: Ternoeratn. c:rfti:adlil ~ d!I nigac:ic5n 2 Se ntmumpe fa adMción, el mensaje permanece ha.."1aq.ae la ~ wudn • citume por._ ....._._ ....._._.-------------_ ...•.....•................. --- -_. debaP del na Imitela tempentur1 es > 100 .C o ~ ~ b l::OI'mióndel eemor

!4:!~.~.~_d!..~~~~~ __._._._._....._..._.........__...._ 3 tmount. el mensaje perTI'ItI'IOCt'hastz ~ 11 temperat¡n wetn o sib.cse r:ordebIjo del YIk:t ~
Telll»etll:ln :> 70. e J (l&ti ~mObDdOpot !I mer.sajD 65

65: Temperatln crffiCII ckl rno:cr ~ cucción 2 Se interTurn¡)e b oetirAción, el m~ perrr.anece ha.T.I ~ b ~ ~ • ~ por¡';.~.;;.>1.00:C;;~b':;;;,i:-dd;;;;-....."'..."'...._----
-""""'- i

, I

.__L..__..._..._
t
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» Localización de errores: Modelo HISTEROMA T EASI

'*vtrlS

IRespon a e legal
Firm~ V Sello

KARl STORZENbOSCorlA A~GENTINA S.A.
SEBAsrlAN MARZOCCHI :

~OOERADO I

se IrtemJ"", la """"dál
(d_a_l St\i~_ ~nnm:~

'*vtrla

/
B arnlio de mrnl nose ejoírta, d ""''''' perm""", hasta exlr&-
"" d d!rm esflm>
Nrgtrla

'*vtrle
B ""~. PBlMIece hasta "" ~ ,.,.'" de ltI'*lode IIlV!dál
;esté M'illTB"lte dmtro mi vrJa Irrb oel oortmldel rMll de lam- I
cb_ltll" st!>d_~ .
se IrIeml"'" la """"dál (51- a_l

3

2

3

3

2

3

2

3

3

3

2

3

3

l1Iento ha slloe~ acIl.

~nte

~

Firma y Sello

MdNlCASOSA
Dra. ~ U 6 AFARMACeUTICA . . .

M.N. \4542

!

en ea con lpI'OL pos~~----------------------------------
20: lltsnoll< clll8llll mI*! m_
.,tErru. de pe:l!1d(tiIe endufl!ldo
21: ., ta' 00 ootM de9XlreCllldo
1l1!rnJ¡l1Jrde petbl dlll. desent:llJfalo
22: SIsl!ma Shaer reo;rxdm ,
SlsI8naShelEranet:lOOo tIJC8'I(i1o
23: stlBna ShMr des:cooectado
sastema Shavsr des:or&:tam o de:sanetl.tfa(b

24:" tew de ~\8' 1~e
E1_ de """"*' o::IlJeIno p"""rtrgtrle IuraállB'e e111IlmJJ'<I'cll pemlo delSto\oI
a::tl\eltl l
25:Plrfodo lDlstlad e nm
Eltle"", e,-o Plrlllll rmcIl SlrgmftnlllOStledha _~ pero 1II1r1eml¡ia'de petbl c:olfi1(n
_llCdll13m

'Aeserve. esca!!l de 1100 de :!lC:tin
....s're!lelV! de I1ti!Odeln1'petí1 está pcr t5'lTfn:ne « 2X) mt

I
27: Oera esfétt:o 009Xlre::talb :
Eld",. esfélt:o 1I3slb cllSClll!lclsl:l
28: Bomb>clll'1'lladllndesll"" •• cIa
Se tIlliJIEllo lB lMaI de 8'tdIlwnmtD de la OOmm d3 ~
29: Illmbllcll stailn _ IIl8c1a
se ha miMo lB mea de trnm8TlBtto de B bomba de SJa:I6n
2A: QlltriSBl"lamétla _
Se ti! f!9EIm lJ18 oortrase"e hamda
29: (llIi11lsallalloorro:la
N nnootdl1co1lrmll' una nlfl't8 cortrasefta se hSl rEd[) dmlt9S I lBSOS
2C:CIEmesftrloo oolB:iado r
Al""_ ~ ten~ál cll m:l,IIId!rm esfé:1c:oastabll c:ot<acll. el ss dlrtl no _ -.
20: tt!""", de rrle,,"mélkI:>
EJnlrnfrQ selelXtr1:adJ 18~lI'CIlI B1

~'
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i
,,,..N.M.4.~

~-i~-'_
¡ (j0LIO

, --.jí~~~~---------~~~~~~------~~~-----I-~ '" -. i<4X "'~/..•./,~ d:!lbIJtril desettnrfal 2 HOQ"'" - ~o/l! l!nstiI d!llll bRl1Il de 8p(1;'OSAAMenel PoItrfr-ltles < 2,7 V
41: 8:;l!rb ""'- n"",,, I HlQ"'"
1IltensIOOde re tred!l de ClOJOSRAMenel PtlTe"-ttles < 23'1
Q: ~lTi!rm li!IliJSIeSA:I8IoS 2 HlQ"'" IlDs ~ se h!rl restPJjfdkla lI!laxf9J!a:.n P'M rmnlllnml:a o pct tri ernr (\na o
•••••• >t•• lO_ I
43: se ha sccrecesa:lo 8 prido $lrlpmu:OSlnlS 2 Esmctl!ie(JlfOó:I1dstmna ILellJmcüt de ~~ a::tm1sdnm!a elV!b' no:l1n!l1In mM ll!I5 s
44: (brfktoCUlIll vss*Snde softce I Est!tb ~ d91:sIStem8
N cme::tEr1I~9lJl m rEd,!Ieh., em:uusb ~rsb1es IrampatUes de dwR ebl.blrtt£!t1ace

iPlo«ssQIn1nj. ,
4S: tlt!rnD1a en ed:helh al en:erl!er 1 L81111dlnde ~ ro see)!Cuta. el rlBlS$ pennarece haStaSClaIS!elell!m«tO0'JItlltlai:»'
Alc:mec:t!rI! t!n9ón d!lb red, un P!!daldel btflmJfftt o tm t£da eb ~S'a l'n!IllJflIdl!l!S\!Ner Ie:st!;b!J a:xtmstD
<6: ~mo!cOelb. emular I Le lt.ntfn de pedalno se etaJta. e'Itrl!m$ f!!rmnce hd $ldt!ne I!I!Mn!nto arlr.uUdQ-
Alenetl1ls' estan s:ctrlm un pedd d!Iltunwta' o Ul'I!t!'JCI!Ide lI!ls:eza ms'IU9.1delSlMr.
47: Pemlll táclllKihlIIalll mtldar . 1 Estacb8e'0Jt0delIslste:na
Alccnedlr 1B1Erl;ó!lde re ad e>trba Dl!lmBda IIllBrtala ~
48: O;lttOOmtDen la táaI 1 Est!d:l !I!~ c8'Imt!rns
Se ti! SI l3doe~ málrm de ax:tll'S'nmtD de «> s " !SOl '*"
(9: Vitda de e lM1O~rm 2 Se lrmuq)llla eatvad:kl ,
"_lO rtbOSrmll:'" lO ttnctna Cl)trIldSna1e (rI tedas tls ",., I
4k Stt5na<t!eablnl9:UO ftIórllOthtIdll 1 £staO:¡SlJ.l1l)00'1sIStema

J anectlr" 11t«lión 6l r!l:l,I:l h8 d~ un CU'lllOleQedeteduceo S\ Elstst:ma de ec~
"'_ I
48: SIst!m8dllsa:tMnmlo llflÓI'B) 1 Est!tb m~ ~ sttema

IAla:nedlr e lEnf6'I de lll1,111h~ ~ un ~ ~en ff ststtma dee:cm&-m_

~~_~ (pi.!¥!!~LeI! 1J1!f1!£ll!!OO!-!I.H!'!I!'!SJlC!S!!!I!Jl _____ "' ..,.,. _ts i•.....-""" ,
50:V*t' de ~M hlXrTe::SO 1 Estalb~ 011sIsIema

1Elvme d!! lI!nsa al<H1rltlll'lO. etr:u!ltrlMn de b! tnlllls de Ioln1:la de 24,4 mv.421mV
SI e1llm)l'desab t!I:la. 4-10 rnnH.1\
S3:V!brde atIaI 1 EstamlBgJll)mi sts:Illma I
Enel S8tSlJ"sall'flil la lO t!~d!lII'f!JTlO I
GIk'"" Hems ÓlmJ;:ado~ , Nq¡lIlI, fflTlJlS$ pellnft:Oehastaql8l1l ~YI£~ e!lll:SSe P<1 ól'b!fOO!!'t3ft
l8 ~ en ti tRttlrdtl!..,.!* es wprtr Bffi "'C lll'I!osee~pcrfftrl!l'l5!):IG1

61:Tl!l:'I'lll'J1lURltema a1t8 2 SeI!t!tlUl'lll&ta~,el llltmIlJ!lptrnB'ItaI rmtll QJ8la tmlpellllllmuM 8 SIutrSe~
IJI~«l ff b!l'mdel fQJboestAhln:dllI rm~n de 10-C1l1O-C d:lbtodtt" inb j
62:TlmM'2Ma ct:im:JU re r.tIDSndlllUlSi!dOlfta , ~lIlI, el rre_ peJ:nS'ea!lhaW qU!I! ~ ~tta e !IkJ:!lSeW dDffOdelV!I«
T~a:>WC llrIe o lle:!I~o W elmw!I)!I63
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3.12. tas precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXPosici1n.

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétic6s,

a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión b a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, e~tre

I
i

A continuación se establecen indicaciones básicas para decidir si el equipo o sist~ma

es adecuado para las condiciones del entorno CEM imperantes, o adoptar las medi~as

que puedan tomarse con el fin de utilizar el equipo I sistema conforme al uso previsto,
. I

sin que el mismo llegue a interferir sobre otros equipos para uso médico o no médico.

Si aparecen interferencias electromagnéticas durante la utilización del eqUiPO! el

usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:' I
• modificación de la orientación o selección de otro lugar de emplazamiento I
• aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

• conexión de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

~-~
~teTécniCo

Firma y Sello

~

I
Dra. MONICA SOSA
FARMA~EUTICA U.B A.

M.N.14542

I

!--
si

,

ir a y Sello
KARl STORZE~DO$(opíA Ar.GEtlTlNAS.A.

SEBASTIAN MARZOCCHI
APdOERADO

I
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~ preybto pent. d uso en U'\ entorno decbOillt!O.enc:o ~ el que ~ COl"t.rdan lB3~ ~ de
RE 8 l,mUario del equipo puede e.)'UICit¡re pr-ewonir le. nterferenckl ~ rMntet*ndo une dbmncm minims erm-e el eq.ipo port6tf y m6YiI
de comu~ de RF(bs.$lllbcn:3) y el equipo 3egÜn 3e ~enda rn.6$abeja- conformea la mtúna poteneIl!!. de safdl!l de! ~ de CXlCTtU""

,gocicx.w.

Obtanda de ~pa¡ ación d 1m)
conforme e. le frecuenela del tre:mmbor

Máxima potencie de 150 kttz el < 80 MHz. 80 MHz 1I < 800 MHz 800 MIiz a 2.5 GHz
salida 03ignedl!l al

tTensml30t d=[3;5J5 d=[3;5J5 d=[f}!P[WJ

J 0,01 0,12 0.12 0,23 I
I 0,1 0,38 0,38 0.73 I
I 1 1,2 1,2 2,3 I

10 3,8 3,8 7,3 I
! 100 12 12 23 I

P8nl tOstl"'ammb0re3 e=f;nados con UM potencia mmna de satKb no bt~ &rib8. le.dbtancb d&separatlÓl, recomendado d en rbetros (m)
x puede detomfnM usando la eamdón ~ ti. la frealenda del trIlmImbor. donde P e31a m&óme potencie de ~ ~ en~'\'81m [W)
conformeal fabricante del tran~. I
Nota: Estas ~ no se pueden ~ en todas In sltu8lClone3.1Il.PI , e ción elechOlitaQl~tia! Sil!~ por la ~ YI ~sde
~ obtem y per.tCIf'IaS.

I
..3.13: Informaclon sufiCIente sobre el medIcamento o los medIcamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida CUalqtier

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

NO APLICA.

Resporis
•Fi' a Sello

KARL STORZ ENOOJcopfA Ar-GElIT!NA S.A.
5EBA5TIA~ MARZOCCHI

APOOERADO
I

e ntante écnico
Firma y Sello

01. MONICA SOSA
FARMACEUTICr, u.r, A.

1 M.N.1454¿

NO APLICA,

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

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/981 que
1

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;
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NO APLICA.

Representante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACtUTIC!, jJ_~ .f\.

M \l. ~'f!;';'_~

Responsa le Legal
Firm~ y Sello

KARlSTORZ ENOOScOpIAIAr-GENT!NA S.A.
SE6ASTIANMA~ZOCCHI

APOOERAiO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-0000-1r798-12-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
!

A~. ent~ y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis~osición NO0)~,,~ ' I ,
................... , y de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ ~NDOSCOPIA

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro NJcional dei ,~.

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

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

con los siguientes datos identificatorios característicos:

endoscópicas.

para

nuevo producto

I

I,
. I

irtervenciones
j

para

1

17-424-Aspir~d6res,

irrigación/succióndeSistemadescriptivo:Nombre

irrigación endoscópica.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KARL STORZ.

Clase de Riesgo: In

Indicación/es autorizada/s: se emplean en diversas intervenciones 1ndbscóPicas,

dependiendo del flujo y la presión utilizados.
'.

Modelo/s:

26331009-1 Endomat, set

26331020-1 Endomat de Hamou@ SCB

20090170 cable de conexión SCB, 100 crn

20330301-1

~~

Endomat LC, con' SCB módulo'

4



....~

20330320-1

20330340

20330341

20090170

20330302-1

20330320-1
..~.

20330343

20090170

20321008

20321020

25320001

25320020

25320015

25320020

40334101

40334120

40334140

20014230

20302003-1

20302020-1:
I
I

38332130 '1/,
~

Endomat LC SCS, bomba de rodillos

Juego de tubos de silicona, irrigación

Juego de tubos de silicona, aspiración

Cable de conexión SCS, 100 cm

Endomat LC, bomba de succión

Endomat LC SCS, bomba de rodillos

Juego de tubos de silicona, aspiración

Cable de conexión SCS, 100 cm

Duomat, set

Duomat, bomba de aspiración e irrigación,

unidad

Unimat 30, set bomba de aspiración

Unimat 30, unidad básica, bomba de

succión

Unimat 30, set de suministro ARDO

Unimat 30, unidad básica, bomba de

succión

set Clearvision II

Sistema de irrigación lentes Clearvision@II

Juego de tubos de silicona, irrigación

Interruptor monopedal, 2 niveles

Sistema Equimat com módulo SCS

Sis~ema EQUIMAT SCS

Elemento de pesaje II
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1: I

Dispositivo para colgar

Cable de conexión SCB, 100 c~
I

Hysteromat E.A.S.1.

Hy"steromat E.A.5.I.26340020-1

20090170

28340701-1

28340720-1

28340770

20016834

20090170

1 !
Cable de conexión SCB, 100 cm

,

Arthropump Power, set

Arthropump Power

Cable de conexión POWERSHAVERSL
I

Interruptor 4 pedales Arthropqmp Power

Cable de conexión SCB, 100 cm

:'"

28330004-1

28330020-1

20090170

860010B

860010B-

860015A

860015B

UP4l0Sl

UP4l0

20090170

UPOOl

26331101-1
¿"
Z
~

Arthropump, set

ARTHROPUMP,con módulo int~grado SCB
I

Cable de conexión SCB, 100 cT

Bomba de irrigación com sopor!te
11

Bomba de irrigación sin malet~'¡accesorios ....
I

Tubo de silicona I
i

Cánula de punción

UROMATE.A.S.1. SCB I
. I
UROMATE.A.S.1. I

Cable de conexión SCB, 100 c~

Interruptor monopedal

HAMOU@ENDOMAT@SCB

1

1

....•... "

5
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26331120-1 HAMOU@ ENDOMAT@SCB

20090170 Cable de conexión SCB, 100 cm

26310107 Instrumento para irrigación y succión

30810 Mango

30811 Juego de tubos de silicona,
I

30851 , Tubo de aspiración,

28330012-1 '1 Arthropump Transfer SEP, set

26331011-1 ENDOMATTransferset SEP

20300051 Botella de aspiración
....

20300052 Botella de aspiración, 1.5 1, esterilizable

20300050 Botella de aspiración, 5 1, esterilizable

26310050 Botella de irrigación

20300145 Juego de tubos de silicona

26310243 Juego de tubos de silicona

28808W Juego de tubos de silicona

20300042 Juego de tubos de silicona, aspiración

26331142 Juego de tubos de silicona, succión

20300044 Juego de tubos flexibles de silicona I
20300043 Juego de tubos flexibles de silicona I

....• 26330040 Juego de tubos HYST, reutilizables I

28808ES Juego de tubos, para irrigación I

20330382 Pump tube, 25 pcs I

26330042 Set de tubos ARTH para ARTHROPUMP I

26330041 Set de tubos LAP, reutilizables I
l ~ I

I
I
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Set tubos flexibles de silicona

I i
20330185 D!afragma del amort. de presión I
26340330 Interruptor doble pedal ! ,

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit~rias.
I

6
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20300180

20310041

20300045

20300046

20330342

20300041

20100044

20330072

26173VG

I

sé de tubos para llave de conexión,

I

Set tubos de silicona para irrigacióh
I

1

Set tubos flexibles de silicona l. 1

I ,

Sistema de tubería para ENDOMATLC,

Tubo de silicona

Tubo flexible de silicona

Cable de conexión para transduct,or

Cánula de punción, 22 cm

'oo.

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

Lugar/es de elaboración: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Aleman'ia.
1, I

¡
, I

Se extiende a KARL STORZ ENDOSCOPÍA ARGENTINA S.A. el c'ertificado de
!

Autorización e Inscripción del PM-1218-24, en la Ciudad de Buen'os Aires, a
I.O.1.f.EB ..?016 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar¡ de la fecha

de su emisión. I
DISPOSICIÓN NO O9 2 4 11

¿. '1
Z Dr. PlOI'EPl L Ill~

SubadmlnlstradorNa nall'A.N.M.A.T.
,,.

. ,
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