
.16-AÑO DEl .'CENTENARlO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAClONAL"

:Mln~t'rWf' S~{Ud DIS?OSICION N° 1 4 , 9
Secretaria aCPOtÍticas,
1?seufacúín e Institutos

YI:N'MYI'T

BUENOSAIRES, 1 6 FEB. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-482-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ ENDOSCOPIA

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

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

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prod4ctos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarías.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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9rlinÍsterroáe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
tRsgufacrone Institutos

YI:N'MYI'T
DlS?OSICI6N N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Naciona\ de

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

marca KARL STORZ, nombre descriptivo Insufladores de bajo flujo para

intervenciones endoscópicas y nombre técnico BO!TIbas,Insufladoras, de acuerdo

con lo solicitado por KARL STORZ ENDOSCOPIAARGENTINA S.A., con los datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el CertificadJ de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que fJrma

parte integrante de la misma. J
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 24 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-59, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

2



14' 9D1S?OSICION N°

1'6-AÑO DEL OlCENTENARlO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAClONAL"

;Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Pofíticas,
1(fgufación e Institutos

YI!N'WI'T

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Entradas, 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 Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-482-15-6

DISPOSICIÓN NO

OSF

Dr. ROBERTO LEDE
SYba¡fmlnlitra~ºr Nacional

.A..N.14.A.t¡'.
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ROTULO
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ara eqUIpos:

Fabricado por:
KARL STORZ GmbH & Ca. 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

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-1218-59"

¿-
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KARISTORl E~~OS(OpIA A"GENTlNASi
SEBASTIAN rvlMIZO~CHI

APODERADO I



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

KARLSTORZ
ModeloXXXX

Partida y/o lote #

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-1218-59"

ii£
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ura. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

I M.N.14542

Resp, .s le legal I
I aySello

KARISTORZE~DOScopíAA"6ENTIIJA ~
SEBASTI"N IvlAAZ(:lCCHJ

APODERADO



INSTRUCCIONES DE USO

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

sa/~o las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;
I

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

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

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-1218-59"

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

GMq N° 72198 que dispone sobre Jos Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficácia de los Productos Médicos y Jos posibles efectos secundarios no

desJados;

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

el mismo se lo considera como "lnsufladores y accesorios para terapia endoscópica",

bajo Ila norma EN ISO 13485:2003.

I,,
I

3.3. Cuando un prod eto médico deba instalarse con otros productos médicos o
con~ct e os os para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb

'1 y

KARlSTORmOOScopiAAf,G NTlNAS.A.,
SEBASTIAN r.lARZO€CHl

"APODERADO I
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ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identifiC.~~ .....~.7.¡\'
los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinació'h~-:i~'"~1:~~
segura;

A cbntinuaciónse presenta el esquema de conexionado del producto médico:,
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- - -lADO DEl PACIENIE~_._ ....

"'.

lADO DEL APARATO
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I

onecta, a través de un filtro y tubuJaduras, a cánulas y

a e legal
r aV5ello

KARISTORm~OSCDpíA Ar. EH]III! S.A
SEBASTIAN r""AFlZ CCHI

APODERADO
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e . .. I b t . . t I d J-9...../~onexlon a a as eClmleno centra e gas ~ ,...... ,;

La conexión de gas del aparato se conecta mediante la correspondiente manguera dett~.~
adaptación directamente a la conexión mural del abastecimiento central de gas (3,5 -

5 bar).

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

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

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

El equipo sólo podrá 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 inflamables 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, p. 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.

KARl STDRHN CSCCPIA !;,GENjINA S.A
SEBASTIAN MARZaCal-1J

APODERADO

Cuidado: El término Cuidado llama la a tención sobre una situación de peligro

iente p ra el médico. La inobservancia de este aviso podría

lesi nra el paciente o para el médico.

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542
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Adv~rtenCia: El tér~i~o Advertencia ",ama la atenciÓn sobre determinadas \~,,%, ....ll.~Sj
medidas de mantenimiento o de segundad que han de llevarse a cabo a fin '".1t4C- .,<:, .,.'

~ -
de evitar el deterioro del aparato

Nota: Los párrafos denominados con el término Nota contienen

informaciones especiales para el manejo del equipo o aclaran

informaciones importantes.

CuiCtado: La instalación eléctrica del quirófano, donde el aparato está conectado y en

servicio, debe cumplir los requisitos exigidos por las normas CEI vigentes.

Cuidado: Mantenga la unidad lejos del alcance de Jos pacientes.,

Cuidado: Deben observarse con la máxima exactitud los Manuales de instrucciones y

las especificaciones de interface de los productos médicos y/o componentes de sistema

utilizados en combinaciones entre sí.

Cuidado: Una aplicación técnica y de seguridad sin objeciones en el caso de

combinaciones de productos médicos puede darse únicamente si
I

los mismos estan indicados expresamente como tales en los Manuales de

instrucciones respectivos, o

11 - si la determinación de aplicación y la especificación de interface de los

productos utilizados en combinación lo permiten (véase CEI 60601-1-1).

Cuidado: La conexión a tierra de este equipo es únicamente fiable si se encuentra
I

conectado a un enchufe con puesta a tierra debidamente instalado.

Controle el cable y el enchufe con regularidad y no los utilice si estan deteriorados.

Cuidado: Pruebe este equipo antes de cada utilización.,
Cuidado: NO utilice el aparato si se producen gases narCóticos inflamables en las

inmediaciones.

CUid~dO: Ant~s de realizar cualquier trabajo de mantenimiento, desconectar el equipo

de la red.

Cuid1ado: Para reducir el riesgo de un choque eléctrico, no saque la tapa del

instrumento. El servicio técnico debe hacerse por personal calificado.

Cuidado: Reacciones idiosincrásicas:

s le legal
, aySello

KARl STORZ E' oosC8PíA Ar,GENTI.lA S.A
SEBASTIAN ¡~ARZOccK;

APODERADO

,
En el caso de pacientes con anemia drepanocítica o de insuficiencia pulmonar, la

utilización del MICRO HYSTEROFLATOR@ según HAMOU@ puede conllevar un

elevado riesgo de trastorno del metabolismo, que estan en conexión con una
1

,absorción excesiva de 2.

ntante T' cnico
Firma y Sello

I
Dra. MbNICA SOSA

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

¿
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Cuidado: Embolización por C02: . ~~~ ..~/~~1
El riesgo de embolias por C02 aumenta con el volumen de flujo de C02 No utilice Ud. t,l, k ¿?J-

.,~'&d
el MICRO HYSTEROFLATOR@ según HAMOU@ con un valor de flujo superior a los l
10d I/min. I

Cuidado: Cuando la presión se aumenta a más de 150 mmHg puede conllevar un I
desgarro del oviducto como consecuencia de una oclusión de la trompa de Falopio.

NO aumente Ud. la presión intrauterina a más de 150 mmHg.

CuiClado: En el caso de procedimientos histeroscópico electroquirúrgicos, que se

realizan en combinación con una insuflación por gas, se han presentado casos de

embolia por gas y paro cardíaco. Debido al elevado riesgo de una embolización por

gas durante la histeroscopia quirúrgica, KARL STORZ recomienda prescindirde una

insuflaciónpor gas en esos procedimientos.,

Cuidado: Es muy recomendable la utilización de filtros hidrofóbicos bacterianos para

evitar la contaminación del paciente.

Advertencia: Conectar a la red soló con la tensión indicada en la placa de

especificaciones.,

Advertencia: Utilizar sólo fusibles con las características correctas.

Advertencia: Evite a toda costa que penetren líquidos al interior del equipo. No

almacene líquidos encima de la unidad.

Advertencia: A fin de evitar la contaminación del aparato por el reflujo de gas o,

secretos del cuerpo, entre el tubo de insuflación y la conexión al aparato hay que

instalar un filtro estéril.

Advertencia: Durante el funcionamiento del apara to, la botella de C02 debe

encontrarse en posición vertical puesto que, de lo contrario, no está garantizada la
I

capacidad de funcionamiento del aparato.

Advertencia: Las botellas de C02 conectadas al aparato deben ser protegidas contra

caídas.

Advertencia: Las botellas de C02 deben ser únicamente almacenadas en posición

verti¿al y deben ser protegidas contra caídas.

Familiarícese a fondo con los modos de funcionamiento y el manejo del equipo antes

de emplearlo por primera vez con un paciente.

Ora. MONICA SOSA
FARMACEUTJCA U.B.A.

M.N.14542

;,'.y5.lIo ¡
KARlSTOR1¡~~CSC~pIAAr,Gf~TmAS

SEBASTIAN IvlARZOCCHI
APODERADO
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I
Medidas de seguridad durante el empleo del equipo . \, -J.. l(~...'{ij,
El usuario debe asegurarse de la seguridad de funcionamiento y el buen estado del\\~, 'o (\0 ",'

• P
aparato antes de cada aplicación.

Durante el procedimiento con el equipo, 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.

C~da proceso de tratamiento sólo podrá ser llevado a cabo si está garantizada la

observación visual de los efectos del equipo.

Dispositivos de seguridad

Test de sensores

Al encender el aparato, el mismo ejecuta tests de sensores.

Sensor de presión: Se mide la diferencia de presión entre ambos sensores

de presión. En el caso de una diferencia de presión> 10 mmHg, el aparato

indica "ERR Pr" Y suena una señal acústica de alarma.

Sensor de flujo: Se mide la divergencia con respecto al valor nominal del

offset del sensor de flujo.

En caso de una divergencia> 2,5 ml/min, el aparato indica "ERR Fl" Y suena una señal

acústica de alarma.

Si se detecta un error de este tipo, el equipo ya no se puede seguir utilizando. En este

caso, le rogamos entregar el aparato a su departamento de servicio técnico, o enviarlo

a reparación a KARL STORZ.

esp eg I
/ ir aySelo

KARl STORZ é/,DoscopíA ~r,GfNTIljA SJ
SEBASTIAN r..lAR~OCCf-1I

APODERADÓ

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.!.A.

M.N.1-4542

Dispositivos de seguridad al emplear el equipo:

Seguro contra sobrepresión a través de sistemas mecánicos

Seguro contra sobrepresión a través de hardware

Seguro contra sobre presión a través de software

Control de la tasa máxima de flujo a través de software

Registrador manométrico en doble ejecución re durante para el registro de

I la presión del paciente.

Désconexión automática del suministro de gas en caso de corte de corriente eléctrica

y ~n caso de alarma (véase abajo). -¿,I



... '-,,---
- --------_._--------

p > 240 mmHg durante más de 5 s -? Señal

permanente (disparada por hardware)

Sobrepresión: p > 230 mmHg -? Señal acústica permanente pulsatoria

(disparada por software).

Máxima tasa de flujo> 110ml/min -? Unica señal acústica (aprox. 1/s)

Uri micro filtro en el nivel de entrada del regulador de presión evita la suciedad desde,

la parte del suministro.

Un segundo micro filtro se encuentra situado en la entrada de la válvula de regulación.

El ajuste del valor nominal únicamente puede ser efectuado estando activada la

indicación digital (tecla MOOE).
I

Test de indicadores

El test de indicadores tiene por objeto comprobar los indicadores del equipo en cuanto

a LEOs defectuosos.

Para ello, mantenga presionada la tecla START/ STOP de insuflación al encender el

aparato.

Todos los LEOs se encienden durante aprox. 15 s.

A continuación, cada uno de los elementos se enciende individualmente desde la

izquierda hacia la derecha.
I

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,

ofrecido 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

de, r¡ealiee por lo menos una vez al año un control de seguridad funcional del aparato.

KA!1 STORm DoscopíAAf. NTlNAS.A.
SEBASTiAN IvlARZOCCHI

APODERADO

Dra. MONICA SOSA
fARMACEUTICA U,B.A.

M.N.14542
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Comprobación del Funcionamiento,

Cuidado: Pruebe este equipo antes de cada utilización.

Pulsar la tecla de CONEXION/DESCONEXION y tapar con el dedo el conector de,

insuflación.

En el momento en que se sobrepase el valor real de la presión del paciente que se ve

en¡lel indicador, el indicador del valor real de flujo ha de retroceder a cero.

Ahora tendrá que disminuir lentamente el valor real de la presión del paciente hasta

qUE¡!:concuerde con el valor nominal (:1: 10%).

Destapar seguidamente el conector de insuflación:,
,
. El valor real del flujo de gas en el indicador de barras y en el rótulo digital

tiene que coincidir con el del indicador del valor nominal.

Después de concluida la comprobación del funcionamiento, interrumpir la insuflación

pulsando la tecla de CONEXIONIDESCONEXION.

El ~!ótulo indicador dejará de indicar el valor real para pasar a indicar el valor nominal

(destellando el punto decimal).

Advertencia: Si se comprueban diferencias con respecto a estos resultados, será

necesario que el equipo sea revisado por un técnico antes de volver a emplearlo.
l'

Contraindicaciones

KARISTORZ ¡~COPíAA:. NTINAS.A.
SEBASTIAN !,¡1ARZO. CHI

APODERADO'

p. entante écnico
Firma y Sello,

Ora. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA

M.N.t~42

1,

El insuflador unicamente puede ser empleado por médicos y personal de asistencia

méqica que dispongan de una cualificación profesional adecuada y que hayan recibido

instrucciones sobre la utilización del aparato.

El equipo solo puede ser utilizado con las piezas accesorias que hayan sido
l'

identificadas como idóneas para este equipo por KARL STORZ.

Por razones de seguridad, está prohibido efectuar reformas o cambios arbitrarios en

los equipos.

Es necesario tener en cuenta las contraindicaciones directamente resultantes del¿-', d¡agl~ostic



CL,JIDADO:El equipo es ineficaz para la insuflación laparoscópica; el mismo no puede

se~utilizado para la distensión intraabdominal.

________________ • -0-- -----T--
----- •._. - -¡---

~lcrl4,!JL ~~.r. (~L\O,.
La utilización del para la distensión intrauterina está siempre contraindicada cuan o f~ .
está contraindicada la histeroscopia. ~9~,,;~

~'\I4C,p O

I
!
I

!

Histeroscopia quirúrgica: En los procedimientos histeroscópicos electroquirúrgicos o

por láser se han presentado casos de embolia por gas y paro cardiaco. Debido al

elevado riesgo de una embolización por gas durante la histeroscopia quirúrgica, KARL
11

SljORZ recomienda prescindir de la utilización del equipo en esos procedimientos.
1

Acidosis metabólica y alteraciones del ritmo cardíaco resultantes de la misma:

En caso de un valor de flujo y/o un valor de presión demasiado elevados, se produce

una absorción excesiva de C02. Mediante una presión en un margen de 35 a 75

mmHg puede obtenerse una distensión suficiente de la cavidad del útero. En muy
I

ra~as ocasiones resulta necesario emplear una presión intrauterina de más de 75

mmHg o un valor de flujo superior a los 100 ml/min. Utilizando estos valores debería

producirse únicamente una escasa intravasación y sólo un paso reducido de gas por

las trompas de Falopio. Una presión de más de 100 mmHg no se necesita

practicamente nunca y aumenta la cantidad y la velocidad de intravasación y de paso
11

de;lgas por las trompas de Falopio. Una respiración artificial suficiente ayuda a evitar
I

los problemas derivados del C02.

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

hidrofobo bacteriano.

I
NOTA: Para más información, leer el manual de instrucciones entregado con el

equipo.

3.5. La información útil para evitar cierlos riesgos relacionados con la
iJplantación del producto médico;

I
I

Dra. MONleA SOSA
FARMACEUllCA U.B.A.

M.N.1.s42
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KARllTOR n:DOlCOriA .,kGENTINAS.A.
SEBASTIAN MARloccHI

APOOERADQ
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3.7. J Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
I '/' 'óreesten IzaCI n;

j
NOtLlCA

1
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

proc~dimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

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

el P)Oducto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al

núm~ro posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban,
ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización

I¿.debeián star fo das de modo que si se siguen correctamente, el product

ns

V"
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siga cumpliendo los reqUisitos previstos en la Secclon I (ReqUisitos Gener~!es) ¡.

del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los RequiJ¡fo~ ~ .

Esenciales de SeguridadyEficacia de los productos médicos; . \f~~o .:íf2-

Cuidado: iAntes de cualquier trabajo de limpieza, desconecte el equipo de la red!

Advertencia: Evite a toda costa que penetren líquidos al interior del equipo.

li
Limpie las superficies 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 concentrado como,

p.ej., productos para la desinfección rápida), asi como "procedimientos de frotado con

un producto desechable" a base de cloruro de amonio.
1I

Verificación del set de tubos flexibles reutilizables de silicona antes de cada

esterilización. .
Antes de cada utilización, lleve a cabo un control visual del set de tubos flexibles de

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

No deben existir orificios, muescas, abolladuras ni rayaduras en la superficie del tubo.

Si Fl set de tubos flexibles presenta tales deterioros, debe ser sustituido por uno

nuevo.

Se 'puede comprobar la integridad del set de tubos colocando una Jeringa en un.
extremo del tubo y doblando el otro extremo. Deposite el tubo en agua. Introduzca aire

en el tubo flexible utilizando la jeringa. Si aparecen algunas burbujas en el agua

mientras se está introduciendo el aire en el tubo, debe desecharse este set de tubos.
1,

n b legal
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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

¿nj~agadO oeliminadocompletamente.
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Cuidado: Desechar los sets de tubos flexibles desechables, los tapones de los tubo ~~ .

los filtros hldrofoblcos bacterianos. ~~
11 o;.'1c.p OA--

Inmediatamente después de haberlos utilizado, sumerja los tubos flexibles reutilizables

en lun recipiente con solución de limpieza y de desinfección (según las instrucciones

del fabricante), a fin de evitar que la suciedad se reseque sobre la superficie del set de

tubos flexibles.

Para la limpieza mecánica, es preciso acoplar los tubos flexibles reutilizables a 105

dispositivos de fijación de tal modo que- quede garantizado el lavado de los espacios
l'

huecos. En casos de fuerte suciedad visible de los tubos flexibles es necesario llevar

a cabo una limpieza previa antes de la preparación mecánica.

Se recomienda someter los tubos flexibles reutilizables antes de su uso a una

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

fraccionado.

Nota: Para más detaJle acerca de Jos distintos procesos de limpieza, desinfección y

este~ilización con sus parámetros permitidos, leer el manual de instrucciones

entregado con el equipo.

••
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

Para1más información expídase al ítem 3.8 del presente informe.

KARlSTORWQ smpíA ,lr.GENTlI! S,A
SEBASTIAN r.1ARZOCCi '.
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l'3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debeser descripta;
l'

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

informar al paciente sobre las contraindicaciones y la

Dra. MONJCA SOSA
FARMACEu'TICA U.B.A.

M.N.14542



j

precauciones que deban tomarse. Esta información hará,

particularmentea:

,
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento delproducto médico;

En caso de fallo del aparato, la lista de localización de errores siguiente puede ayudar
"al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican además las

medidas recomendadas para solucionar estos fallos.

Descripción del error: 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:

- Confrolar la alimentación de la red., \
- Cambiar los fusibles tal como se indica en el manual de instrucciones. Colocar el tipo

de fusible correcto.

- Meter bien el enchufe de la red en el enchufe del aparato.

k'ARlSTORmaosCOPíAA,GENTlIIA .A.
SEBASTIAN MARZOCCHI
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Descripción del error: Ningún flujo degas.

Causas, posibles:

- Botella vacía o no completamente abierta.

- Insuflación está desconectada.,

"Solución:

- Abrir por completo la botella de gas (controlar la reserva de gas en el indicador

aso sustituirla.

Dra. MONlqA SOSA
FA~MACEUTlcA U.B.A.

M.N.14542
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- Presionar la tecla de CONEXIONIDESCONEXION de insuflación.

Descripción del error: No se crea ninguna presión.

Causas posibles:

- Fuga en el sistema de tubos.

- Defecto de la electr6nica reguladora.

Solución:

- Revisar el sistema de tubos, ante todo los conectores, en su caso sustituir.

- Enviar el equipo para ser reparado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ~(.¿~.._....t.....-~'
producto médico de que trate esté destinado a administrar. incluida cualquier~:.' ~(,o

11 ~

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;

ii
NO APLICA

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

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN° 72/98 que
I

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;
1,

NO APLICA.

3.16.El grado deprecisión atribuido a los productos médicos de medición.

1,

NO APLICA.

R

Dra. MONICA SOSA
F¡f..RMACEUTICA U.B.A.

M.N.14542
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
1
'El Administrador Nacional de la

Expediente NO: 1-47-3110-482-15-6
f

Administración Nacional de Medicamenitos,
I

Alimentos y geCnOIOgla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOSiCiÓ1NO

"'.t.4 ...4....., y de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ ENDOScdPIA

ARGENTINA S.A., se autorizó ia inscripción en el Registro Nacional de

:Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto

'con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Insufladores de bajo flujo para intervenciones endoscópicas

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-850-Bombas, InsufladJras

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

I Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Insuflación de gas C02 durante intervenci¿nes

histeroscópicas.

Modelo/s: HAMOU micro hysteroflator set, SCB, seto

'1 Micro-Hysteroflator@ SES, seto,

'HAMOU Micro-histeroflador.

Micro-Hysteroflator SES seto

Micro hysteroflator.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

4



Lugar/es de elaboración: Mittelstrasse 8, D-78S32, Tuttlingen, Alemania.

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

Autorización e Inscripción del PM-1218-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....l.6.fffi ..20.16 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

1"
1 4 4 9

Dr. ROBSBTO LiBE
SlIbadmlnlltrador Nlclonaa

A.N.M.A.T.
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