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BUENOS AIRES, 2 3 OCT 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-17963-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 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 Disposicion 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 vigehte en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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° 1-47-17963-12-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P@DﬁT% MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 8. " .. @

Nombre descriptivo: Fuente de Luz Endoscopica con LAmpara Haldgena.
Cédigo de identificacidon 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 1.

Indicacién/es autorizada/s: Fuente de luz halégena estandar, para la observacion
diagndstica e intervenciones quirirgicas endoscépicas.

Modelo(s): 20112001 Fuente de luz fria HALOGEN 150,

20112101 Cold Light Fountain HALOGEN 150,

20112301 Fuente de luz fria HALOGENA 150,

20112320 Fuente de luz fria HALOGEN 150,

20113001 Fuente de luz fr. HALOGEN 250 twin,

20113020 Cold Light Fount. HALOGEN 250 twin,

20113101 Fuente de luz fr. HAL. 250-2 twin,

20113120 Cold Light Fount. HALOG.250-2 twin,

20113201 Fuente de luz fr. HAL. 250-2 twin,

20113220 Cold Light Fount. HALOG.250-2 twin,

20113301 Fuente de luz fria HALOGENA 250 twin,

20113320 Fuente de luz fria HALOGENA 250 twin,

20113401 Fuente de luz fria halégena 250-2 Twin,

20113420 Luz fria fuente halégeno 250-2 Twin,

20113501 Fuente de luz HALOGENA 250 plus,

20113520 Cold Light Fount.HALOGEN 250 plus.

e 4
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Condicién 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 N© 1-47-17963-12-1

DISPOSICION N° 6 4 5 6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%) g%ogscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

-

Dr. CARLOS CHIALE

Adminteteados Naclonal
ANMAT.
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Rétulo para equipos:

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

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

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

KARL STORZ

Fuente de luz endoscopica con lampara Halégena

Modelo XXXX
Partida y/o Serie #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Mdnica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-12"

R res%
Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA

ICAUBA. : '
FARM?;:EU: 4542 SEBASTIAN MARZOGGHI
o APODRERADOQ




Rotulo para accesorios:

Fabricado por;

KARL STORZ GmbH & Co. KG

MittelstraBe 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Importade por:

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

KARL STORZ

Fuente de luz endoscépica con lampara Halégena

Modelo XXXX
Partida y/o Lote #

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instruccicnes operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-12”

Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA U.B.A, : KARLSTOR -
SEBASTWAN MARZOCCH!

APQDERADO

M.N. 14542




INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Mittelstrapge 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 con lampara Halégena

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea [as instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica MOni'ca Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-12"

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
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 “Fuentes de luz y accesorios para tgrapia

endoscopica”, bafo la norma EN 150 13485:2003.

Firmay Sello éx

OSA
 MONICAS .
g:MACEUT‘CA uBA . SEBASTIAN MARZOCCHI
MN. 14542 APODERADO




3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos o

|
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar 7= =

e

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

segura;

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 de luz al endoscopio (efectuando un cuarto de giro- delf|anillo

Firma vy Sello
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA U.B.A.
M.N. 14542 ’

APODERADO



L.

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.

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 bhaya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen fuﬁcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Firmay Sello

(3ra. MONICA SOSA
EARMACEUTICA U.B.A,
M.N. 14542

SEBASTIAN MARZOCCHI
APODERADO
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La fuente de la luz fria HALOGENA solo podra usarse en espacios medicos cuya
instalacion eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de

seguridad vigentes.

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

Si se emplean productos anestésicos para inhalacién faciimente inflamables. y
explosivos o 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. ejl, productos para desinfecciéon de la piel y

desinfectantes rapidos para superficies.

e CUIDADOQ: Pruebe este equipo antes de cada utilizacion.

» CUIDADO: Existe peligro de explosién si se emplean gases narcéticos inflamables
en las inmediaciones del equipo.

¢ CUIDADO: La instalacion eléctrica del quiréfano, donde el aparato esta conectado
y en servicio, debe cumplir los requisitos exigidos por las normas CEl vigentes.

¢ CUIDADO: Mantenga la unidad lejos del alcance de los pacientes.

¢« CUIDADO: Deben observarse con la maxima exactitud ios Manuales de
instrucciones y las especificaciones de interface de los productos médicos y/o
componentes de sistema utilizados en combinaciones entre si.

e CUIDADQO:; La conexitn a tierra de este equipo es dnicamente fiable si se
encuentra 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.

e CUIDADO: Antes de efectuar cualquier tarea de mantenimiento, desconecte el
equipo de la red. ‘

ligro de quemaduras. La lampara puede estar caliente.

resentante Técnico hhig
Firmay Sello * F Sello.—

Dra. MONICA SOSA
FARMﬁgﬁ.ﬂg\zu'B'A' , COPIA ARGENTINA S.A.

S
SEBASTIAN MARZOCCH!
APQDERADO



« CUIDADO: El conector del cable de luz puede estar muy caliente, especiaimente si
el interruptor de temperatura ha saltado y el aparato se ha desconectado.

e CUIDADOQ: jNo abrir! Peligro de descarga eléctrica. Los trabajos de servicio técnico
deben ser realizados Unicamente por personal autorizado.

¢ ADVERTENCIA: Utilizar fa fuente de luz fria siempre con el minimo ajuste de
luminosidad necesario para obtener una ilumiﬁacién optima. Esto es valido tanto
para la vision directa, como para la conexién a una cadmara de video.

o ADVERTENCIA: Evite a toda costa que penetren liquidos en e! interior del equipo.
No deposite liquidos encima de o sobre |la unidad.

o ADVERTENCIA: Conectar a la red sélo con la tension indicada en la placa de
especificaciones.

« ADVERTENCIA: Utilizar sélo fusibles con las caracteristicas indicadas.

» ADVERTENCIA: No tocar directamente con los dedos la bombilla; utilizar
proteccion contra el contacto. El contacto directo de la lampara con los dedos

puede ocasionar averias en el funcionamiento.

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento periddico puede contribuir a reconocer a tiempo eventuales averias y si
aumentar la seguridad y la duracion 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.

Conlraindicaciones

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

La fuenie de luz sélo puede ser empleada por médicos y personal de asistencia
médica que dispongan de una cualificacion profesional adecuada y que hayan recibido
instrucciones sobre la utilizacion de los aparatos.

Su utilizacion esta contraindicada cuando, segin la opinién de un pheédico

sentante Técnico

Firma y Sello
Dra. MONICA S0OSA . . .
FARMAGEUTICA U.B.A.

M.N. 14542




médicos utilizados en combinacion.
Por razones de seguridad, esta prohibido efectuar reformas o modificaciones

arbitrarias del instrumento.

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

implantacién del producto médico;

NO APLICA.

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

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

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

reesterilizacion;

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta 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 limitacidn 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

efales)

siga cumpliendo los requisitos previstos en Ia Seccion | (Requisitos Ge

epfésentanteTécnico
Firma y Sello
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Dra. MONICA SOSA &
FARMACEUTICA U.B.A.

M.N. 14542



poca pelusa humedecido con un producto desinfectante.
Para la desinfeccion por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos
para la desinfeccién de superficies (no use productes con alcohol concentrado como,
p.gj., productos para la desinfeccion rapida), asi como “procedimientos de frotado con

un producto desechable” a base de cloruro 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, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta; '

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban ftomarse. Esta informacion 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, la lista de localizacidn de errores siguiente puede ayudar
al usuario a determinar las posibles causas. En esta lista se indican ademas las
medidas recomendagdas para solucionar estos fallos.

n total del equipo.

sentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
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Causas posibles:
Alimentacion de |a red interrumpida.
Fusible de la red defectuoso.

El fusible de temperatura ha reaccionado.

Solucian:
Controlar la alimentacién de la red.
Cambiar los fusibles tal como se indica en el manual de instrucciones,
utilizando Ios fusibles correctos.
Desconectar el aparato de la red y dejarlo enfriar. Volver a conectar
después de unos 10-15 minutos. Prestar atencién a una aireacion
suficiente. '

» No hay emisién de luz; piloto rojo de control de la red encendido.
Posible causa:
Averia de la [|ampara de repuesto.
Solucién:
Instalar una lampara nueva.

+ Poca intensidad de luz.
Posibles causas:
El interruptor de intensidad luminica esta ajustado demasiado bajo (niveles
162)
Suciedad en los extremos del cable de luz y/o del endoscopio.
Cable de iuz averiado.
Dispositivo optmecanico averiada.
Solucién:
Ajustar el interruptor de intensidad luminica a un nivel mas elevado (2 6 3).
Limpie los extremos del cable de luz y las superficies de entrada y salida
de luz del endoscopio.
Reemplazar el cable de luz.
Enviar el aparato a reparacion.
e A pesar de haber cambiado la [Ampara, no se produce emision de luz.
Posibles causas:
La lampara instalada esta defectuosa.
El fusible automatico de seguridad se ha disparado.
El zécalo de la lampara esta defectuoso.

ion:
olocar una lampara nueva.
A
R
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Activar el fusible automatico de seguridad pulsando el mismo.

Enviar el aparato a reparacion.

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 ignicién, entre

otras;

A continuacion 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 utilizacion del equipo, el
usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:

= modificacion de la orientacién o seleccion de otro lugar de emplazamiento

» aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

» conexién de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Dlstmclas de separacién recomendadas entre los equipos portdtiles y mdviles de comunicaciones de RFy ta

HALOGEN
Distancia do soparactén d {mj
conforme a la frecuench dof transmizer
“‘.‘:“;ﬂa"aﬁ;ﬁj” 150 kHz 0 < BOMMz 80 MMz 2 < B0OMHz 800 MH: 2 2,6 GHz2
i d = [ 335 JJF d= [lss-]JF d= B—]JF
0,01 0.12 0.12 023
0.1 0.38 038 0.73
T 12 12 23
10 38 ) a8 73
100 12 12 =

Paxa los tronsmisores asgnados ¢on ura potench: mdxima do safida no istados aha, b distincia do separeeion recomendada d on motros g

a0 punde dotnrminar Lendo 2 ocuncian aplichs a la toacuoncia del transmisog mmpmummmadamwmmhsm
conforme al fabricamto del transmisor

Nota: Estas diractricas no g puedon aplicar en todas s stuaciones. Lo propogadion cloctromagndtica so afocta por b ahsorcitn y reflaxién dosdo
cruchmms, objetos y porsonas.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que

08

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualq&i:érgl:'
L . , .. il el
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; N

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 Resolucién 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 medicion.

NO APLICA.

préséntante’Técnico
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-17963-12-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy, Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No éé% de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia
Argentina S.A., se autorizo la inscripcidn 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 con Lampara Halbégena.

Cdédigo 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.

Indicacidén/es autorizada/s: Fuente de luz haldgena esténdar, para la observacion
diagnostica e intervenciones quirirgicas endoscopicas.

Modelo(s): 20112001 Fuente de luz fria HALOGEN 150,

20112101 Cold Light Fountain HALOGEN 150,

20112301 Fuente de luz fria HALOGENA 150,

20112320 Fuente de luz fria HALOGEN 150,

20113001 Fuente de luz fr. HALOGEN 250 twin,

20113020 Cold Light Fount. HALOGEN 250 twin,

20113101 Fuente de luz fr. HAL. 250-2 twin,

20113120 Cold Light Fount. HALOG.250-2 twin,

20113201 Fuente de luz fr. HAL. 250-2 twin,

20113220 Cold Light Fount. HALOG.250-2 twin,

20113301 Fuente de luz fria HALOGENA 250 twin,

/1.
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20113320
20113401
20113420
20113501
20113520

Fuente de luz fria HALOGENA 250 twin,
Fuente de luz fria halégena 250-2 Twin,
Luz. fria fuente halégeno 250-2 Twin,
Fuente de luz HALOGENA 250 plus,
Cold Light Fount.HALOGEN 250 plus.

_ 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.

Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado PM-1218-12, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 23001:20]3, siendo su vigencia por cinco

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

DISPOSICION N© 6 45 6

=

Dr. CA CHIALE
Adminigtrador Maclonal
INMLA,
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