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BUENOS AIRES, 2.5 GCT 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-17964/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: 4

Que por las presentes actuaciones Karl Storz Endoscopl'a' Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracten’sficos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de [a solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso [l) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn 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 Monitores para la visualizacién de imagenes
endoscopicas y nombre técnico Monitores de 'felevisién, 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 2°© - Autorizanse _Ios textos de los proyectos de rotulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 41 y 42 a 48 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1218-16, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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

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

archivese.

Expediente N° 1-47-17964/12-3

Disposicion N 3 4 Q 3
u-

Dr, CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAD
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO M%CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 6 ......

Nombre descriptivo: Monitores para la visualizaciéon de imagenes endoscépicas
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-603 - Monitores de
Television.

Marca: Karl Storz

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Representacion de imagenes de video e imagenes
graficas de gran calidad en un entorno médico _
Modelo: 19” pantalla plana, Monitor de 15”, Monitor HD 19”, S/acc., Monitor 26",
S/acc., Monitor HD de 19”, Monitor de 26", Monitor HD de 26" con luz de fondo
LED, Monitor HD pantalla plané de 24”7, Monitor pantalla plana 24” KARL STORZ
HD, Monitor pantalla plana de 19", 24” HD monitor pantalla plana.

Accesorios: Fuente de alimentacion para monitor, Fuente de alimentacion para .
pantallas tactiles, Tensién de servicio.

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

Lugar de elaboracién: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-1?§4/&2-é
DISPOSICION No ' 3

Dr, CA .
Administrador Nagional
ANMAY,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC% M‘J_%‘I:Dg Ecripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Dr. CARL HIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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Roétulo

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 Serie #
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Moénica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-16"

Répresentanté Técnico

Firma y Sello
27 ¥NDOSCOPTA ARGENTINAS.A.
Dra. MONICA SOSA ' it S;gEA;p&N MARZOCGH!
FARMACEUTICA U.B.A. APODERADO

M.N. 145492



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
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 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-1218-16"

Representante Técnico
Firma y Sello

FirE aly Sello
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Dra. MONICA SOSA SEBASTIAN MARZOCCHIL

FARMACEUTICA U.EA. APODERADO
M.N. 14542



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucio
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 medico,
el mismo se lo considera como “Monitores y accesorios para para propésitos

endoscopicos’.

RepréSentante Técnico

Firma y Sello
 MONICASOSA i
3EMACEU1'|CA OSh KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S 4.
VN, 14542 SEBASTIAN MARZOCCHI

APCDERADO



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;

60°

Los monitores Karl Storz sélo podran usarse en espacios médicos cuya instalacién
eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de seguridad

vigentes.

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

Si se emplean productos anestesicos para inhalacion faciimente inflamable 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 faciimente
inflamables y explosivos tales como, p. ¢]., productos para desinfeccion de la piel y

desinfectantes rapidos para superficies.

El equipc no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento periédico 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 concesicnario local o por el fabricante. @
Independientemente de las disposiciones legales locales acerca de prevencion 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.

7
/Representante Técnico Responsabfe

Firma y Sello Firm# y Sello
Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U B A, : KARL STCRI ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
M.N. 1454/ SEBASTIAN MAHZOCCH!

APODERADC
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No se conocen contraindicaciones relacionadas directamente con el producto.

Su utilizacion esta contraindicada cuando, segun 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 o cuando el método
endoscodpico en si esta contraindicado.

Deben 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 dei instrumento.

-

1

R_epresentante Téenico Responsable L&gal

Firmay Sello Firm¥a y Sello
Dra. MONICA SOSA XARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A,
FARMACEUTICA U.B.A. SEBAST!AN MARZOGCHI

M.N. 14542 APODERADO
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionadoXQ.0G\
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;
Gufa y declaracidn del fatwicants - emisiones cloctromagndticas
Ensayo de emiziones Contarmiiad Entormo slectromagnético ~ Giula
Emislanen electromegnétices segin B manitor ae adacusdo para ussres an todos loa
CISPR 22 chnoB entabincimianton fp. €], hospitsion y cormuliorion miédicon), incluyendo
EN 55022: 2005 +A1:2007 20 MHz.. 6GH2 Ion extuh incimlontos domdérticon y equelios conectrdos directements a la
80 MHz .. 1 GHz - clana B =d pibSica da alimentedddn en baja teneidn que slimenta @ lor edfickon de
103Hz .. 6GHz - clazo B viviandes,
Emislones conducides en la conedén
& kared clara B
Norma EN $5022; 2006 +A1:2007 - 0,15 0,15 MMz ... J0NH2
MiHz .. 30 MHzclsne B
Emisionca da ermdnicos
Norma CEl 61000-3-2= 2005 100HZ 2kHz
+AL2008 +A2- 2009
Fluctusciones da tensl n/Mlickers P.x10;P,21.0;
Norms CE1 61000-3-3: 2008 d, =33%:d . < 49%:;
dy £ 3.3% §=500ma)
Guia y declaracién ded fabricante - iInmunidad electromagnética
Nivel de ensayo de la nomna
Ensayo de iInmunidad ER/CES 80601 Nive! de conformidad Entomo sloctremagndtiico -~ Gula
Descarga slectrostitica (DES) | £ 6kV por contacto Cumple Los susios dsbaran sar da madsara, hormigon o
Norma CH 61000-4-2 2008 = B &V por aro + B KV or contacto baldosa cerérmnica Silos sudlas estén ¢ublertos con
+ 8 kV por gire materia sintdtion, {2 himmedad retativa deberia ser of
menos dal 30 %.
Teansitorios/ritages ripidas + 2kVpara ineasde Cumpls La calidad da I red da simentacién daberia ear la do
MNorna CH 61000-4-4: 2003 alrnentaciin de md + 2 kY para inam de un entorne comenal Hpleo o B de un haspital,
4+ 1 kVpara ineasde entradn | alkmentacidn de red
y + 1KV parainess de
salida antraday
salida
Omdda de thoque = 1 kV en modo dferenda Cumple La calidad de ta rad do amemtadién deberfa ser la do
Norma CEl @1000-4-5 2005 = 2 KV an modo comin = 1 %V on modo diferencia | un entorno comercial tiploo o ks de tn hespitad.
=+ 2 kY &n modo comn
Caldas do tonglin, Cumple La calidad de la red de alimentacién deberia ser la do
interrupcionas <5 9% Uy" <5 9% Uy un antorno comerncial tiplco o Ia de un hospltsl,
y variaciones de tensién caida >35 % en Wy) (caida >95 en Uy} parsta requle nclona
en s fneas o ertrada de para 1/2 ciclo pare 172 ciclo sgﬁf:dﬂm:hshwnm&?df: dmm. s
afimentadidn Cumple recomienda que ¢ aparato sa aiments da una fusnte
Norma CE161000-4-11 <40 % Uy 409 Uy de alimentacién ninderumpida.
fcakdn 60 9% on Uy) (cida 60 9% en L) :
para 5 ddos paa 5 cddos
Cumple
<70 9% Uy 70 % Uy
fcakda 30 % en Uy) (caida 30 9% en Uy
para 25 ciclos para 25 cicks ;
Cumpha *
<5 % Uy 59 Ur
{onida 85 % en Uy) (calda 88 % en Uy
pare 5 sagundos para 5 sogundos
Campo magndtico a Cumple Loa campos magndtions e frecuencie de red deberian
frecuenaia de red 3Am 3 A/m estar a riveles caractaricions de una locallzackin tipka
(50/60 42 do un ertomo comendal tigioo o de un
Norma CEl 61000-4-& 2004 )
'Nnizlheshtmshuhe;’rerﬂmlmmcmmmﬂtﬂmmmdahwhadmddﬁmdemm // ﬁ
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7
“Représentante Técnico
Firmay Sello
Dra. MONICA SOSA HTINAS.A.
FARMACEUTICA U8 A, KARLSTORE ENDOSCOPIA ARGE i
M.N. 1454, SEBASTIAN MARZOC

APODERADO



Guir y dectaracién del tabricants - inmunidad electromagnética —

Enseyo de inrmunided :ma&amlcau*nuuhl Mived de conformidad Errtorno electromagnélico — Guis
Los equipos ménvites y portiiies de ocormumicaciones de RF no se
Geberfen usar a menor distancia de cusiquier parte de by LED
. inchuyendo los cables, que I2 distencia da
separecitn recomendaxia e ia frecuencia del travsmisor.
igtancia de seperacién recomendiaca:
RF concuckia 3vamm _
Nomra CEI 8100046 | 1504z 6 < 60 M3 3 Vi, vator efices d=P5I3WP 10Kt acsomt
RF raciacta 3vm 3V d=PB.5/3]VP someecsmme
Nesmma CEL 61000-4-3 EOMH=a25GH:

donde P es ta ebama potencin de aafida esigneda of trenermisor
en vatios [Vij corfore o febricerite del tprernisor v o es a
distancia de separecién recomendada en rrwtros frd.

Las infervsidedes del campo desds of trensmisor Gjo de AF. cegin
se detmrmina por un estxdio electromagnéSoo del get deberfsn
caencial,

La interferercia poeds ocurrir en ta vecindad def equipo marcado
con ef siguients simbolo:

Q)

mmmwammnmmmuwmnMWEWymm
esiructures. objetos y persones.

ammnmammﬁmh&smmmmm&myﬁmmmﬁmm
emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no 52 pueden predecir tedricaments con precision. Pers vatorar el emono electromagnético debido a
los trensmisores fijos de RF, se deberfa considersr un eshudio del luger electromagnético. Si ta medids de Ia ivemided det campo en i locaizacidn
en ta que o equipo e tsa excede d rivel de conformidad enferior de RF splicable, se deberia cbservar of equipo pama verificer o funcienamiente
rorml. S 6o obsetva un hncionamiento anormel, pueden eer necesariss medidss adicionstes, teles como reorientacién o relocafizeciin del equipo.
b Sobrre ol rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, Ia intencidad del campo deberfa ser menor que 3 Vim. .

epreSentante’ Técnico
Firmay Sello

Dra. MONICA SOSA

FARMAGEUTICA U.8 A,

e KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA §.4.
SEBASTIAN MARZOCCHI

APGDERADO



3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la Ilimpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion 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 esterilizacion
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 Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

CUIDADO: jAntes de cada limpieza desconecte la conexién a la red!
ADVERTENCIA: Deterioro de la unidad de control provocado por liquido: Evite la
infiltracién de liquido en la unidad de control.

Limpie las superficies exteriores del aparato frotandolas con un pafno desechable con
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 productos con alcohol concentrado como,

p.ej., productos para la desinfeccion rapida).

=" Represéntante ,T?fécnico R
Firmay Sello Figma Sello
Dra. MONICA SOSA KAR( STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
FARMAGEUTICA LB.A, : SEBASTIAN MARZOCCHI

M.N. 14542 . APODERADO
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-17964/12-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6{&9 ,3de acuerdo a lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina
S.A. se autorizé 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: Monitores para la visualizacion de imagenes endoscdpicas.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-603 - Monitores de
Television. |

Marca: Karl Storz

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Representaciéon de imagenes de video e imagenes
graficas de gran calidad en un entorno médico

Modelo: 19" pantallla plana, Monitor de 15”, Monitor HD 19", S/acc., Monitor 26",
S/acc., Monitor HD de 197, Monitor de 26", Monitor HD de 26” con luz de fondo
LED, Monitor HD pantalla plana de 24", Monitor pantalla plana 24” KARL STORZ
HD, Monitor pantalla plana de 19", 24" HD monitor pantalla plana.

Accesorios: Fuente de alimentacién para monitor, Fuente de alimentacién para
pantallas tactiles, Tension de servicio.

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

Lugar de elaboracién: Mittelstrasse 8, D-78532, Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a Karl Stori Endoscosfa Argentina S.A. el Certificado PM-1218-16, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 508T2013, siendo su vigencia por cinco

(5) afos a contar de la fecha de su emision.

(WS " DISPOSICION No
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