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Ministerio de Safud DIgPOSICIAN I° ‘? 2 ﬂ [
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, U £ -

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-7132-13-9 del Registro de esta
Ac_iministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones KARL STORZ Endo!scopia
Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productéres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacicnal,!de un
nuevo productp médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de proauctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.;

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Na;ciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

é:'/ 1



“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

e | Vi
Ministerio de Safud . - DIEPOSICifN e WO &
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentosl y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Karl Storz nombre descriptivo Sistema motor para intervenciones
endoscopicas para Otorrinolaringologia y nombre técnico Clavadores/Impulsores,
de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos qL.Je figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, 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 248 a 250 y 158 a 177 respectivamente.
ARTECULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda:- Autorizado por la ANMAT PM-1218-38, con exclusion de todd otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-0000-7132-13-9
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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 Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina
Sistema motor para intervenciones endoscépicas para Otorrinolaringologia

KARL STORZ

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

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Monica Miriam -Sosa -MN 14542 .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-38"

entante’ Tétaico
Firma y Sello
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA UB.A.
M.N. 14342




Para accesorios:

REFOLIADO NZZ!MU.,
Direc. Tecnologia Madica.l

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

Importado por:
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida yio lote #

Lea las instrucciones operativas.

Zufriategui 627 piso 6°, Vicente L6pez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Sistema motor para intervenciones endoscdpicas para Otorrinolaringologia

Almacenar a temperatura ambientg, en lugar seco y limpio.

Direcfor Tecnico: Farmaceutica Mdnica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-38”

epresentanté Técnico
Firma vy Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.B.A.
| M.N, 14542

APODE




Para estériles:

Fabricade 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 Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Sistema motor para intervenciones endoscopicas para Otorrinolaringologia

KARL STORZ

Modelo XXXX
Partida ylo lote #
Almacenar a termperatura ambiente, en lugar seco y limpio.
Lea las instrucciones operativas.
Producto estéril, de un solo uso.
Método de esterilizacion: EO ¢ Radiacién Gamma

Fecha de véncimiento:

Director Técnico: Farmacéutica Mdnica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-38"

«=" Representanté Tecnico
i Firma y Sello

I

Dra. MONICA SOSA

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

SEBASTIAN MRRZOCCHI
APQDERRDG



INSTRUCCIONES DE USQ

,I‘:'.‘!. 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 ENDQSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufriategui 627 piso 69 Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Sistema motor para intervenciones endoscopicas para Qtorrinolaringologia
KARL STORZ

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmaceutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

d VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-38”

Repfesentanté Técnico

l P 1)
Firma y Seilo spenghbleLegal

_ Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICAUBA.

! ’
e (ARL STORZ ENDOSCOPTA A
[ SEBASTIAN MARZ

APQDERADQ

GENTINAS.A.
OCCHI




.:3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucié
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 “Sistemas morceladores y accesorios para terapia

endoscopica”.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

A continuacion se presenta el esquema de conexionado del producto medico:

Representante Técnico
Firma vy Sello
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICAUBA, 7R
M.N. 14542

LSTORZ ENDGSEOPIA AR NTINA S A
SEPASTIAN MaRzOpoH
APQDERADD
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Piera de mano-JNTRA

Micro sierma

ntante Técnica
Firma y Seilo
. Pra. MCNICA 80SA

IFARMACEJTICH UB A,
| M.N. 14542

SEBASTIAN MARZOGCHI
APODERADD
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi co:ﬁo
k;):s datos relativos a la naturaleza y frecuencia de Ilas operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos;

son

Firma y Sello

o

irma y Sell

Dra. MONICA SOSA YRL STORZ EYDOS0PIA ARBANTINAS.A.

FARMACIUTICA US A, SEBASTIAN MARZOGCH]
MON. 14854, APODERADQ




J
eléctrica haya sido efectuada de acuerdo con las normas nacionales de segurldad

vigentes.

El sistema motor estd provisto de un enchufe para conexion equipotencial. La
conexién ha de efectuarse de acuerdo con las normas nacionales de seguridad
\ngentes

EI sistema motor no estad disefado para utlllzarse en areas con peligro de explosién.
Esto significa, p. ej.: Si se emplean productos anestésicos para inhalacién facilmente
mflamables y explosivos © sus mezclas no podra utilizarse el equipo en las zonas
ci:ahﬁcadas como peligrosas por este motivo.

Esto es valido también para productos quimicos facilmente inflamables y explosivos
tales como, p. €., productos para desinfeccién de la piel y desinfectantes rapidos para
superficies.

}

Cuidado: El sistema motor sclo debe utilizarse con dispositivos médicos que cumplan
con las directivas nacionales vigentes.

éuidado: Mantenga el sistema fuera del alcance de los pacientes.

Cr:uidado: Debe tener en cuenta el manual de instrucciones y las especificaciones de
las interfaces de los productos medicos y/o componentes del sistema utilizados en
c“onjunto

Cmdado Un uso combinado de productos médicos solo es posible si:

+ Estos se han identificado como tales en Ilas indicaciones de uso
correspondientes o ’ ‘

+ la finalidad y las especificaciones de las interfaces de los productos utilizados
en conjunto lo permiten (véase CE| 60601-1-1).

Cuidado: Conecte el aparate a un enchufe con coentacto de toma a tierra adecuada.
QOmpruebe regularmente |la toma a tierra. Compruebe de forma rutinaria los enchufes
yf cables, y en caso de estar dafiados no los utilice,

deado Compruebe que el aparato funciona correctamente antes de cada apltcacmn
Cu:dado Peligré de explosion si se emplean gases anestésicos inflamables en las

inmediaciones del equipo.

‘IRsfiresentante Téchico
Firmay Sello
Dra. MONICA SOSA

E FARMACEUTICA U A
. A N 14542

APODERADG




Cuidado: El sistema motor en combinacién con los instrumentos de aplica
utilizables esta disefiado para ser utilizado unicamente a intervalos durante las™—
aplicaciones (50 %, t=1 min). , ‘ T &, A
Cuidado: Retire la conexién de red antes de realizar los trabajos de mantenimiéntolb !
de limpieza en el aparato.

Cuidado !No abrir! Peligro de descarga eléctrica. Los trabajos de servicio técnico
deben ser realizados unicamente por personal autorizado por el fabricante. La no
observacion de esta clausula, implica la extincién de la garantia.

Advertencia: Utilice el aparato solo con la tensién indicada en la placa de
caracteristicas.

Advertencia: Al cambiar los fusibles del aparato utilice solo fusibles con la misma
potencia nominal.

Advertencia: El sistema motor solo debe utilizarse con accesorios y articulos de un

solo uso previstos por KARL STORZ para tal fin.

Advertencia: Mantenga el aparato alejado de liquidos. Debe evitar especialmente la
entrada de liquido en el aparato.

Advertencia Un bloqueo prolongado del motor da lugar a un sobrecalentamiento y, por
tanto, dafia el motor. Si el bloqueo no se puede eliminar mediante un funcionamiento
oscilante (cuando sea posible), debe desactivarse el motor y eliminar el blogueo de
forma manual.

Cuidado: Antes de utilizar el sistema, el usuario debe comprobar las condiciones de la

seguridad y el uso correcto del sistema.

El equipo no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo. Sin embargo, un
mantenimiento periddico puede contribuir a detectar a tiempo posibles averias,
aumentando asi la seguridad y la durabiiidad del aparato. El servicio de mantenimiento
puede solicitarlo de su concesionario local o del fabricante.

Independientemente de las disposiciones legales nacionales acerca de prevencion de
accidentes o de intervalos de control tecnico de aparatos médicos, en este aparato
han de llevarse a cabo los siguientes controles como minimo una vez al afio por parte
de personas que, debido a su formaciori, sus conocimientos y su experiencia practica,
estén capacitadas para efectuar correctamente estos controles técnicos de seguridad
y no estén supeditadas a recibir ningln tipe de instrucciones en cugfto a su actividad

de control

epresentante Técnico
Firma y Sello
Dra. WMONICA SOSA

FARVACELUTICA UEA, KARL STORZ ENDOSCOPIA ARsEN
MN. 1454,

APODERARD

SEBASTIAN MARZOCE

TINAS.A.
pHI
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Direc. Jagnoldgla Médica |
Inspeccion visual: =

1. Compruebe el aparato y los accesorios en cuanto a deterioros mecanicos que

)

2. Compruebe la legibilidad de los rétulos relevantes para la seguridad.

Mediciones eléctricas:

» Control de los fusibles del aparato

« Medir la resistencia del conductor de proteccion conforme a CEl 80601-1/A2:1995:
Valor limite: 0,2 ohmios

» Medir la resistencia del conductor de protecciéon conforme a CEl 60601-1/A2:1995:
Valor limite: en condiciones normales: 500 pA, en condicion de primer defecto: 1000
A

» Medir la corriente de fuga del paciente conforme a CEI 60601-1/A2:1995: Valor limite:
100 yA (BF), 10 pA (CF)

. |l|-as corrientes de fuga no han de superar los valores limite mencionados arriba.

Verificacion de funcionamiento.

Lleve a cabo un control de funcionamiento.

Los controles técnicos de seguridad han de registrarse en el libro del aparato y los
resultados del control han de documentarse.

Si el aparato no esta en condiciones de funcionar y/o su servicio no es seguro, hay
que repararlo.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones relacionadas directamente con el producto.

Es necesario tener en cuenta las contraindicaciones directamente resultantes del
diagnéstico del paciente. Su utilizacién esta contraindicada cuando, segin la opinién
de un médico experimentado, una utilizacién de este tipo podria represe_ntar un riesgo
para el paciente, por ejemplo debido al estado general del pacienté' o cuando el
método endoscapico en si esta contraindicado.

Representante'Técnico
Firma y Selio

\ONICA SOSA {
S‘gﬂcguw ANTTYN KARL STORZ EMDOSCOPIA ARGENT)

M N, 14562 SEBASTIAN MARZOCCH

Hrra y settd
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El sistema motor, en combinaciéon con un instrumento de aplicaci—én, sblo puede s
empleado por médicos y personal de asistencia médica que dispongan de una
cualificacién profesional adecuada y que hayan sido instruidos en la utilizaciérg(’ieQ
aparatofinstrumento.

Deben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos
n|1édicos utilizados en combinacién.

Plor razones de seguridad, esta prohibido efectuar reformas o modificaciones
arbitrarias del instrumento.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
irlnp!antacién 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;
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Cuidado: La utilizacién de accesorios y cables diferentes a los indicados en el Manual
de instrucciones de KARL STORZ puede conllevar un aumento de las emisiones o una
re’duccién de la inmunidad a perturbaciones del equipo.

En cuanto a los accesorios / cables detallados en la tabla siguiente, se ha comprobado
la’ conformidad con los requisitos de la norma EN/CEI 60601-1-2,

S| se utilizan accesorios / cables diferentes a los que aqui se indican, es
responsabilidad del usuario verificar la conformidad con la EN/CE! 60601-1-2,

Accesorios ¥ cablas para los que 50 ha comprobado ta conformidad con ta norma EN/CE] 60601-1-2:
Tpo Sartalia Longitud [m] Ferrita Aplicacion
i 2001262 No - No Wtemugtor de pect
2071030207110 32 No - No Molor
Catie O ERTRIATION N 3 NO Conexion a ts red
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| _ - _ Direc. Tecnologla Madicay
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados dé
reesterilizacion; e a g,
- vy

NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos _apropiados para la reutilizacién, incluida Ia limpieza,
desinfeccidon, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
,fmmero 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 produéto
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;

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

Para la desinfeccioén por frotado recomendamos exclusivamente el uso de productos
para la desinfeccion de superficies (no use productos con alcohol concentrado cemo,
p.€j., productos para la desinfeccion rapida), asi como “procedimientos de frotado con
un producto desechable” a base de cloruro de amonio. “

Lfmpfeza, desinfeccion vy esterilizacion de los tubos flexibles reutilizables

Cuidado: Antes de su primera aplicacion y de su posterior reutilizacién, los tubos
flexibles reutilizables deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse, aplicando
procedimientos validados de preparacién.

Cuidado: Antes de esterilizar los tubos flexibles reutilizables hay que asegurarse de
. i : l

que los residuos gquimicos, particularmente en el casc de prepardcidn manual, se

do completamente.

llo
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Cuidado: Los sets de tubos flexibles desechables no deben velver a tratarse.

Limpieza previa de los tubos flexibles reutilizables
II!nmeciiatamente después de haberlos utilizado, deposite los tubos flexibles -
reutilizables en un recipiente con solucién de limpieza (segun las instrucciones del
fabricante), a fin de evitar que la suciedad se reseque sobre la superficie del set de
tubos flexibles.

Requisitos de calidad del agua

Las soluciones de limpieza y desinfeccion se pueden preparar con agua potable. '
Durante el enjuague final, p. €., para eliminar residuos de productos quimicos, ha de
utilizarse agua microbiolégicamente pura/esterilizada.

Advertencia: Al preparar y aplicar soluciones ohserve estrictamente las instrucciones
del fabricante del producto quimico en cuanto a concentracion y tiempo de aplicacion.
;L;}na inmersion demasiado prolongada puede provocar alteraciones del material. ‘

Preparacion

Preparaciéon manual de los tubos flexibles reutilizables

Cuidado: Al efectuar trabajos de limpieza y desinfeccion en instrumentos
éontaminados, observe las _directivas locales de la mutua de previsidén contra
accidentes y otras organizaciones equivalentes.

1. Si es necesario, desmonte los tubos flexibles reutilizables de los conectores y
sumérjalos en una solucion de limpieza (segln las instrucciones del fabricante de los
produdtos quimicos).

2 Enjuague los tubos flexibles con ayuda de una jeringa estando los mismos
sumergidos debajo de la superﬁcie'(del agua). Si es necesario, repita este
procedimiento varias veces. Elimine las impurezas utilizando cepillos/esponjas
desinfectados, pafios desechables suaves con poca pelusa o un bastoncillo de
algodédn.

3. Después de la limpieza, enjuague los tubos flexibles y depositelos en un recipiente
a:ldecuado con solucién desinfectante, prestando atencién a que no existan burbujas
de aire. Durante el tiempo de aplicacion hay que prestar atencion a que los tubos

flexibles estén completamente cubiertos con la solucién.
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4. Los cepillos de limpieza deben limpiarse y desinfectarse inmediatamente.
5. Una vez concluido el tiempo de aplicacion, retire los tubos flexibles y enjuag

EAPE

| . T 0e
. con agua microbiolégicamente pura/esterilizada. AN S

és necesario haber eliminado completamente los residuos quimicos, tanto eir: elfh“
interior como en el exterior de los tubos flexibles.

8. Seque los tubos flexibles con aire comprimido puro para uso médico.

7. Después de la preparacion, verifique que los tubos flexibles estén limpios y no
presenten deterioros. Si existen todavia impurezas visibles hay que repetir el

procedimiento de preparacion.

Preparacién mecanica de los tubos flexibles reutilizables

Para la limpieza mecanica, es preciso acoplar los tubos flexibles reutilizables a los
dispositivos de fijacidn de tal modo que quede garantizado el lavado de los espacios
huecos. En casos de fuerte suciedad visible de los tubos flexibles es necesario llevar a
cabo una limpieza previa antes de la preparacién mecanica.

Cuidado: Después de la preparacién, verifique la estanqueidad del set completo de
tubos flexibles. De este modo puede descubrirse a tiempo cualquier perforacion, por la
q:ue podria salir liquido e infiltrarse en el equipo. Utilice, p. e}, el verificador de
eistanqueidad para comprobar la estanqueidad. Para ello, acople un extremo al
verificador de estanqueidad y mantenga cerrado el otro extremo, p. &j., con un dedo.
En caso de fuga en el set de tubos flexibles, en el mandmetro del verificador de
estangueidad se observa una caida de presion.

Esterilizacion

Para la esterilizacién de los tubos reutilizables antes del uso es necesario efectuar una
esterilizacion por vapor con ¢l procedimiento fraccionadeo de prevacic a 134 °C (+3 °C).
Nota: Utilice el procedimiento de prevacio fraccionado (segun DIN EN 550/1S0O11134)
ohservando los requisitos nacionales vigentes en cada caso.

Cuidado: Una esterilizacion eficaz es posible Unicamente sobre superficies limpias y
desinfectadas.

Cuidado: Los parametros de esterilizacién recomendados solo son validos en
combinacién con un aparato de esterilizaciéon validado y previsto convenientemente.

resentante Técnico
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Cuidado: El usuario debera validar los parametros de esterilizacion distintos de I&f

recomendados. = e
: a,

Esterilizacién con vapor

= \\

KARL STORZ ha validado el siguiente método de esterilizacion: Procedimiento de
vacio previo fraccionado {(esterilizacién con vapor)

Cuidado: Los sets de tubos deben esterilizarse solo con el procedimiento de vacio
previo fraccionado.

Los recipientes deben colocarse en el esterilizador de modo que sea posible una
circulacién y una entrada suficiente de vépor, y que el aire pueda salir y el condensado
;|Jueda evacuarse,

Cargue el esterilizador teniendo en cuenta el manual de instrucciones del mismo. Al
finalizar la esterilizacién con vapor se deben enfriar lentamente las piezas
esterilizadas.

Cuidado: Peligro de quemaduras. Las piezas estan calientes tras la esterilizacion con

vapor. Déjelas enfriar.

Erocedimiento de vacio previo fraccionado

El procedimiento de vacio previo fraccionado consta de cuatro fases.

* Fase de condicionamiento: En la fase de condicionamiento se genera un vacio
hasta cuatro veces en la camara del esterilizador. A continuacion, se insufla el
vapor. '

I« Fase de esterilizacion: La esterilizacion se lleva a cabo a una temperatura de
134°C (+3°C), con una presién (absoluta) de 300 kpa (3 bar) durante un
periodo de Sminutos {duracion minima}.

e Fase de evacuacion: El vapor se descarga.

i = Fase de secado: El secado se realiza ejecutando un nuevo vacio durante unos
5-20 minutos.

Parémeiros validados para el procedimiento de
vacio previo fraccionado:

f , Temperatura: 134 °C {+3 °C)

PYesion (Pabeoluts): 300 kpa (3 bar)

Tempo de 5 minutos para todos os
aciuacion: instrumentos

1
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3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

l

|
Para mas informacién, expidase al item 3.8.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 'la
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 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 averia del aparato, el usuario puede utilizar la lista de localizacién de
averias de este capitulo para averiguar las posibles causas. En la lista de localizacion

de averias se indica cémo y con que solucién se pueden subsanar estas averias.
r

Nota general

Lps mensajes de error se mue;tran directamente en el monitor. En caso de mensajes
de error de hardware (EQ1-E10) entregue el aparato al servicio técnico. En caso de
mensajes de error del usuario (E11-E30) siga las medidas adecuadas.
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Problema
Instrumento totaimente sin funsioramiento.
Causas poaibles
2o de 1z afmertacidn etéctrica.
Medida recomendada para solucionario
Compruebe 2 aimerdacion eléctrica.
Probiema
2o completo del apamio.
Medida recomendada para solucionarlo
vise al Senvicic Téonioo.
Problema
£l irterruptor de red no se enciende.
Causas posibles

1 ASmentacién de Ia red intermumpida. cidn al {ubo flexibie de ks bomba.
Fusible defectucso. Problema
Limpara del interruptor de red defectuosa. JEliquidode irigacidn no fuys.

Medida recomendada para solucionarlo Causas posibles

1 Encargue Iz comprobacidn de b afimentacién [|1  Bolsa de irigacién vacia

, z:;a:d' _ 2 Pinzas del tubo fiexible impiden el fujo.
Cartie s st oo se a1 e covt |
tuaibie comecto. 4 La botella de imigacidn no ha sids deaaireada

3 Avise al Servicio Téenico. 5 Bomba desaclivada.

[Problama Medida recomendada para solucionaric

1
2

B interruptor de red s= enciende.
Mo hay ninguna sefial de rotacidn.

[Causas posibles
1 Sistema elestrénico del motor c_iefectuoao.
2  Conexidn al motor interumpada,
3a Peza manual defectuosa.
3b Pieza manual bloqueada v obturagla
4 Sistemna electrdnico del motor defectucsn.
Medida recomendada para solucicnarlo
1, 2, 4 Avise al Servicio Técnico.

Conecte ofra pieza manual.

2
3 No hay emiidn de potencia al accionar el inte-|3  Cambie (3 disposicién dal tubo flexible.
muptor de pedatias tecias. 4 Desaires la botelia de iigacion.
4 La velocidad no pusde regularse. 5 Active 12 bomba.

b Limpie ia pieza manual.

1 Instalacién emrénea det set de tubos, los &
oonectcrresauperiorehfeﬁweaﬁnenlapogi‘-’

2 Los conectores no estan correctamente insta-
bdas en el tubo flaxible.

Medida recomendada para solucionario

1 [Insiale comrectamente ef 2=t de tubos. Los
conactores auperior e inferior son de tamaho
driferante}

2 Desplace los conectores totakmente en direc-

1 Utflice una bolsa de irmigacién nueva,

Suslte las pinzas del {ubo flexible.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéfticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a Ia presiéon o a

P

variaciones de presfon, a la aceleracién a fuentes térmicas/ de ignicion, entre

ofras;
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A continuacién se establecen indicaciones bdasicas 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 medico o no médico.
Si aparecen interferencias electromagnéticas durante la utilizacién del equipo, el

usuario puede eliminarlas aplicando las siguientes medidas:

* modificacidén de |a orientacidn o seleccidn de otro lugar de emplazamiento

« aumento de la distancia entre cada uno de los equipos

« conexidn de los equipos a circuitos eléctricos diferentes.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portities ¥ méviles de comunicaciones de RF y ol
UNIDRIVE® ENT/NEURO/OMFS modedo 207118 20-1/20 7117 20-1/207118 20-1

E!WWE'ENTWSn'l:dﬁN?ltsz&lmnﬂ&mnia20-1-iuwhumdmmmmﬁcmmdmn
ura o

controlan ba perturbaciones rdiades de FF. B wavario del equipo pueds syudar o preveni ka imer!
mmumwymmmasﬂmydwmnwmm - gardorme a b mibdma
md&wﬁ-“w*m

ol tabricarvs del trovaisar,

=, ¥ P

Nota: Extzs directrices no se puwden apficar en todns ks ein

L propegaciin o

Dht-'nhdomkhd[m]
alnibre &
Ii Mixima potencia de 180 kHz & « 80 MHz B0 WiHz & « 500 MHz 800 MHz o 2.8 GHx
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puiche detemiings usindo l sascion epicable & & frecumcia del toneviaor, donds P e B crbama potencia e solick asgneca en vasos Y] condarme
ngrviticn se xiwcty por b sbaorcidn y refedin desde
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producto meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; 7 2

NO APLICA.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
1l '

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 precision atribuido a los productos médicos de medicién.
1l

NO APLICA.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
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Expediente N°: 1-47-0000-7132-13-9

El Administradof Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologta Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

ZZF éy de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ Endascopia

Argentina S5.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: Sistema motor para intervenciones endoscopicas

Otorrinolaringologia.

para

Coédigo de  identificacion y  nombre  técnico  UMDNS: 16-868-

Clavadores/Impulsores.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Karl Storz.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Regulacién y control de motores o piezafs de

1
manuales y accesorios durante intervenciones quirurgicas bajo control

endoscopico, para la extirpacion, morcelacion, remocion, ablacidn, reseccion de

huesos/tejidos, obtencién de piel y mucosa en el area de la ORL.

|




Modelo/s: kARL STORZ Unidrive NEURO, sistema motor ; KARL STORZ
UNIDRIVE® ENT; KARL STORZ UNIDRIVE® OMFS; KARL STORZ UNIDRIVE® S
IIT ENT cc-nIi SCB; Unidrive NEURO con SCB; Unidrive OMFS con SCB: UNIDRIVE
OMFS, set; Unidrive ORL con SCB; UNIDRIVE SIII NEURO SCB: UNIDRIVE®
ECO; UNIDRIVE® S III ECO; UNIDRIVE® S III ECO, Set; UNIDRIVE® S III ENT
SCB, Set; UNIDRIVE® S III ENT, SCB; UNIDRIVE® S III NEURO SCB;
Micromotor I!de alta velocidad; Micromotor EC II de alto rendimiento; Motor
Unidrive II plus P.S. Shaver; Motor Unidrive II plus P.S, Shaver con SCB;

Accesorios;

Barra de irrigacic’m, Mango perforador, Dermatomo, Mango recargable,
Empufiadura para perforador INTRA, Mango Shaver DrillCut-X II, Escalpelo,
Mango Shaver DrillCut-X II N, Hoja de sierra, Mango Shaver Housing, Juego de
tubos de silicona, irrigacion, Micro sierra, Mango deslizante de dos anillas, Micro
sierra sagital, Mango High-Speed, Perforador intranasal, Mango INTRA, Plantilla
para fresas, Mango INTRA Drill, Protector para mango, Mango INTRA Drill
acodada, Raspa, Mango INTRA Drill derecho, Set de tubos de silicona, Mango
INTRA Drill, "anguiada, Soporte con tapa, Mango INTRA Drill, recta, Sostenedor
para sierras circutares, Mango INTRA, anillo azul, Taladro carburo de tungsteno,
Mango INTRA, derecho, Vaina guia, Mango para cranedtomo, Varilla de irrigacién
para Unidrive ORL, Mango para utilizar con DrillCut-X® Ii.

Periodo de vifja atil: 5 ahos para los productos estériles.

Condicidén deluso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Karl Storz GMBH & Co. KG.
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Lugar/es de elaboracién: Mittelstr. 8, 78532 Tuttlingen, Alemania.
Se extiende a KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A. el Certiﬁcédo de

Autorizacién e Inscripcion del PM-1218-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a

08 SEP 2019

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. 57‘ 2 } . i;
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