“2013 - Afiv del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Frctirrsir e O rtuns Wi RDSIRION NP 8‘ 7d 3

B g 7
._‘/214‘)'7/( Conriay g L we Il len st

AT
07 ocT 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-17960-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Karl Storz Endoscopia Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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
Reagistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 vy 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 él RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.
Por ello;

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

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KARL STORZ, nombre descriptivo Fuente de Luz Endoscépica LED y nombre
técnico Fuentes de Luz, para Fibra éptica, Endoscopicas Rigidas/Multiuso, 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
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 a 83 y 84 a 97 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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© 1-47-17960-12-G
DISPOSICION No©
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 6]73 ......

Nombre descriptivo: Fuente de Luz Endoscdpica LED.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-831 — Fuentes de Luz,
para Fibra Optica, Endoscépicas Rigidas/Multiuso.

Marca del producto médico: KARL STORZ.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Fuente de luz fria LED estdndar para observacion
diagnéstica e intervenciones quirlrgicas endoscopicas. Las fuentes que poseen
luz para estroboscopia se indican para diagnéstico en ORL.

Modelo(s):

20161001 Fuente de luz fria LED NOVA 100;

20161020 Fuente de |uz fria LED NOVA 100;

20161101 Fuente de luz fria LED nova 100 twin;

20161120 Fuente de luz fria-LED nova 100 twin;

20161201 LED Nova 150;

20161220 LED Nova 150, sin accesorios;

40150001 KARL STORZ y-PULSAR;

40150020 p-Pulsar, unidad bésica;

40160021 Fuente de luz LED para estroboscopia;

40160101 KARL STORZ Pulsar II;

40160120 Estroboscopio PULSAR II de KARL STORZ;

20161401-1 POWER LED 175;

20161420-1 POWER LED 175, sin accesorios;

Accesorios:

20140031 Fijacion para micréfono;
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20140087 Cuerda de conexién del micréfono;

40150030 Cargador para p-Pulsar;

40160030 Micréfono de impacto sonoro;

40160032 Interruptor de pedal.

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

Lugar/es de elaboracién: MittelstraBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente NO© 1-47-17960-12-9
DISPOSICION NO
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ANEXO II

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

........... 6.1.7.3..
T

1. Nactons!
ANMAT
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ROTULO

Rétulo para equipos:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrae 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Impaortado por:

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

KARL STORZ

Fuente de luz endoscépica LED

Modelo XXXX
Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmaceéutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-14"

KARL STORZ NDOSCHPIA ARBENTINA S 4.

SERASTIAN MARZOCCH)

APODERADO



Rétulo para accesorios:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrape 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Importado por:

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

KARL STORZ
Fuente de luz endoscopica LED

Modelo XXXX
Partida y/o Lote #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-14"

Representante Técnico
Firmay Sello

Dra. MONICA SG8A

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

RZENDDSCQPIA ARGENTINA SA.

SEBASTIAN MARZOCCHI
APCODERADO



INSTRUCCIONES DE USOQ

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrae 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Importado por:

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

KARL STORZ

Fuente de luz endoscépica LED

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmaceutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTbRIZADO POR LA ANMAT PM-1218-14"

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no

deseados; @
—

En base a las prestacicnes otorgadas por el fabricante del presente producto médico,
al mismo se lo considera como “Fuentes de luz y accesorios para terapia
endoscdpica”, bajo la norma EN ISO 13485:2003.

Firmay Sello

Dra, MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A,
M.N. 14542
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medrco.ﬁ o 8
e\

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para :dent:ftcar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

seqgura;

Para garantizar la funcionalidad prevista del presente producto médico, es necesario
que el cable de conduccion de luz sea conectado como ilustra la siguiente figura:

Para ello, hay que introducir el cable de luz en el conector hasta que encaje
correctamente, como se indica en la siguiente figura. Manipular sélo sujetando del

enchufe. Nunca tirar del cable.,

Cuidado: Peligro de deslumbramiento. No se debe mirar nunca hacia el extremo libre
de un cable de luz.

Cuidado: Peligro de quemaduras; el contacto con el extremo libre de un cable de luz
conectado a una fuente de luz fria puede producir quemaduras.

Cuidado: El conector del cable de luz puede estar muy caliente, especialmente si el

interruptor de temperatura ha saltado y el aparato se ha desconectado. @

Conectar el cable luz al endoscopio (efectuando un cuarto de giro del anillo

fore el zécalo roscado).

Firma y Sello Sello
Dra. MONICA s\tjagf:
CEUTICA . N A
!-'»“le\-‘U';:ﬂ o 14542 A A ARGENTINA S.A

EEBASTIAN NARZOCCHI
APODERADO



Adaptador para cables de luz de otros fabricantes

La toma de luz puede desenroscarse, si es necesario, con el fin de colocar
adaptadores de KARL STORZ para cable de luz de otros fabricantes.

Con este fin, hay que desenroscar la toma de luz girando en el sentido contrario al de
las agujas del reloj.

Cuidado: Riesgo de deslumbramiento. No ponga en servicio la fuente de luz sin un
adaptador para cable de luz.

Colocar el adaptador sobre la rosca, girando entonces en el sentido de las agujas del
reloj.

20133 20

¥ —— . .

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 calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Firma y Seilo

1ra. MONICA sOsA
FARMACEUTICA UB.A,
M.N. 14542

APCDERADQ
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La fuente de la luz fria LED sélo podra usarse en espacios médicos cuya instalacion
eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de seguridad
vigentes.

El equipo no estd previsto para ser utilizado en areas expuestas a posibles
explosiones. Si se usan gases anestésicos explosivos, el equipo no debera emplearse
en las zonas sefaladas como peligrosas.

Si se emplean productos anestésicos para inhalacién faciimente inflamables y
explosivos 0 sus mezclas, no podra utilizarse el equipo en las zonas calificadas como
peligrosas por este motivo. Esto es valido también para productos quimicos facilmente
inflamables y explosivos tales como, p. €j., productos para desinfeccion de la piel y
desinfectantes rapidos para superficies.

¢ CUIDADO: No hay que utilizar el aparate si presenta deterioros visibles.

e CUIDADO: Compruebe la capacidad de funcionamiento de este aparato antes
y después de cada aplicacién.

e CUIDADO: Existe peligro de explosidén si se emplean gases narcoticos
inflamables en las inmediaciones del equipo.

s CUIDADQO: No utilice el aparato en un entorno con presencia de gases
inflamables/explosivos y/u oxidantes.

« CUIDADO:; Riesgo de deslumbramiento. Nunca mire directamente en la
conexion de luz o en el extremo de un portaluz conectado a la conexion de luz.

e CUIDADO: No fije Ia vista en el haz luminoso cuando se estén utilizando
instrumentos Spticos (p. e]., lupas).

« CUIDADO: No deposite liquidos de ninguin tipo sobre o por encima del equipo.

« CUIDADQ: Si se ha infiltrado liquido en el equipo, ha de preverse un tiempo
suficiente para su evaporacion.

. Pdligro de descarga electrica: La instalacion eléctrica de la sa

2 ato estard conectado y en servicio, ha de cumplir los feq

gxigidog/por las normas CEIl vigentes.
eprasentante Técnico Respg Lo f Legal
Firma vy Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A, KARLSTORZ END fScopis ARGENTINA S 4

M.N.
N. 14542 SEBASTIAN MARZOCCH)
APODERADD



o CUIDADQ: Peligro de descarga eléctrica: La conexién a tierra de este e ‘uipo »Q
es unica mente fiable si se encuentra conectado a un enchufe con puesta@g&--
tierra debidamente instalado. Controle el cable y el enchufe con regularidad y
no los utilice si estan deteriorados.

+ CUIDADOQO: ;Peligro de descarga eléctrica! jNo abra la fuente de luz LED!
Unicamente personal autorizado ha de llevar a cabo los trabajos de servicio
técnico.

+ CUIDADO: Antes de efectuar cualquier tarea de mantenimiento o de limpieza,
desconecte el equipo de la red.

+ CUIDADO: Sila luz se apaga por si misma durante una intervencion quirdirgica,
puede tfratarse de una averia. Desconecte el aparato y utilice el equipo de
repuesto.

» CUIDADQO: Tanto el conector del cable de luz como la carcasa pueden estar
calientes.

o CUIDADO: Aseglrese de que no existen impedimentos para que se produzca
un intercambio de aire. Las entradas y salidas de aire refrigerante no han de
estar cubiertas.

e CUIDADO: Al efectuar un cambio de fusibles, utilice Unicamente los fusibles
indicados en el portafusibles.

¢« CUIDADO: No utilice el aparato si los indicadores en la parte frontal del equipo
no estan en perfectés condiciones de funcionamiento.

« CUIDADO: Observe el aparato al encenderlo, a fin de poder reconocer posibles
errores de las teclas o de los indicadores.

¢ CUIDADO: No utilice el aparato si las teclas de ingreso (teclas de manejo en

los lados frontal y posterior) no estan en perfectas condiciones de
funcionamiento. &

» CUIDADOQ: La fuente de luz LED puede fallar repentinamente. Por ello, el
usuario ha de disponer siempre de un sistema de luz fria de repuesto listo para
el servicio, durante las intervenciones quirdrgicas terapéuticas endoscépicas
que requieren la permanente disponibilidad de una fuente de luz.

o CUIDADO: Utilice el aparato unicamente con la tensidn de alimentacidn

indicada en el Manual de instrucciones o en la placa de especificaciones.

CUIDADO:

utilice ninglin accesorio ni cable que no esté especificado en el

Firma vﬁgkﬁcﬁ« SOSA

MACEUTICAUB A
FARN N, 14542

ENDOSCOPIA ARGENT)
SEBASTIAN MARZOCCHTA -
APODEHADO



enfriar.

¢ CUIDADQO: El aparato no cuenta con funcicnes vitales.

¢ CUIDADQO: La intensidad luminica ha de estar ajustada a un valor apropiado
para la intervencién quirargica especifica de que se trate.

+ CUIDADOQ: La carcasa puede soportar una carga de 20 kg como maximo.

» CUIDADO: Las corrientes de fuga del paciente pueden acumularse, si se
utilizan endoscopios con accesorios para uso endoscopico activados por
energia. Esto es particularmente importante si se utiliza una pieza de aplicacion
endoscopica del tipo CF. En este caso ha de emplearse también un accesorio
para uso endoscopico del tipo CF, con el fin de minimizar la corriente total de
fuga del paciente. ,

« CUIDADO: Riesgo de quemaduras para el paciente y el usuario. La
temperatura en la mirilla de salida de luz del endoscopio puede superar los
41°C. Ademas, por la mirilla de salida de luz se emite una elevada energia de
radiacion. Esto puede producir, p.ej., lesiones tisulares irreversibles y
coagulaciones, independientemente de que exista 0 no un contacto directo con
la piel. Por ello, el usuario ha de prestar atencién a:

1. que exista siempre una distancia suficiente entre la mirilla de
salida de luz del endoscopio y el tejido,

2. que la energia luminica emitida por el aparato se mantenga lo
mads reducida posible,

3. que el tejido esté expuesto a la energia luminica durante un

periodo de tiempo lo mas breve posible.

s ADVERTENCIA: |Periodo de climatizacién!. @

Si el aparato fue almacenado/transportado a temperaturas inferiores a +10 °C
antes de su puesta en marcha, bajo determinadas circunstancias puede
haberse formado agua de condensacién sobre o dentro del aparato. En este
caso hay que prever un periodo de climatizacién de aprox. 3 hrs. antes de la

cpresenpiatarda rspecificaciones.
Firma y Sello

@ MONICA SOSA I
FARMACE L OSA CRTENDOSCOPIA ARGENTINA S
M.N. 14542 SEBASTIAN MARZOCCHI

APODERADO



e ADVERTENCIA: Al cambiar los fusibles del aparato utilice dnicamente fusibles
con los valores prescritos.

o ADVERTENCIA: Evite el sobrecalentamiento del aparato. Es indiferente, si las
causas han de atribuirse Unicamente a circunstancias externas (p.ej.,
almacenamiento) o si el servicio bajo condiciones desfavorables ha provocado
finalmente un aumento de la temperatura. En caso de sobrecalentamiento, la
fuente de iuz no trabaja o se desconecta.

» ADVERTENCIA: Si después de conectar el aparato se escucha un zumbido
continuo, esto significa que se ha producido un error durante el arranque del
equipo. Desconecte nuevamente el aparato y vuelva a encenderlo de nuevo. Si
después vuelve a aparecer el error, significa que existe un error general.

Envie entonces el aparato a reparacion.

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento peridédico puede contribuir a reconocer a tiempo eventuales averias y si
aumentar la seguridad y la duracién del aparato. El servicio de mantenimiento es
ofrecido por su concesionario local o por el fabricante.

Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevencién de
accidentes o de intervalos de control técnico de aparatos médicos, recomendamos que
se realice por lo menos una vez al afio un control de seguridad funcional del aparato.

o
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Contraindicaciones C
]

No se conocen actualmente contraindicaciones que se refieran directamente al
producto.

La fuente de luz sélo puede ser empleada por médicos y personal de asistencia
medica que dispongan de una cualificacién profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizacién de los aparatos.

Su utilizacion estd contraindicada cuando, seglin la opinibn de un médico
experimentado, ‘una utilizacién de este tipo podria representar un riesgo para el
paciente, por ejemplo debido al estado general del paciente.

Deben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA UB A.
M.N. 14542




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

implantacién del producto médico;

NO APLICA.

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

especificos;
CGhuia y decloracién del fabricante — emiziones electromagnéticas
Enszeyc de emiziones Conformidad Entorno slectromagnético — Gula
Emislones de RF EatA conforme con ¢l | v enengin de RF 3édo pare 2u funcidn interna.
Norme CISPR 11 grupo 1 Por £50, sus emisiones do RF son muy bejas ¥y no €3 probeble que caimen cusiquier
Interferencia en kos equipos electrfinions en ks promirmidades.
Emistones de RF Eath conforme can e | ea adecusds para isarse en todoa ks
Norma CISPR 11 clase B establecimientos (. &, hospitales y consftorios méddicos), iInchuyendo los
eatrhiecimientos domdaticos y equedos conectados drectamente a k= red piblics de
Emiziones de emmdnices Esth conforme con f8 | amantacién en baja tensidn que aiments ¢ loa edificios de viviendas,
Norma CE 61000-3-2 cinse A
Fluctuaciones de tensibnMickers Cumple
Norme CEl 81000-3-3

Firmay Sello
Lra. MONICA SOSA SEBASTIAN MARZOCCH!
FARMACEUTICA V.BA APQDERADO

M.N. 14542
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Normsa CE §1000-4-2 = 8 &Y por sre = WV por portacto baidoss cenimica. SiJos suedos ectin cublertos con
% B KV por eire mteds) sintdtico, fa humeded refative deberds eer of
rmanos del 30 W
Tramtoroer ages rips = 2 &Y pe Ineas de dimenr | Cumple La cafidad de ta red de aimestaciin deberia ger ln de
Norrma CE 81000-4-4 tmidey de red + 2 KV parn Iness de af- un entemo comercia! tHico © i de un hospiiel,
= 1 kY para Eneas de airacts | merctacikin de red
¥ xS = 1 kY pern v e
etrede y selda
Onde de chogue = 1 kY en modo diferencia Curnpie La caixiact de bn red de afirmentacion deberia aer i Ov
Norma CH £1000-4-5 = 2 kY en modo comin 2 T k¥ en moto cBerencia | un eniomo comercls! Y00 © I de un hospPiad,
= 2 kY en oo comdn
Caides de tensidn, Interrupcio- Cumpie La codad de la red de efrnentacidn deberfa ser ba oe
nes y viriaciorns oe tersicn 3% Ur* <5 WUt un erdnmo ooenerci (koo o e de un hospiiel
n b frwees Ce entrata de cadcta 205 % en et >05 % en . . .
almeriacién :In‘lféddo un ::UIU'chb i S of unmrio del aquipe requiete un funcionemiento
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterifidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacién;

NO APLICA. _
. T~

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para Jla reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si

el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al

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

Firmay Sello
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Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpie las superficies exteriores del aparato frotandolas con un pafo desechable con
poca pelusa humedecido con un producto desinfectante.

Para la desinfeccidn por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos
para la desinfeccién de superficies (no use productos con alcohol concentrado como,
p.ej., productos para la desinfeccion rapida), asi como “procedimientos de frotado con
un producto desechable” a base de clorure de amonio.

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

NO APLICA.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia
informacién 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 tomarse. Esta informaciéon hara referencia

particularmente a:

NO APLICA.

— .

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

funcionamiento del producto médico;

En caso de fallo del aparato, |a lista de localizacién de errores siguiente puede ayudar
al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican adems3

as para solucionar estos fallos.

Firm® y sépgctivacion total def equipo.
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Causas posibles:

Alimentacién de la red interrumpida.
Fusible de la red defectuoso.
Selucién:
Controlar la alimentacion de la red.
Cambiar los fusibles tal como se indica en el manual de instrucciones,
utilizando los fusibles correctos.
* No hay emisién de luz, el interruptor de la red se enciende (conectado).
Causas posibles:
Sobrecalentamiento por chstruccién de las ranuras de ventilacion.
Golpe fuerte durante el funcionamiento.
Fuente de luz o diodo luminoso defectuoso.
Solucion: _
Deje enfriar la fuente de luz, antes de volver a encender el aparato.
Procure que haya una ventilacion suficiente.
Desconexion y conexién del aparato.

¢« Poca luz.

Posibles causas:
Extremos del cable de luz y/o del endoscopio sucios.
Cable de luz o endoscopio defectuoso.
Vida util del diodo luminoso sobrepasada.

Solucian: '
Limpie los extremos del cable de luz vy las superficies de entrada y
salida de luz del endoscaopio.
Reemplace el cable de luz o ei endoscopio.

¢ No hay emisién de luz, el interruptor de la red se enciende. El indicador por
diodo luminoso del brillo se enciende intermitente.

Causas posibles:
Fuente de alimentacion defectuosa:
Dicdo luminoso defectuoso. —
Ventilador defectuoso. @
Sensor de temperatura defectuoso.
Sobrecalentamiento del aparato.

Solucién:

esconecte y deje enfriar el aparato.
Haga controlar la red de alimentacion.

Envie el aparato a reparacion.

Sentante Técnico
Firma y Sello
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a -

variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

A continuacidn se establecen indicaciones basicas para decidir si el equipo o sistema
es adecuado para las condiciones del entorno CEM imperantes, o adoptar las medidas
que puedan tomarse con el fin de utilizar el equipo / sistema conforme al uso previsto,
sin que el mismo llegue a interferir sobre otros equipos para uso médico o no médico.
Si aparecen interferencias electromagnéticas durante la utilizacién del equipo, el
usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:

» modificacién de la orientacién o seleccién de otro lugar de emplazamiento

= aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

= conexidn de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Distanclss de separacién recomendadas emtre los equipos portitiles y méviles de cormumicaciones de RF
exti prevista pare o Uso en un endomo ehectomagnddcs en ¢ que o cortroban las perturbeciones rdiecday de
RF. Bl uauerio del exquipo puede syudsr & presvenir ia intederencin slectromognéticn manteriends unn dertania minimn entre of equipo portEtl y mévi
de comunicaciones de RF (rensmisores) ¥ ¢l equipo segem se recomienda mds abaje - corforme a In méxime potencla de salcda del equipo de coma-
micaciones,
Distencia de separecién d fm}
fotme o ba fr ta del tre F
Méxima potencia de 150 kHz & < 80 MHz2 £0 MHx & « 800 MH2 800 MMz a 2,5 GHz
snllda asignada af
transmiaor 35 3.5 7
W d=f =P d=|=|J/P d=|=WpP
3 3 3

0,04 012 012 03

0.1 0,38 038 073

1 12 1.2 23

10 348 as 73

100 12 12 23
Peoru loa trensmbsores saigredos con una potenci mibdma do aalids no Estedos embe, I distanchs de sep $4n recomenddads o en metros fm]
¢ puede determinar o by i hoeble a lo fre fa del franaymisor, donde P ey b mindme potencie de seidh asignecds en vatios [W]
conforme sl fabricante del t ‘
Nots: Estas direciTices no a4 pueden splicer en todes bas sBuaciones_ La propegaciin electromagnétion sz efects por la absorcidn y reflexién desde
eviructunes, objetos ¥ perponss.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
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 médicos;

NO APLICA.

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

NO APLICA.

sentante Técnico
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-17960-12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 6]73‘, y de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia
Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fuente de Luz Endoscépica LED.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-831 —~ Fuentes de Luz,
para Fibra Optica, Endoscopicas Rigidas/Multiuso.

Marca del producto medico: KARL STORZ. K

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacién/es autorizada/s: Fuente de luz fria LED esténdar para observacion
diagndstica e intervenciones quirlrgicas endoscépicas. Las fuentes que poseen
luz para estroboscopia se indican para diagnéstico en ORL.

Modelo(s): ‘

20161001 Fuente de luz fria LED NOVA 100;

20161020 Fuente de luz fria LED lpilOVA 100;

20161101 Fuente de luz fria LED r\1‘oya 100 twin;

20161120 Fuente de luz fria LED nova 100 twin;

20161201 1LED Nova 150;

20161220 LED Nova 150, sin accesorios;

40150001 KARL STORZ p-PULSAR;

40150020 p-Puisar, unidad basica;

/..
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v :
40160021 Fuente de luz LED para estroboscopia;

40160101 KARL STQORZ Pulsar II;

40160120 Estroboscopio PULSAR II de KARL STORZ;

20161401-1 POWER LED 175;

20161420-1 POWER LED 175, sin accesorios;

Accesorios:

20140031 Fijacion para micréfono;

20140087 Cuerda de conexion del microfono;

40150030 Cargador para y-Pulsar;

40160030 Micrdéfono de impacto sonoro;

40160032 Interruptor de pedal. .

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

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

Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-14, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .....%. 5. UCT2013, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No -
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