*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N*

Ministee Salud *1 9 2 0

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, :
2 7 MAR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-7131/13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8¢,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca KARL
STORZ, nombre descriptivo Fibroscopios e instrumental afin para las vias aéreas y
nombre técnico Broncoscopios, flexibles, de acuerdo a lo solicitado por KARL
STORZ Endoscopia Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 107 a 108 y 159 a 179 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-39, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-7131/13-5 /L]Muko%
DISPOSICION NO Dr.’ OTT0 A, ARSINGHER
1 g 2 0 Sub Administrador Nactonal
ANM AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... .. §.2.0.....
Nombre descriptivo: Fibroscopios e instrumental afin para las vias aéreas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-073: Broncoscopios,
flexibles.
Marca: KARL STORZ.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciones autorizadas: los fibroscopios se utilizan en la endoscopia diagnéstica
y terapéutica. Exploracién, diagnosis y/o terapia en combinacién con accesorios
endoscdpicos en diversas areas médicas
Modelo/s:
AF/PDD fiberscopio brongquial 5.0 x 54
d, Bronco-fibroscopio 2.8 x 70

Bronco-fibroscopio 3.7 x 54

Bronco-fibroscopio 5.0 x 54

Bronco-fibroscopio 5.6 x 54

Bronco-fibroscopio 54 x 2.8

Bronco-fibroscopio 6.4 mm, 54 cm

Bronco-fibroscopio 6.4 x 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 5.0 x 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 5.6 x 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 6.4 x 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 6.4 x 55

Fibro-esofagoscopio, 3.7 x 76

Fibro-faringo-esofagoscopio, 3,5 x 76

Fibro-rine-laringo-broncoscopio

Fibro-rino-laringoscopio, 2.5 x 270 mm

M& 4
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Fibro-rino-laringoscopio, 2.5 x 370 mm
Fibro-rino-laringoscopio, 3.5 mm, 30 cm
Fibro-rino-laringoscopio, 3.5 x 30
Fibro-rino-laringoscopio, 3.7 x 34
Fibro-rino-laringoscopio, 5.0 x 23
Fibro-rino-laringoscopio, 5.2 x 23
iberscopio bronquial 5.0 x 54
Rhino-Laryngo-Broncho-Fiberscope
Set basico 11001Bi4

Set basico 11001BN1

Set basico 11001BN4

Set basico 11001RD1

Set basico 11001UD1

Set basico 11002BD1

Set basico 11003BC1

Set basico 11003BC3

Set basico 11004BC1

Set basico 11004BI1

Set basico 11005BC1

Set bdsico 11009BC1

Set basico 11101RP2

Set basico 111015K2

Set basico 111015P2

Set basico 13304C1

Sistema basico 11001811

Sistema basico 11009BI1
Accesorios:

Catéter de succion, 5 Fr.

Catéter de succioén, 5 Fr., sin adaptador
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Cepillo para citologia

Pinzas de agarre, flexibles, 1 mm

Pinzas de biopsia

Pinzas para biopsia, flexibles, 1 mm

Tubo flexible exterior.

Tester de estanqueidad

Pinzas para biopsia, 1,8 mm

Pinzas de agarre, 1,8 mm

Anillo de proteccion

Conector para tubos LUER-Lock, macho

Adaptador de irrigacion

Valvula de aspiracion, un selo uso, 20x

Pinzas para biopsia, flexibles, 1,0 mm

Pinzas de agarre, flexibles, 1 mm, 60 cm

Pinza de agarre, dientes doble accidén, 5Fr.

Pinza de biopsia, flexible, 5 Fr.

Pinzas de agarre.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GMBH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania

Expediente N© 1-47-7131/13-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

w .......... ] 920 ........ /ﬂhb\‘:a%

Dr, OTIO A. ORSINGHER

Bub Administrador Naclonal
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ROTULO

Rotulo para fibroscopio

Fabricadoe por; N
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Importado por;

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

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida yfo Serie #
Almacenar a temperatura ambiente, en jugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-39”

=

Al abye Legal
Rirma y Sello

Dra. MON| ,
FARMACE TR s KARL STOR ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOGCH!
AFDDERADO



Rotulo para accesorios

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

Importado por:

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

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida y/o lote #
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Direcfor Técnico: Farmacéutica M‘Onica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN[TARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-39”

epfesentante Tecnifo
Firma y Sello

Firmay Sello

KARL STORZ ENDOSCOMIA ARGENTINA .4

SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERADD

Dra. MONICA so
FARMACEUT{CA UBS::\l

M.N. 14547
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INSTRUCCIONES DE USO 59

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

~ salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

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

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

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-39"

KARL STORZ

/{’!t%

Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA UBA.
M.N, 14542

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERADO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion

0

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

deseados;

En base a las prestaciones otorgadas por el fabricante del presente producto médico,
al mismo se lo considera como “Endoscopios rigidos, semirrigidos vy flexibles para
diagndstico y terapia” e “Instrumentos médicos y quirldrgicos para procedimientos

endoscopicos {diagnostico y terapia)”.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

Para garantizar la funcicnalidad prevista del presente producto médico, es necesario
que el fibroscopio® sea conectado a una fuente de luz vy, si se desea una visualizacion
a través de una torre de endoscopia, es necesario también conectarlo a una camara

endoscépica.

<1 Cabezal
: de
Camara
Fibroscopio — >
Cable de
Fibrade
fur
i
e =7
oscopio flexible
tante Técnico
Firmay Sello " | frm
Dra. MONICA SOSA Fitma Se!lo
' FARMAGEUTICA U8 A KARL STORZ'ENDHSCOPIA ARGENTINA S A,
M 1438 SEBASTIAN MARZOGCHL

APODERADOQ
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Conexion al sistema de camaras y a la fuente de luz 44
Los cabezales de camara tienen mayormente un acoplador integrado para
endoscopios.

Opiima simultaneamente las palancas (1 y 2) o realice un cuarto de giro hacia la
derecha, dependiendo del modelo, del acoplador® de endoscopios e inserte el ocular

del endoscopio en el acoplador. El acoplador se blogqueara automaticamente al insertar

el ocular.

El endoscopio puede encastrarse presionando la palanca 2 hacia la palanca 3.

Conecte Ud. el cable de luz con la salida de la fuente de luz y con el endoscopio

(efectuando un cuarto de giro del tornillo moleteado en el zécalo roscado).

También los Fibroscopios se pueden conectar a equipos de irrigacion/succién. Para
ello, los equipos recomendados por KARL STORZ estan ajustados a una presion
maxima de 54 kpa (400 mmHg/ 0,54bar/7,8psi).

itn d ngddquik reléase coupling o quick adaptor.

Representante Técnico
Firmay Sello

Ora. MONICA SOSA

FARMAGEUTICA 1! D 3,
MN. 1"

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA 5.4,

SEBASTIAN MARZOGCH|
APODERADO
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Sets basicos:
. ACCESORIOS SET BASICO S

INCLUIDOS EN EL SET e -

BASICO 110018i4 11001811 11001BN1 11001B8NG 11001RD1 11001UD1
%’brosco io Bronco fibroscopio Bronco fibroscopic Broncofibroscopio | Broncofibroscopio :im.o- fib . Laringofibroscopio
\ P AF/PDD 5,0mmx54cm | AF/PDD 5,0mmx54cm | 5mm x 54cm Smm x S4cm aringotiaroscoplo 5mm x 23cm
3,5mm x 34cm
)’i(nzas de agarre X X X X X
‘\Qﬁ?zas para biopsia X X X X X X

Tapc.fr:: compensador de ¥ X X X X X
Presion :

Tester de estanqueidad X X X X X X
Protector dental/Anillo

de proteccion para la X X X X X -
dentodura

Cepilio de limpieza X X X X X X
Viafvula de fobios - X - X - -
Adaptador de limpieza - X - X - -
Vdlvula de succion - X - X - -
Pelicula de proteccion X X X X X X
para el transporte

Maletin X X X X X X

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET _ SETBASICO —

' BASICO 11101RP2 111015K2 111015p2
Fibroscopio Rino-laringofibroscopio 3,5mmx30cm | Rino-laringefibroscopio 2,5mmx27cm { Rino-Laringofibroscopio 2,5mmx37¢m
Topdn compensador de presion X X X

jesmrde estanqueidad X X X

W& proteccion para el transporte X X X

’“@ > (\ X X X
N e,

F

FA7 4 026



: ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET BASICO

" SET BASICO

110028D1

Fibroscopio

Broncofibroscopio 3,7mm x 54¢m

Pinzas de agorre

X

Pinzas para biopsia

Topon compensador de presion

Tester de estanqueidad

X
X
X

Protector dental/Anitio de proteccion para la
| dentadura

Cepillo de limpieza

Valvulo de labios

Adaptador de limpieza

Vidlvula de succién

Pelicula de proteccion para el transporte

Maletin

| ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET

SET BASICO

BASICO

110038C3

110038C1

Fibroscopio Saem

Broncaofibroscopio 2,8mm x

S54cm

Broncofibroscopio 2,8mm'x

Pinzas de agarre

Pinzas para biopsic

Tapon compensador de presion

Tester de estangueidad

LR AT L

= x| x

Protector dental/Anillo de proteccidn
para la dentadura

Cepillo de limpieza

Vélvula de labios

Adaptador de limpieza

Valvula de succién

Pelicula de proteccion para el
transporte

Maletin

-

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET

SET BASICO

BASICO

11004BC1

110048Bi1

Fibroscopio

Broncofibroscopio 6,4mm x

S4cm

Broncofibroscopio AF/PDD 6,4mm x
S54cm

Pinzas de agarre

X

Pinzas pora biopsia

X

Tapéypﬂp;ng&doygpfésién

X

2=
i

esentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U 2 A,
MM 13R45

KARL STORZ'\[’P‘TDP SCOPIk ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCH]
APCOERADD
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Tester de estanqueidad X X

Protector dental/Anillo de
proteccion pora la dentadura

Cepillo de limpieza X X

Valvula de labios -

Adoptador de limpieza -

Vidlvula de succion -
Pelicula de proteccidn para ef
transporte

Maletin X X

" serBasico |
i ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET BASICO . -
‘ L ' _ N 110058C1

Fibroscopio Broncofibroscopio 2,8mm x 70cm

Pinzas de agarre

=

Pinzas para biopsia

>

Tapon compensador de presion

4

Tester de estanqueidad

Protector dental/Anillo de proteccion para I
dentadura

Cepillp de limpiezo X
Vélvula de labios -
Adaptador de limpieza -

Valvula de succion -

Pelicula de proteccion para el transporte
Maletin

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET SET BASICQ
I _BASICO ) o 110098BC1 11009811

Broncofibroscopio 5,6mm x | Broncofibroscopio AF/PDD 6,4mm X
54cm S4cm

Fibroscopio

Pinzas de agarre

>
>

Pinzas paro biopsia

<
>

Tapdn compensador de presion

>
=

Tester de estanqueidad

Protector dental/Anitlo de X X
proteccién para la dentadura | /

| Cepillo de limpieza X X
Viélvula de labios - -
Adaptador de limpieza - -
Vdlvula de succion - - _
Pelicula de proteccién pgra el X X ’ /Hﬂ

(/éﬂ/;p/% Re e Legal

Firmay Seflo irfa y Selto

Dra. MONICA S0OSA i i A
FA?MACEUTICA UBA. KARL STORZ ENDCSCORIA ARGENTINA S

M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOGCH!
APODERARO



transporte
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Maletin

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SET BASICO

SET BASICO

13304C1

Fibroscopio

esofaringoscopio/fibrofaringo
esofagoscopio 3,5mmx76cm

Pinzas de agarre

Pinzas para biopsia

dentadure

Tapon compensador de presién X
Tester de estanqueidod X
Protector dental/Anillo de proteccién para la X

Cepilio de limpieza

Valvula de labios

Adaptador de limpieza

Valvula de succion

Pelicula de proteccion para el transporte

Maletin

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrade gque

haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

El fibroscopio y el instrumental utilizado en conjunto no precisa forzosamente de

mantenimiento preventivo, sin embargo se recomienda realizar, antes de cada

aplicacién, un control visual con el fin de verificar el estado y garantizar el buen

funcionamiento del mismo y si se ha efectuado una correcta preparacioén del mismo.

. i
Firma y Sello

Dra. MONICA S0OSA
FARMACEUTICA U.B.A,
M.N. 14542

KARL STORZ ENDCSCOPIA ARGENTINA S A,
SEBASTIAN MARZOCCHI
APQLEAADD
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Indicaciones utiles para el manejo correcto del fibroscopio vy de los accesorios

correspondientes

Antes de utilizar el fibroscopio con un paciente debe excluirse la posibilidad de
deterioros exteriores o problemas en su capacidad de funcionamiento.

Observe Ud. el revestimiento exterior del fibroscopio. Preste atencidon a deterioros
visibles en el revestimiento, especialmente en |a punta del fibroscopio.

Mire a través del ocular y cerciorese de que obtiene una imagen clara. La rejilla {(efecto
Moiré) debe ser claramente reconocibie. Si la imagen no fuera clara sino turbia, limpie
usted el ocular y el objetivo con un bastoncillo de algoddon embebido en alcohol,
manteniendo condiciones higiénicas.

En el caso de fibroscopios PCI® controle la calidad de la imagen en la bantal[a. Sies
necesario, limpie los conductores de luz e imagen y el ocular como se describe mas
arriba.

Si la imagen permanece turbia, es posible entonces que el objetivo esté rayado o haya
penetrado humedad al interior del telescopio. En este caso, el fibroscopio ya no debe

seguir siendo utilizado: envielo a reparacion.

Compruebe la estanqueidad del fibroscopio antes de cada aplicacidén en el paciente,

como se indica a continuacion: G

Conecte el verificador de estanqueidad en la vélvula para compensacién de
presidn y genere presion hasta que el indicador se encuentre en el secter marcado en
azul. Observe el indicador durante aprox. 30 segundos: durante este periodo la
presion no debe descender. Presione la tecla roja en la pera de goma vy suelte la
presién. Retire el aparato de comprobacion del fibroscopio.

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA

1CA UB.A. i
FARM?‘E&UEASQ KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCHL
APQUERADG
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— Nota: Al insuflar, preste atencién a que la tecla roja de escape de la
presion esté correctamente cerrada.

Si apareciese una pérdida de presion, significa que el fibroscopio no es estanco y no
debe ser sumergido ni se lo debe seguir utilizando. En este caso, envielo a reparacién.

Cuidado: No seguir utilizando el fibroscopio si se comprueban deterioros evidentes.
Los fibroscopios han de reemplazarse cuando la imagen es borrosa, no hay imagen o
sélo se ven partes de la misma y si se encuentran averiados el control de mando de la

punta distal.

Medidas de precatucion al u;‘fﬁzar Jos fibroscopios

Los fibroscopios deben utilizarse en concordancia con las reglas de procedimientos
médicos reconocidos y los modos de proceder en endoscopia.

Cualificacion del usuario

Los fibroscopios de KARL STORZ sélo pueden ser utilizados por personal que cuente
con la cualificacién médica correspondiente y haya sido instruido en las técnicas de la
endoscopia.

Representante Técnico

Firma y Sello
OSA
a MONICASELT. KARL STORZ ENDCSCOPIA ARGENTINAS A,
FARMACEUT]C
MM 14542 SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADQ
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Antes y después de comenzar la intervencion se debe comprobar el funcionamiento

Conirol del instrumental

del instrumental, descartando aquellos que no estén en condiciones de usarse.

.— Comprobar que los insertos de las pinzas y el instrumental no esté doblado ni
dafiado.

- Verificar que las articulaciones no estén trabadas y funcionen correctamente.
— Verificar que aquellos accesorios punzantes tengan filo.

— Comprobar las piezas de material plastico en cuanto a decoloracién, poresidad
y flexibilidad. Si la pieza se diferencia notablemente de una pieza nueva, ha de
cambiarse. Esto es especialmente valido para las juntas.

— Es preciso prestar atencidén a que los canales no estén obturados.

— Comprobar con especial cuidado las mordazas y articulaciones, asi como el
aislamiento en los instrumentos para alta frecuencia.

— Las hojas de las tijeras deben permitir efectuar cortes lisos, las mordazas de
las pinzas han de contar con cantos con buena adherencia; tanto hojas como
mordazas deben estar correctamente orientadas entre si y abrirse y cerrarse
completamente.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones relacionadas directamente con el producto.

Su utilizacién estd contraindicada cuando, segln la opinibn de un médico
experimentado, una utilizaciéon de este tipo podria representar un riesgo para el
paciente, por ejemplo debido al estado general del paciente o cuando el método
endoscépico en si esta contraindicado.

Dekben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos
médicos utilizados en combinacion.

Por razones de seguridad, estd prohibido efectuar reformas o modificaciones

arbitrarias del instrumento.

Representante Técnico
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

167

implantacién del producto médico;

NO APLICA.

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

especificos;

NO APLICA.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban
ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; éz/

Advertencia: Durante la preparacibn y aplicacion de soluciones, observe
estrictamente las indicaciones del fabricante del producto quimico en cuanto

concentracion y ef ij
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una concentracion errénea pueden ocasionar deterioros. Observe usted el espectro de ‘f-?‘O
efectos microbioldgicos de los productos quimicos utilizados.

Cuidado: Los procedimientos mencionados de limpieza, desinfeccién y, si es
necesario, esterilizacion no garantizan por si solos una preparacion o esterilidad
seguras. Para conseguirlas, es preciso que el personal aplique los métodos de
preparacién reconocidos y validados.

Cuidado: Tenga en cuenta que una esterilizacién soélo podra llevarse a cabo
exitosamente si

+ los instrumentos estan libres de todos los residuos de origen organico o quimico.
Sélo puede realizarse una esterilizacion eficaz sobre superficies limpias v
desinfectadas.

* se frabaja exclusivamente segin procedimientos aprobados y validados.

» cada divergencia de los procedimientos recomendados es validada por el usuario.

» se respetan los parametros de esterilizacién recomendados. Los mismos sélo son
validos con equipos de esterilizacibn que se hayan mantenido y calibrado
correctamente.

Advertencia: Nunca limpie los fibroscopios con cepillos de metal.

Advertencia: El cambio continuo entre diferentes procedimientos de preparaciéon
significa una carga mayor para los materiales y, por tanto, ha de evitarse. Un cambio
excepcional de procedimiento, p. €j., por adquisicién de nuevos aparatos de limpieza,
no representa, en cambio, riesgo alguno.

Advertencia: Los fibroscopios no pueden limpiarse en bafio ultrasénico.

Advertencia: Los fibroscopios no deben ser esterilizados nunca por vapor (autoclave).
Advertencia: Los fibroscopios no deben depositarse nunca en solucion fisiologica
salina, ya que incluso un contacto breve puede provocar picaduras y corrosién.
Ad\;ertencia: En el caso de preparacién manual de los fibroscopios, lleve a cabo el
enjuague final con agua microbiolégicamente pura/esterilizada.

Advertencia: La preparacién mecanica en lavadoras de instrumentos sélo es posible
siguiendo los procedimientos apropiados.

Advertencia: Para limpieza, desinfeccion, esterilizacién, trangporte y almacenamiento
la temperatura maxima permisible es de 65 °C. .
Advertencia: Deterioro del material: La limpieza de la camisa exterior del fibroscopio

con alcohol provoca el deterioro del material.

Firma y Selio
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iInmediatamente después del uso, elimine la suciedad mas gruesa (secreciones, etc.)
de la camisa exterior del fibroscopio. Utilice para ello un pafio desechable humedecido
con un producto desinfectante (preferentemente sin alcohol).

Sumerja el extremo distal en un recipiente con solucién de limpieza o desinfeccién y

accione la succién a fin de limpiar el canal de trabajo.

Advertencia: Antes de sumergir el instrumento en una solucidon de limpieza y
desinfeccion compruebe la estanqueidad del mismo, dado que si penetra liquido
pueden producirse deterioros.

Advertencia: En el caso de endoscopios en miniatura con pieza ocular extraible,
antes de la esterilizacién ha de haberse cerrado la pieza ocular con el tapén de cierre
o haberse colocado firmemente en el endoscopio.

Preparacion manual

Limpieza manual
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Deposite el instrumento en una solucidn de limpieza autorizada por KARL STORZ y
limpielo con productos de limpieza (cepillo o pistola de limpieza), evitando provocar
salpicaduras.

Advertencia: Guie el cepillo a través del canal Unicamente en una direccion y
extraigalo sélo cuando el cabezal del cepillo ha aparecido en el extremo distal del
canal.

No mueva el cepillo en todas direcciones dentro del canal, dado que esto podria
provocar deterioros.

Remueva el cepillo del canal de trabajo cuidadosamente. Después enjuague varias
veces los canales minuciosamente con un producto para limpieza y desinfeccion
agregando, si es necesario, un intensificador de limpieza.

Desmonte el adaptador, limpie y engrase las llaves.

Para el enjuague manual de los canales de succién/ irrigacidn puede utilizarse el
adaptador 11301 CD.

Enjuague la solucion de limpieza.

Limpie el ocular y el objetivo con un pafio suave, una esponja o palillos de algodén
embebidos en alcohol al 70%.

Advertencia: La limpieza con pasta especial de limpieza sélo debe llevarse a cabo
cuando la imagen a través del endoscopio sea visiblemente turbia o se aprecie la
existencia de residuos sobre las superficies épticas; en ningun caso rutinariamente con
cada preparacion.

La suciedad persistente ¢ incrustaciones pueden eliminarse con pasta de limpieza.
Para ello se toma un poco de pasta de limpieza en una varilla de limpieza hdmeda y se
distribuye sobre la superficie de vidrio. Puliendo pueden eliminarse incluso las
incrustaciones adheridas.

Nota: Después de utilizar una pasta de limpieza debe usted volver a preparar el
instrumento.

Seque posteriormente la superficie de fibra y las superficies opticas terminales con un
bastoncillo de algoddn embebido en alcohol isopropilico al 70 %. <
Nota: Especialmente la superficie de fibra en los pitones de entrada de luz debe )
secarse cuidadosamente con alcohol. Los residuos de productos de limpieza y
desinfeccidn en los pitones de entrada de luz pueden requemarse estando conectado
el cable de luz y menoscabar considerablemente |a transmisién de luz.
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Desinfeccion manual

Pueden desinfectarse todas las piezas de los fibroscopios KARL STORZ. Para ello son
adecuados los productos especialmente recomendados para endoscopios Y
autorizados por KARL STORZ.

Para la desinfeccién, recomendamos utilizar una cubeta plastica, a fin de evitar
rayaduras, particularmente en las superficies dpticas terminales. Asi se evita también
la corrosion electrolitica, que puede aparecer si se encuentran diferentes metales en
una solucién.

Para la desinfeccion, sumerja completamente el fibroscopio. Preste atencién a que los
lumenes de las canulas y las vainas estén completamente llenos con la solucién. Ya
no debe encontrarse aire (burbujas de aire) en los canales. Preste atencién a que las
lfaves, el suplemento de valvula y la cubierta de la valvula estén abiertos o
desmontados. Deposite por separado el suplemento de valvula, el adaptador, etc.

Con una jeringa llena con solucién desinfectante enjuague el canal para instrumentos .
(8}, observando las indicaciones del fabricante en cuanto a concentracion y tiempo de
aplicacién. Enjuague bien todas las piezas del instrumento tres veces como minimo
con la solucion. El enjuague debe durar en cada caso un minuto como minimo.

El agua utilizada debe desecharse, dado que estd contaminada con solucién de

limpieza.

Para cada proceso de enjuague utilice agua microbiolégicamente pura/esterilizada,
fresca.

Un enjuague minucioso del fibroscopio con agua microbiolégicamente pura/esterilizada
es imprescindiblemente necesario para evitar los efectos toxicos de posibles residuos
de solucién desinfectante y para eliminar del instrumento los elementos tensioactivos,
que podrian ser conductores de electricidad. Ademas, sirve para no menoscabar lgs

resultados de la esterilizacién, asi como para evitar deterioros de la superficie.
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Seque los instrumentos por fuera con un pafio libre de pelusas y/o con aire
comprimido puro para uso médico.

Elimine los residuos de agua del instrumento y del canal de succidn utilizando aire
comprimido puro para use médico.

» Advertencia: La presion debe alcanzar 50 kpa (0,5 bar/7,25 psi) como
maximo.
Por ello, posiblemente deba usarse la pistola de limpieza con un reductor de
presion.

e Nota: Se recomienda un almacenamiento seguro en forma suspendida
(extremo distal hacia abajo), a fin de que [a posible humedad residual pueda

secarse.

Preparacion Mecéanica

Todos los fibroscopios de KARL STORZ pueden conectarse, después de una limpieza
previa adecuada a aparatos de preparacion semi o completamente automaticos. La
seleccién de los programas de preparacion ha de determinarse conjuntamente con el
fabricante de la maquina. Por lo general existen programas especiales para
fibroscopios, que resultan adecuados para proceder con mayor esmero a la limpieza y
tratamiento del material. Preste atencion a no superar los 65 °C al realizar la
preparacion mecanica de los fibroscopios. '

Advertencia: Compruebe la estanqueidad del fibroscopio antes de cada preparacion
con aparatos semi o completamente automaticos.

En caso de que la conexién a la unidad de verificacion de estanqueidad de la maquina
de preparacién no sea posible por cualquier motivo, verifique previamente la
aestanqueidad de forma manual.

Cuidado: Observe el Manual de instrucciones de la maquina de limpieza y
desinfeccion.

Advertencia: Despues de haber finalizado el programa y debido a las condiciones
ambientales imperantes en la maquina de preparacion, los Fibroscopios (incluyendo
todos los adaptadores, excepto el 11301 CD) corren un gran riesgo de sufrir corrosion.

Firma y Seilo
KARLSTOR? ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A,
RN SOSA SEBASTIAN MARZOGCHI
FARMACEUTICA UB A \FODERADD

M.N. 14542



18240
1%

Verificacion después de Ia preparacién

Antes del montaje, verifique todas las piezas y superficies en cuanto a deterioros,
compruebe que no existan residuos organicos ni quimicos y que estén completamente
limpios y secos.

Reemplace las piezas defectuosas o envielas a reparar. Antes de ser enviadas a
reparacion, todas las piezas deben ser limpiadas, desinfectadas frotandolas vy, si es
necesario, esterilizadas.

Si después de la preparacién todavia quedaran residuos, prepare nuevamente las
piezas, apliqueles un tratamiento especial o apartelas o envielas a reparar. Elimine las
incrustaciones adheridas a las superficies de vidrio con pasta especial de limpieza.

A continuacidn debe someterse nuevamente la pieza a un ciclo completo de
preparacion.

Compruebe las piezas de plastico en cuanto a porosidad, decoloracién y flexibilidad. Si
las piezas difieren notablemente de su estado original, deben ser reemplazadas. Esto
vale especialmente para juntas y caperuzas de goma.

Realice una verificacion de funcionamiento del instrumento: telescopio en cuanto a
visién clara, el instrumento en cuanto a manejabilidad y todos los canales en cuanto a

capacidad de paso.

Esterilizacién por gas/plasma

La esterilizacion con formaldehido, éxido de etileno o plasma es mas suave y por ello
mas recomendable como método de esterilizacién.
¢ Advertencia: Si el instrumento se va a esterilizar, el sistema completo debe
' estar abierto mediante la colocacion de la caperuza roja en los pitones de
& compensacion de presion, a fin de garantizar una compensacion de la presién.
» Cuidado: Antes de empezar ia esterilizacion por gas, el instrumento debe estar
completamente seco. En caso contrario no se obtiene el estado de esterilidad.
Cologue el instrumentoc correctamente en un recipiente para esterilizacién. La
esterilizacion por gas utilizando éxido de etileno ha sido validada utilizando los

siguientes parametros:
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Mezcla gasaosa EtO: HCFC*

Temparatura (*C) 54°C +2°C

Hurmeadad relativa €0 220 %

Presidn (p,, kpa) 58...70
{0.56 ... 0.7 bar/g ... 10 psi)

Tiempa incidencia 126 min.

Concentracion EtQ0 €00 £30 mgh.

* Mezcta gaseosa compuesta de 10 % da dxide do etila-
no y 90 % da chrotetraftuorostano (HCFC-124; porcan-
taje del pesa)

En la esterilizacién por gas con ¢xido de etileno, debido a la absorcion de gas por
parte de las materias primas, deben respetarse los siguientes tiempos de aireaciéon de
los instrumentos:

azoec ad2*C abb’C
Telescopios 24h 18h 12 h
Art. degoma 7 dias 4 dias 3 dias
Fibroscopios/ 6 dias 2 dias 30h
Plasticos

También es posible una esterilizacion por el procedimiento STERRAD NX.

Esterilizacién quimica

La esterilizacién quimica (STERIS®) es un procedimiento especial, muy adecuado
para productos termoinestables, tales como fibroscopios. Con excepcién de los
telescopios rigidos con accionamiento del ocular seg. Hamou, todos los telescopios de
KARL STORZ son apropiados para la esterilizacién con STERIS®. Durante la
esterilizaciéon pueden aparecer modificaciones de color en las superficies de
aleaciones de aluminio, las cuales, sin embargo, no afectan el funcionamiento del
instrumento. En este contexto debemos hacer hincapié en que las piezas de aluminio

—

eloxidado no son siempre reconocibles como tales.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Para mas informacién, expidase al inciso 3.8.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban fomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

NO APLICA.

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

Para la verificacion de la operatividad del instrumental expidase al item 3.4 del
presente documento.

En caso de detectar irregularidades en el proceso de verificacién del telescopio e
instrumental, contactese con su concesionario oficial.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

NO APLICA
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

174

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

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

productos meédicos;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

Represeniarite Técnico .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7131/13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1920 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por KARL STORZ Endoscopia
Argentina S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fibroscopios e instrumental afin para las vias aéreas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-073: Broncoscopios,
flexibles.

Marca: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: los fibroscopios se utilizan en la endoscopia diagndstica
y terapéutica. Exploracién, diagnosis y/o terapia en combinacién con accesorios
endoscopicos en diversas areas médicas

Modelo/s:

AF/PDD fiberscopio bronquial 5.0 x 54

Bronco-fibroscopio 2.8 x 70

Bronco-fibroscopio 3.7 x 54

Bronco-fibroscopio 5.0 x 54

Bronco-fibroscopio 5.6 x 54

Bronco-fibroscopio 54 x 2.8

Bronco-fibroscopio 6.4 mm, 54 cm

Bronco-fibroscopio 6.4 X 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 5.0 x 54

Bronco-fibroscopio, AF/PDD 5.6 x 54

O/Ug Bronco-fibroscopio, AF/PDD 6.4 x 54

e ®
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Bronco-fi bro";copiq AF,IPDD 634 X 55 + ‘F
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Fibro-faringo- esofagoscomo, 3,5x76
Fibro-rino-laringo-broncoscopio
Fibro-rino-laringoscopio, 2.5 x 270 mm
Fibro-rino-laringoscopio, 2.5 x 370 mm
Fibro-rino-laringoscopio, 3.5 mm, 30 cm
Fibro-rino-laringoscopio, 3.5 x 30
Fibro-rino-laringoscopio, 3.7 x 34
Fibro-rino-laringoscopio, 5.0 x 23
Fibro-rino-laringoscopio, 5.2 x 23
iberscopio bronquial 5.0 x 54
Rhino-Laryngo-Broncho-Fiberscope
Set basico 11001814 P
Set basico 110018N1
6\ Set basico 11001BN4
. Set bdsico 11001RD1
Set basico 11001UD1 "
Set bésico 110028D1
Set basico 11003BC1
Set basico 11003BC3
Set basico 11004BC1
Set basico 11004BI1
Set basico 11005BC1
Set basico 11009BC1
Set basico 11101RP2
Set bdsico 111015K2
Set basico 11101SP2
Set basico 13304C1
Sistema basico 11001BI1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
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Sistema basico 11009BI1
Accesorios:
Catéter de succioén, 5 Fr,
Catéter de succidén, 5 Fr., sin adaptador
Cepillo para citologia
Pinzas de agarre, flexibles, 1 mm
Pinzas de biopsia
Pinzas para biopsia, flexibles, 1 mm
Tubo flexible exterior.
Tester de estanqueidad
Pinzas para biopsia, 1,8 mm
Pinzas de agarre, 1,8 mm
Anillo de proteccién
Conector para tubos LUER-Lock, macho
Adaptador de irrigacién
Valvula de aspiracion, un solo uso, 20x
Pinzas para biopsia, flexibles, 1,0 mm
Pinzas de agarre, flexibles, 1 mm, 60 cm
Pinza de agarre, dientes doble accién, 5Fr.
Pinza de biopsia, flexibie, 5 Fr.
. Pinzas de agarre.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KARL STORZ GMBH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania

Se extiende a KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-39,
"en la Ciudad de Buenos Aires, a 27MAR,ZD]4, siendo su vigencia por

-cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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