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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 SEP 2013

pisPosicion N+ "¢ 7 4 @

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-696-14-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Karl Storz Endoscopia

S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Pro

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccid
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM de

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
. . . |
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Storz Medical, nombre descriptivo Generadores para terapia extracorporea
de ondas de choque y nombre técnico Litotriptores, Extracorpdreos, de acuerdo
con lo solicitado por karl Storz Endoscopia Argentina S.A, con los |Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidon e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que|forma
parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s|y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 27 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1218-55, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamente de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Teécnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-696-14-5

DISPOSICION N° 7 7 4 @

dm

Ing. ROGELIO LOPEZ

/ Adminlstrador Nactonal
ANM.AT.




ROTULO

Fabricado por;
STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tagerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

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

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-55"

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA uBA

MN. 14542 1540 STORZ ENDOSCOPIA ARgENTINA < 4

SEBASTIAN MARZOGEHI
APOPERADO
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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:
STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8, Ch-8274, Tigerwilen, Suiza.

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

STORZ MEDICAL

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-55”

Firma y Sello

RMACEUTICA U.BA.
e SEBASTIAN MARZOCCHI

APQDERADO
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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
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|

. . , . |
el mismo se lo considera como: Sistema compacto para la terapia con ondas de
choque radiales y focalizadas de baja a alta energia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 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 identifica
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

NO APLICA.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi com
los datos relativos a la | naturaleza y frecuencia de las operaciones d
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Después de haber montado el aparato, ejecute las siguientes pruebas de
funcionamiento:
* Examine el aparato de control y los aplicadores para ver si presentan dafios.

¢« Ponga el Duolith SD1 en servicio

Pruebas de funcionamiento Modo R-SW

o Ajuste el nivel de energia en el modo R-SW a 2 bares

» Ponga a cero efvalor real del nimero de impulsos en el campo de visualizacior,

os del panel de control.

Répresentante Técnico
Firma y Sello
 MONICA SOSA ; Mool
F?\‘:MACEUTICA OB A [ARL STORZEXRDOSCOPIAARGENTINA S.A.
M N, 14542 SEBASTIAN MARZOGCHI

APQDERADOQ
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+ Dispare impulsos en el modo de impulso continuo.
e Sidispone de un interruptor de pedal, dispare impuisos con el mismo.

» Asegurese de que el contador de impulsos de tratamiento cuenta

correctamente los impulsos disparados.

Pruebas de funcionamiento Modo F-SW

» Ajuste el nivel de energia en el modo F-SW a 0.2mJ/mm2

¢ Ponga a cero el valor real del niUmero de impulsos en el campo de visualizacion
de los parametros del panel de control.

+ Dispare impulsos con una frecuencia de 4Hz.

o Sidispone de un interruptor de pedal, dispare impulsos con el mismo.

» Asegurese de que el contador de impulsos de tratamiento cuenta
correctamente los impulsos disparados.

Conlraindicaciones

La medicina como ciencia se encuentra en un flujo constante. La investigacion y las
experiencias clinicas amplian los conocimientos. Para el tratamiento con ondas de
choque es preciso siempre tomar en consideracion los mas modernos conocimientos
cientificos.

CUIDADO

Las contraindicaciones aqui mencionadas son ejemplos, y la
lista no pretende ser ni completa ni valida sin reserva.

a) No se debe tratar al paciente:

o Siel area de mira no se deja localizar claramente

» Siel camino de las ondas de choque pasa por tejido amenazado,
especialmente por el tejido pulmonar

* En el caso de gravidez

+ Sj existe una inclinacién a la hemorragia no tratada

+ En el caso de ungsinfeccion febril no tratada (una infeccion en las vias urinariasg

Firmay Sello

Dra, M KARL STORZ ENDOSCOPIA iRGENTINA'S.A.
FAF:MA&?EE%@S?BS A ca . c e s SEBASTIAN MARZOCCHI
AUJBA |
MN. 1554 ' . o ) APODERADD
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+ Si el paciente tiene un marcapasos cardiaco implantado que no estd admitido
para la litotricia extracorporal

¢ Si el paciente sufre del sindrome Ehlers-Danlos

e En el caso de hipertension aguda

¢ En caso de una obstruccion de las vias urinarias en posicion distal del calcuto

» En caso de un tratamiento con una sustancia inhibidora de una agregacion de
trombocitos antes de |a terapia con las ondas de choque extracorporales

» Siel paciente es un nifio y el tratamiento de dolor se aplicaria cerca de juntas
de la epifisis _

+ En caso de administraciéon de medios de contraste con contenido en gas para
el diagnostico ultrasénico menos de 24 horas antes de la litotripsia por onda de
chogue.

b) En los siguientes casos existe el peligro de efectos secundarios mas
fuertes del tratamiento con ondas de choque:
e Adipositas
¢ Coagulopatias
s Si el paciente tiene sélo un rifién
+ Trombocitopenia
+ Diabetes mellitus
+ Enfermedad de la arteria coronaria
s Hipertension arterial preexistente

¢ Tiempo prolongado de protrombina

¢) En los siguientes casos, no hay ninguna contraindicacion siempre que se

tomen medidas especiales de precaucion: '

o Célculos en el uréter distal en mujeres en la edad apta para parir (evitar o
limitar la exposicion a rayos X para la localizacién de calculos)

o Calculos de nifios (un nivel bajo de energia y una cantidad baja de las
ondas de choque)

+ Quistes en el camino de las ondas de chogue

+ Grupos de personas con un riesgo cardiolégico (control anestesiolégico

durante el fratamiento con las ondas de chogue)

4 v :

Firmay Sello Resp 'Sabj
Dra. MONICA SOSA KARL STORZ ENDOSCOPIAARGENTINA S.A.
FARMACEUTICA U.B.A, SEBASTIAN MARZOCCH!

M.N. 14542 APOQDERADO
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¢ Una serie de marcapasos que admiten un tratamiento?élithéeg{:@:laéﬂ X

posible del camino de las ondas de choque)

En todos los casos mencionados arriba, el médico—después de haber informado a
paciente sobre los riesgos y de haber obtenido el acuerdo del paciente, y después de
haber evaluado los riesgos médicos—decide si se puede hacer una terapia a pesar de
las reservas principales y toma la responsabilidad por esta decision.
Se aplican las medidas usuales de precaucién para el tratamiento de pacientes de

riesgo.

Medidas de sequridad al emplear el sistema

En el curso de los trabajos de mantenimiento anuales, el técnico de servicio efectua
los siguientes controles de seguridad y pruebas observando las normas nacionales
respectivas. Estos controles y pruebas deben llevarse a cabo- con los aparatos
adicionales conectados. ' _
o Legibilidad y entereza de todos los avisos de alarma fijados en el aparato
o Funcionamiento y legibilidad de todos los elementos de control ,
o Funcionamiento de todos los elementos de indicacién
o Control visual de dafos externos de elementos del aparato
o Control visual de la hermeticidad del sistema de circulacién de agua bajo la
maxima presion '
o Control visual de la lamina de soporte del paciente
o Control visual de todas las uniones por cable
o Estado de la lamina de soporte desde el punto de vista higiénico y de“
aislamiento eléctrico
o Examinar la localizacion con el fantasma de enfoque
o Examen de la regulacion de la temperatura de agua con una temperatura de 23
°C
o Examen del interruptor de temperatura al alcanzar los 41 °C
o Examen de todos los interruptores finales y de posicién y de los interruptores

de desconexion y disparo

Re%f%co Res

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA ARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCH!
APODERADD

FARMACEUTICA U.8.A,
M.N. 14542
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e Un aneurisma de la aorta (el aneurisma debe ser posicionado lo mas lejos
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Examen de los dispositivos de retencion '? ? 4 @

Examen de los avisadores de colisiones

Examen del desplazamiento secuencial

o o

Prueba de funcionamiento de interfaces con la instalacion de rayos X, los

0O

aparatos ultrasénico y electrocardiografico, siempre que estos aparatos estén
conectados

o Examen del disparo interno y de la vigilancia interna

o Examen de los dispositivos de paro de emergencia

o Examen de todas las rutinas de verificacién

o Examen de la vigilancia de la alta tension

o Examen de la desgasificacién de agua

o Examen del pleno funcionamiento del sistema bicanal del disparc de ondas de
choque segun las instrucciones validas dei fabricante mediante los medios de
prueba prescritos

o Examen del bloqueo y desbloqueo mutuos durante el disparo de ondas de

choque y el desplazamiento de la mesa simultaneo

o Examen de la seguridad eléctrica segun EN 60601-1 y/o segun las
disposiciones nacionales correspondientes para el MODULITH SLX-F2

o Examen de la seguridad eléctrica segun EN 60601-1 y/o segun las
disposiciones nacionales cerrespondientes para aparatos adicionales de rayo
X, ultrasonido y electrocardiografia (si existen). Hay que observar las
indicaciones de los fabricantes en los manuales de instrucciones de los

aparatos adicionales.

epreséntante Técnico

Firma y Sello
Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA UB.A. |
M.N. 14542 oS AT
APODERADO




3.5. La informacion uatil para evitar ciertos riesgos reiacionaq'o;s con la

implantacion 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;

o Linea Doulith.

Directrices y declaracion del fabricante - Emisién electromagnética

El modelo DUQLITH SD1 ha sido disefiado para el funcionamiento en el
entorno etectromagnético abajo descrito. El cliente o el usuario del DUOLITH
SD1 debe asegurarse de que el aparato va a emplearse en un entorno con
estas caracteristicas.

Mediciones de
Entorno electromagnético -

la emision de Conformidad Directrices
interferencias
Emisiones AF segun EI DUOLITH SD1 emplea energia
CISPR 11 de AF exclusivamente para su

funcionamiento interno. Por lo
tanto, su emisidn de AF es minima
y es improbable que afecte al
Grupo 1 funcionamiento de dispositivos
electrénicos adyacentes. Conforme
a EN IEC 60601-2-36:1997 Parrafo
36, esta informacién no se refiere
al momento del disparo nide la
generacion del impulso de presidn.

Emisiones AF segﬁn El DUOLITH SD1 esta indicado para
CISPR 11 Clase B el uso en todas las instalaciones,
incluidas fas de la vivienda, y las que
estén conectadas directamente a

sgﬂz?;ssde Clase A una red ptiblica de distribu.cién que

IEC 61000-3-2 1 se emplee también para alimentar
electrodomésticos.

Emisiones de

fluctuaciones de Conforme

tension / parpadeo

segan [EC 61000-3-3

esentante Técnico
Girmayselioy SOSA

A
ACEUTICAUB
FARM )

KARL STORZ ENDOSCORIA ARGENTINA S.A.

SEBASTIAN MARZOCCHI
APQDERARO



Directrices y dedaracion del fabricante - Resistencia a interferencias \»/
electromagnéticas :

£ modelo DEOLITH SDt ha 5ido disefiado para e funcionamiento en el entorno electromagnético
zbajo desaito. El cliente o e wsuario del DUOLITH 5D1 debe asegurarse de que el aparéiova a
errplearse en Ln entormoCon estas caraciensticas.

ercmendsa | comprobariin | Miveide | Entomo stectromagnétio-
interferendias ECeospy | conformidad Directrices
Descarga de Los suekos deben zer de madera u
Electriodad Estitica | : giv desca £ 6kv descaiga | NOAMIGAR © estar racubierics con
{ESD) segdn [EC pot mmm@ por contacta bakdozas de ceramica. Silos suetos
61000-4-2 £ Byvdescarga | = 8kv descarga | 514N revesiidos con manerial sindtica, |
en ¢ aire en & aire 2 humedad refatva dal aire debe se7
COMMO MmO e un 30%.
Magnitudes de 2 2kV para  2kV para La calidad de la tensin de
perturbacion tineas de tingas de alimentaciin dabe ser igual a la
trensitorias rapidas | 2imentacidn | alimentacidn habitual en kos entomos cemardales v
sburssegdn lC | & 1KV para & 1kv para hospizalarios.
F1000-2-4 {tneas de Iineas de
entraday de entraday de
salidza s2lida
impulsos de tensign |+ 17010 o BN 1 caidad dets sensibn de
{surgas) segdn IEC diferendial diferandial alimentacidén debe ser iguala la
61000-4-5 : . habitual en kos enomnos comerdales b
#2kviensidn | & 2kv tensidn hospizalast
en modo comiin | en modo comin OSpr2ianas.
Huetgs de tansion, | <5% Uy <5% U La calidad de b tensidn de

Interrupciones & 95% huso & 55% hus alimeracidn debe serigualala -
brevas y oscilaciones delzu) = delau)é h%bmugl en los eniomos comardales
de [a tension da v periadk 4 partado u hospitalarios. Si el usuano del
gimemtzcidn segun pert . DUOLITH 5D guiere continuar con
[EC 61000-4-11 4% U, 0% U, €l uso dat aparato indso en el ciso
de interrupciones en el surninistro
(gmgm de Eu%d':m 8¢ | ds energia, se recomienda utilizar &
5 u')‘ " anta 5 U} ’lallr.e DUOLITH SB1 a partir de un sistema
de alimentacidn ininterrumpeda {SA1).
70% U, 0% U,
(0% huecnde | (30% hueco de
- |12 U} durante la ) duranta
25 petiodas 25 patiodns

<S% U <5% U

> 95% husoo de | & 5% hus d=
Lu)duramaSs |laU) duranteSs

Campo magnético Los campos magnéticos a

con frecuencia 6e la frecuencia de red deben
2Ementacidn 3Am 3AMm corresponderse con los valores

{S0/60 Hz) segin habitusles de los entornas comerciales
{EC B1000-4-8 y hozpitalarios.

OBSERVACION U, &s la tansidn altama da red antes de emnplaar bos niveles de comprobacidn

ep%

Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U8 A, KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
o o SEBASTIAN MARZOCCH!
APQODERALO



Directrices y dedaracion de! fabricante - Resistenda a intarferencias
electromagnéticas

€l enodala DUGLITW SD1 ha sida disefudn para of funcionarmients &n & entoms
electarmagnitico shajo desorito. £l dients o o wsuario dal DUCLITH SO debe angiirarse ds gue
& 20ArabO va b MPIEALEE &N LN ENIOMD CoN estas carpeteriiticas

Comprobaciones Al Wl da
do sosistencha o | aenbedin | L0, Entotns dertromagnético - Diractrices
interferendas

Lo atjusi md‘bele:mms ties y mdiviles
deb:nq eg:kme o mpmf a la{fst.mch

de prafesditn fesarmendsds eon 1eipectd i
DUCLITH SD1 y oy enbles. Esta distancis se
caltuls en funcidn de i ecundiin aplicable pata by
frecuercia de emisidn.

Distancia de proteaidn recvinendads:

RMagritdes de
perturbacids av, 3V,
AFtraramidse | 150kza | 150%ees [dm12w
sagiin 60 MMz an MHz
EC 6100045

dm1 2%

Mogrihdes de |, parn BD MH2 8 800 M2

3vim

m“ﬁ"‘; E0MHze |80 Miza
e ratnes [25GH  |25GH  |dw23®

043 para BIO MMz 8 2.5 GHz

Con P como potends nomina de emizar en
vatios (W) segin las rdicadiones da febricante
del emizor y d como distanda de profecrion
recoerentdsds on matos ().

Ls [ntensidad de campo da ermeores
radiceléctrings estacionarios debs sy, con
tovas L Braciamin y o doierdd ¢on una
comprabaden in g, derior al nivel da
cotierrnidad.

Es podibie que co pradizean perturbecions sn ol
entormo de sparstos que presentin este simbiola,

(@)

OESERVACION 1 A 80 MHz ¥ 800 MHE o1 vuSlidn of czmps de frenienciat nus slsvade

CBSERVACIAN 2 Estas direciriess pueden no sar aphieables on todos ko easos. La propegacion
de {0y eragnitiudes daciramaand Geas oo v slectada por 53 shzarciones v los refisles de log
edificio, de fos objatar prasentes y de fas parsonas.

8
En basria no &4 patthle predecs de formu exeets b intencidad & caned de ernisornes sstasionarios
mpmw.p.q.amh&dewwmydemmmm
astations de catinaficlorato ¥ avisares radoalienions AM y FM Y de teiswision, Pafaﬁdu{n
& entome stectromanndtion respacts # fas emisores sctacionarios, es rroomendabis ansfizet
wnmgmmmmaammamnlnmmwmsmma
o rive) da conformidad ariba indicado, deberd comprabaris quet & DUOUTH SD1 furndfona
cortectaments e cads lugar de weo. S 1= obtervan anoralin putde sit necesatis tomer meddes
adicianales enme, par ajsimgio, modificar 2 adentacidn &4 DUOLITH SD1 o chntbiaria da siio,

b ]
Pot encing 4 compo de frecimreiss de 150 kM2 & 80 AHz, la intansidad de campo dobe se7
inferior 2 3 W/m.

/%nta te Técnico

Firma ySeHo

Fi Sello
¥RRL STORZ ENDOSLO ARGENTINAS.A.

SEBASTIAN MPRZOCCHI
APQDERADO

Dra. MONICA SOSA
FARMACEUTICA U.BA.
M.N. 14542
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Distancias de proteccion recomendadas entre dispositivos de
comunicacion de AF portatiles y moviles y el DUOLITH $D1

E! DUOLITH S esté pensado para el funcionamiento en un entorno electromagnético donde
| las magnitudes de perturbacion de AF irradiadas estdn controladas. El usuario o el explotador
del DUOLETH 501 puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas, respetando las
distancias minimas entre los dispositivos de comunicacion de AF partatifes y méviles {emisores)
y el DUQLITH 5D, tal y como abajo se recomienda segin la méxima potencia de salida del
dispositive de comunicacion.

P . Distancia de proteccion sequn la frecuencia de emision [m]
otencia T ”
nominal del .
emisor 150 kHz a 80 MHz 80 NiHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w] d=12VP d=12VP d =23
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para emisores cuya potencia nominal no aparezca en la tabla de arriba, podra cakularse la distancia
a través de la ecuacion correspondiente a cada columna, siendo P la potencia nominal del emisor
en vatios W] de acuerdo con las indicaciones del fabricante del emisor.

OBSERVACION 1

Para calcular iz distancia de proteccidn recemendada para emisares dentro del campo de
frecuencias de 80 MMz a 2,5 GHz, se empled un factor adicional de 10/3 para raducir la
probabilidad de que un dispositivo de comunicacdn mdwvil o portatil introducido de forma no
intencionada en el entorno del paciente pueda provocar una perturbacidn.

OBSERVACION 2

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion de las ondas
electromagnéficas se ve afectada por las absorciones y los reflejos de los edificios, de los objetos
presentes y de las personas.
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Linea Masterpuls.

Directrices y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

con estas caracteristicas.

El modelo MASTERPULS MP200 ha sido disefiado para el funcicnamiento en el
entorno electromagnético abajo descrito. El cliente o el usuario del MASTER-
PULS MP 200 debe asegurarse de que el aparato va a emplearse en un entorno

Mediciones de la
emisién de interfe-

Conformidad

Entorno electromagnético - Direc-

. trices
rencias
Emisiones AF segun El MASTERPULS MP200 empiea
CISPR 11 energla de AF exclusivamente para

su funcionamiento interno. Por lo

parpadeo segun IEC
61000-3-3

Grupo 1 tanto, su emisién de AF es minima y
es improbable que afecte al funcio-
namiento de dispositivos electrénicos
adyacentes.

Emisiones AF segun El MASTERPULS MP2Q0 esté indicado
CISPR 11 Clase 8 para el uso en todas las instalaciones,
incluidas las de la vivienda, y las que
Emisiones de armé- estén conectgdas directgmente a
nicos Clase A una red publica de distribucién que
[EC 61000-3-2 se emplee también para alimentar
electrodomésticos.
Emisiones de fluctua-
ciones de tensién /
Conforme

SA
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Directrices y declaracién del fabricante -

Resistendia a interferencias electromagnéticas

El medals MASTERDULS 347200 ha side dis=Nado gara el funcionamiznto en &f entorno electro-
mzgnetion 2baje destrito. B diente o ¢l uzuario dal MASTERPULS. 1P 200 dzbe azegurarsa de que
¢l aparato va & emplearse 81 uN enomD Comn estas Caracharsties.

Comprobadones

Nivel de com-

de resistenciz @ | probacién IEC Nwﬂ':led::m for- Enorno efectromagnético - Directrices
interferendas sUG01
Destarga de Elec- Loz suetes dzben ser de madera w hog-
tricidad Estatica | g kv deseerga | & 6 kv descarge TR G £3%ar !'ecubiertns wn ha!dusa!s
(ESD) segon B4 CONtacHs por contactn de ceyamica Sf-!lns_ suekos estan revedti-
IZC 51000-2-2 + & kv descerga | & 6 kv descarga doscon material sinittico, I humedad
en &l aie en o aie relativa dal sire debe ser como minimo
de un 30 %6.
Magnitudes de | £2KVPa3 | £2KVPER 145 cafidad de ta tension de afimentacin
perturbacion tran. | WreEsde e | Mneasde limen- | gobs vor igual a Ia habituzlen ke entor-
sitorias rapidas f menteOn . tacon nos comerdales u hospitatarias.
buests secn +tkwparalh |[+1kvpaal-
EC 61000-2-4 neas de entrada | ness de entrada
y de safida y de salida
tmputsas de + 1kviersion | &1 KVERSIOn |15 calided de fa tension de zBmentacion
tension (swiges) | &0 "_‘9;“" dfe- |en "ff""‘ﬁ"@' debe ser igual a ls habitua! en kos entor-
SEGUN renca fenca nos comerdiales u hospitatarios.
[EC 61000-8-5 & 2 kV tension + 2 kV tensign sprale
en modo comin | en modo comin
Huecos d tension, | <3 % U <5% U, Lz czlidad de la tension ge slanenta-
IMEmpeonat 95%hum |6 95 %hiec | <on debe serigual a la habitual enies
breves yoscllacio- | delsu) durante | delz Uy durente | entorros comerdiales u hospitalarics.
nes delatangion | W periodo V= periodo Si €l usuario del MASTERDULS tP200
de aimentadon quiare continuar con et wzo del zparato
segun 40 % Uy 0 %W Y, incluso en el caso de intsmupdiones en
IEC 61000-2-11 (60 % husco de | (60 %6 huacoda | & suministro de energia, se recomienda
ka U) duFante la ) dueante utilizar el MASTERPULS MP20G a partir
5 periodos 5 perodos de un sistema de alimentadon ininie-
%Y, 0%, mumpids (SAI.
(30 % huecods | (30 % husxode
1Y) durante I3 L) durane
25 perioden 25 pariodos
<5% U, <5
(>o5%hueco | (>95 % husco
delau) durente | delavu)duantz
St 5%
Campo magneti- LOs campoz magnetices a la frecuen-
<o con frecuencia cia de red deben corresponderse con
de alimentacign | 3 A 3 Am tos velores habituales de los entornos
(50/60 Hz) segun comerciafas y hospitalanios.
IEC 61000-4-3
OBSERVACION U, es |2 tension alterna de red antes de emplear los niveles de comprobacion
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Firma y Sello

Divectrices y declaracion del fabricante ~
Resistentia a interferencias electromagnéticas

EF madtle MASTERPULS MP20D ha sifo dizefiadn para & funclonamicnts on of entormns elesio-
magnitiss abajo doserito. El dliente o of Lo dal MASTERPULS MP200 debas ssequeanse de qis
ol AnratD v & PR 01 U MM N et cartleriticas.

oo Hikved do
da rocistarina ”“:’g"* Hivol da co- EAtofine (IeeiFamagnition - Dirteificos
tatfwonries | o, | formidad

Lo8 &qUp0s FRRorkheLrivns portatiisd y ménika do-
bin srplacrsa, aomo minkno, & L ditinds di pro-
toocion recemondada con repacts Al MASTERPLAS
BP200y ko el Este distatarin g2 cnrleuks an

funckin de 1 eouadidn aptrabla para i fravuonds

4t ermgidn.
Distancls de protetcan recometviada:

Bagntides de

pertrbacian |3 3V ‘

AF tznanivdes | 1500ee 1500280 de 120

sagm aoMMz  |wm

KC 61000-4-6

Masgritics de dm12%

IVim 3vim para 80 MHz & 800 MHz

peritehacidn
AFsdistes | SOMHZE | SOMMza
00 25GHE  [25GH:  [de23d

EC 6100023 parA SO0 MHE B 2,5 GHE

Con Poomo potencis noaninal ol evmisod en vatios

[\ 2eq0n [as indiceciones dol fabricante dol deniste
¥ d cormd deinncia de proteccén ceoamandada en

enrtros (.

L inteemided da corps di emitons fadcetoinon
esindionnion doha gor, don tades I fpeuences y do

s aon ure aenprobadan In st * inferior o
nkmi o condormided b

tspmah oue s0 produtest perturbadonss en of
entorns do ApATHOE qUa prisentan ests drrbolo.

Q)

OBSERVACION 1 ASDMMI Yy 810 MHZ o3 viido of campo do freouontiss mas alwmdo
OBSERVACIONZ  Esti direttriots puedin muraﬂmhhsmmmmupmﬁmn
at Lt pangniisdes elctromagnaticns on v afertads por s alsordianes v los rfielas de

s, da los chistos presenies y de ies parsonas.

&

£n teorts 1o €3 pasible poedacly de foema caacts s Ineoeided do campo de entsores estaciranics
CONTYS SiHdRn SO, . 8., BSEACIONGS Bess O WeAfonees mdnfhes y de senvicies miviles taeestms,
estacinnes de radioakidonedo y embores. endicolictrcas AM y FM y db iievBitin. Rata cxiouiar of
ontomo shectramagndtics mpmnmmmumammammmmbn—
IPehcitry Sils intinaitnd ) S SoWriingdd &0 18 ICBIZRISN S8 MASTERPULS MP20D umpera
o vl ds eondormidhag arriha indicado, debers compeobarse que ef MASTERPULS MP200 furciona
COMTOTEATIntS &N cada hagar do (0. 5158 cheenmn anornalie puede sor necesarks THrmAT medidas
edidonates como, por elemnplo, modificsr 1 cdieniadisn del MASTERFULS M7200 o camiblato de
s,

b
Pot eniene dal canmd de frecinendes da 350 Ktz & 80 MHZ, I indensidad do crrpo debe snr
Inferia 2 3 VimL
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 15
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizaciéon;
NO APLICA.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para. la reutilizacién, incluida Ila limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion 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 Ia Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Sequridad y Eficacia de los productos médicos;

El aplicador debe limpiarse y desinfectarse a fondo después de cada contacto con el

paciente.

» Elimine del aplicador y de los dispositivos de acoplamiento los restos de gel de

acoplamiento y/o de aceite.

o Desinfecte el aplicador con un desinfectante de superficies.

AVISO

Los detergentes y desinfectantes pueden alterar las propiedades de la
membrana de acoplamiento.

* No utilice seluciones jabonosas vegetales ni aceites vegetales.

+ No utilice productos que contengan ingredientes de la siguiente lista:

Firma y Sello
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La limpieza completa por fuera depende de la frecuencia del uso y de la aplicaci‘é\r}ﬁe e
aparato para otros métodos medicos de diagnéstico y tratamiento. \\\,\;02 Ew
No se deben usar agentes de [impieza y desinfeccién que contienen uno o mas de los
siguientes componentes:

e anilina

e dimetilformamida

* acetato de etilo

e cloruro de metileno

e N-metilpirrolidona

» acido nitrico al 20%

s acido clorhidrico al 20%

* &cido sulfurico al 20%

+ tricloroetileno

e tetrahidrofurana

» tolueno

OBSERVACION

Las sustancias que aqui presentamos son ejemplos no vinculantes. La lista no
pretende ser exhaustiva.

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

montaje final, entre otros);

NO APLICA.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
p

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de\%'f};\;\c"lia:_-"

radiacién debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberén incluir ademés informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

Fundamentos fisicos

Las ondas de choque aplicadas se diferencian de las ondas ultrasénicas sinusoidales
en que tienen impulsos de compresion escarpados y una parte de traccidn muy
pequefia. Por esta razén, la onda terapéutica tiene un amplio espectro de frecuencias.
Su amortiguacion en el tejido es mucho mas baja que la de las ondas ultrasonicas.
Como consecuencia, la profundidad de penetracion es alta. Las ondas de choque se
producen extracorporalmente y se introducen en el cuerpo del paciente mediante un
cojin de acoplamiento con diafragma y medio de acoplamiento.

Propagacién
Se aplican las leyes fisicas de la acustica para la propagacion en medios.

Esto significa que las ondas de choque son en parte reflejadas y en parte refractadas
en las superficies limites entre medios de diferente impedancia acustica (resistencia de
sonido), mientras que son transmitidas casi sin amortiguacién en tejidos de

impedancia acustica similar.

Repercusion de diferentes medios en las ondas de choque

Es posible desintegrar calculos con ondas de choque porque se producen variaciones
de traccion y/o compresién en las superficies limites entre medios de diferente
impedancia acustica. La energia que obra en la desintegraciéon se determina por el
grado de las diferencias de densidades y velocidades del sonido y/o de las
impedancias. Cuanta mas alta es esta diferencia entre los medios, tanto mas sera la
energia de tracciénlcompresiéﬁ. La energia liberada causa la fragmentacién de

célculos en peguefios concrementos.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambtos del\/

funcionamiento del producto médico;

7?46

Masterpuls MP50
Descripddn del error | Causa posible Soluddn
£l aparato no funciona | Faflo de Iz alimentacidn | Compruebe-la red de
elécinca alimentacidn
Fusibke de red defec- Cambie Tos fusibles
tos0
enchufe de alimenta- Cambie el cable de zliman-
¢ion defectuose &aion.
Sin suministro de gire | T cable del aplicador Examine Jas congxionss de
| comprimido tiena una Tuga o No los cables y de los tubos
estd conectado comec- | flaxibles, y < fuera necesa-
tamenie o c2mbielas
£l filtro de aire del com= | Verifique &l filtro de are
prasor estd sucio dal compresor v, si fuera
neceszro, cimbilo
Sin suministro de po- | No hay suministrode | Péngase en coracto <on
Tengia gire comprimido ta- Central de Servicic
£] proyectit estd blo- Desarme o apBcador
questt o dasgastado
Limpiz el tubo de gufa y &
proyectl
Revise el splicador
Anomalla en ef aparato | Pongase en contacto con
de comrot 1z Central de Senvicio
Cambie el:plicador

Aplicador-defectuoso
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Namero de error Descripcion del error | Soleddén
Cont | Contimmar con &
fonar con gl botdn Beset
Ervor de boton Reset i Problama con f2 currp{ébaria actuazad
fror d¢ frkrmona. i lizacion X i
o 2pareno puede segU fnmﬁaﬂ'sg' Bpzde | o on el tapiz de me-
funclenando. . moria, ef aparato puede
sequir funconanda.
Eror 10
—— | Boton de dispzro puls- | Sohtar el botén de dis- . .
\l 200 durante el encp:n- paro, el aparato pueds Lag‘a_ 5": :m“! ¢ morta USB seriar ef LpLs da m
dido. sequir funcionzndo. o ' LLE
L g
Error 11 Error 24 Confirmar con el
‘-i El apZcador no a5t go:ecr.ar @ apmdm,: . o ema mnlii i comprobar Ia ectugizad-
PArAI0 puese soguir ‘i alzadon en @ ldpiz de
coneciado. furds pramoria LSS, an en o ldpa de me-
’ motia, ¢l aparato pueds
- - saguit tuncionando.
-
Emor 12 ConZirmar con €l
mfm" 8l Progiema cont acty- | 00000 RERTERIRR
P n azadin an ¢l ldpiz de | O ) "
Ermor irtemo. S Jode 2oy Szacon a0 A9 | gnen o ispic deme-
funcionando. modia, of aparzto puede
Seguir tunconando,
Eeror 20 Con“mar cot ¢l
Confrmar con el N e botdn Raset
y botsn Resat inguna actelzadion | comprobar 1a actua’izac-
d Error intena. ¢l £parane putts HOU de softwzre actuat. onen el 15p2 de me-
funcicnando. moria, o aparaw puede
- gl funcionando.
L]
Error 21
Confrmar con el
banon Reset
&f aparao puede seoulr
tundonando.
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Masterpuls MP100

Descripcion de! error | Causa posible Soludén

El aparazono funciona | Faflo de 2 alfmentacidn | Compruebe 12 red de alimen-
eléctricn waidn

| Fusiole da red defec- Carnbie lot fusibles
woso

Enchiufe do afimentac. | Camnbie ef cable de alimensa-
én defectucso citn

Sin suministro da aire El cabia del apticador Examing las conexionas da los

comprimido tiene una fuga o no cables y de los tubos flexibles.
ectd conectado correc- | ¥ si fuera necasario cAmbiglaz
mmanite

EF fiTro de aira del com- | Verifique e {itro de aie dat
presor 4aid sucio camprass y, i fuera necesa-
rio, cdmbielo )

Sin suministro de po- No hay suminisiro de Pdngase en contacto con la
enda zire comprimido Ceniral de Servido

Ei proyectt extd blogue- | Desarme ¢l aplicador
ado o desgantado
Limpie ef tubo de gula y el
proyecsi

Ravize ef aplicador
Anemalia en ol aparatp | Pangase en contacto con la
de contol Cemrzl de Senvido

Aglicador defecuomo | Cambie f aplicador
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Namero de error Desaipddn del emor | Soludén
Error 1 Confirmar con ol
::in:a;ioi.\_?‘ 1 Probléma con 12 acru- camng;as:.;a}&.fa[l::adm :
maria @ lizacidn en e ipiz di > , .
i . Eor da memara. ©l aparato puede sequir fun- ‘:n',m,,-at,}; P25 on el 1apiz de memaria, o R 1 o
e N donando. . aparo peda seguir tundi- W
AN enende
Eeror 10
Batdn de disparo puls- § Sohtar 41 boidn de dispero, of Lipiz de memoria USB | insertar o Hipiz de memoria
Mﬂmi i ;do durame el encen- apa:;g pude seguir fund. mp::saﬁado. UsB. P
T )
Eror 11 Coﬂﬁﬂ:af con.gl
batén Resat
. Cormctar of aplcader, of Problema con fa actu- | v
» : El apficador no estd . fizacidss i cemprebar fa acwaiizacion
kit eonecatd, SPATELD pueds zeguir fund- e o P 12 an el lapiz de memora. e
cranda. i ' apararc pueda seguir func-
onzndo,
Error 12 Efror 25 Contxmar con gl
Contirmar con el pesssssminie— —. | propigma con fa ac. | PO90 Reset “
ke i boton Rezat . 5" atlzacién o eildpiz dg | COMProbar ta actuzlizacién
TR ErTor intemo. ol aparin puids egar fun. i memora USE o ¢l 13piz de memoria, o
g~ id clonando, gt~ 25 i ‘ eperato pusda aguir fund-
— - ense
Srror 20 i Error 26 Corﬂiﬂ;: :m o
. - :o._d'nmgn:;im ¢ s, " |Nmguna acuzizacén | comprobar fa acrualizacion '
M Error imemic. o e sagurtun || . L tha software actual. e ¢ [4piz de memoria, &
£ 2 donando. Bt - 2o B aparato pueds saguir fund-
i v . anando.
- y B
Error 27
Confirmar con o
o . : botén Raseti. ..
ol ;| B ' o aparato pueda SegUr fun-
- o i donando.
1
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Masterpuls MP200

Descripcion del error | Causa posible Solucion
El aparato no funciona | Fallo de la alimentacion | Compruebe la red de
eléctrica alimentacién

Fusible de red defectu-
Q50

Enchufe de alimentaci-
on defectuoso

Cambie {os fusibles

Cambie el cable de alimen-

tacion

| Sin suministro de aire
comprimido

Cable de conexién con
el interruptor de pedal
defectuoso

El cable del aplicador
tiene fugas o no esta
conectado correcta-
mente

Compruebe el cable de
conexién y, dado el caso,
cambie el interruptor de
pedal

Compruebe el cable de
conexién y, dado el caso,
cambie el aplicador

Sin suministro de aire
comprimido

Falta la conexién de

la manguera de aire
comprimido con el
compresor, o la conexi-
6n estéd incompleta

El filtro de aire del com-
presor esta sucio

Comprobar 1a conexi-
6n de la manguera de
aire comprimido con el
compresor

Verifique €l filtro de aire
det compresor v, st fue-
ra necesario, cambielo

Sin suministro de potancia
R-SW

Sin sumninistro de potencia

V-ACTOR

| Sin suministro de potencia
1 en ambos aplicadores

El provectil esta blogue-
ado o desgastado

2 proyectiles en el
aplicador

Aplicador defectuoso

Eb transmisor no est&
correctamente fijado en
el aplicador

Aplicador defectuoso

No hay suministro de
aire camprimido

| Anomalia en el aparato

de contral

Desarme el aplicador
R-SW

Limpie el tubo de guia y
el proyectil

.| Revise el aplicador {véa-

se el cap. 4 Livpieza,
MANTENIMIENTO, REVE
SION en el manual de
irstrucciones separado
de! aplicador R-SW)

Revise € aplicador

Desarme el aplicador
R-SW y extraiga el
proyeciil sobrante

Revise e aplicador
Cambie el aplicador

Desenrosque el ca-
puchdn de! transmisor
y compruebe si el )
«abezal del tranzmisor
puede moverse hacia
amiba y abajo, y sino
est4 inzertado de forma
ladeada

Cambie f aplicador

Compruebe el suminist-
ro de aire comprimido

Pongase en contac-
to con la Central de
Servido

NOTA: Para mas informacién leer el manual de usuario
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A
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exp \ OF‘_‘

ayA
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Distancias de proteccion recomendadas entre dispositivos de
comunicacion de AF portatiles y moviles y el DUOLITH SD1

£l DUOLITH SD1 esté pensado para el funcionamiento en un entorno electromagnético donde !
las magnitudes de perturbacién de AF iradiadas estdn controfadas. El usuario o el explotador '
del DUOLITH SD1 puede ayudar a evitar las perturbaciones electromagnéticas, respetando las
distancias minimas entre los dispositivos de comunicacidn de AF portatiles y méviles {emisores)
y el DUOLITH SD1, tal y como abajo se recomienda segln la méxima potencia de salida del
dispositivo de comunicacion.

. Distancia de proteccién seqiin la frecuencia de emisién [m]
Potencia o
nominal del
emisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz e 2,5 GHz
Wi d=12Vp d=124p d =23V
0,01 0,12 0,12 0,23 .
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Para emisores cuya potencia nominal no aparezea en la tabla de arriba, podré cakularse Ia distanca
2 través de la ecuacion correspondiente a cada columna, sienda P la potencia nominal dei emisor
en vatios [\W] de acuerdo con las indicaciones del fabricante del emisor.

OBSERVACION 1

Para calcular {a distancia de proteccidn recomendada para emisores dentro del campo de
frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz, se empled un factor adicional de 10/3 para reducir la
probabilidad de que un dispositivo de comunicadén mévil o portétil introducido de farma no
intendonada en el entorno del paciente pueda provocar una perturbacion.

| OBSERVACION 2

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién de las ondas

| electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y los reflejos de los edificios, de los objetos |
presentes y de las personas. |
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3.13. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que eﬁ~w/

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

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 medicion.

NO APLICA.

epFesentante Técnico
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-696-14-5

" El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO?... 4’@
, ¥ de acuerdo con lo solicitado por Karl Storz Endoscopia Argentina S.A., se autorizd
la inscripcién en el Regist'ro Nacional de Productores y Productos de Tlecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identilficatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Generadores para terapia extracorpérea de ondas de choque.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-758 Litotriptores,
Extracorpoéreos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Storz Medical
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Duolith Traumatologia/Terapia del dolor: | espolon
calcaneo/fascitis plantar, hombro doloroso con y sin calcificacién, aquilodinia (dolor
del tendén de Aquiles), bursitis trocantérica/sindrome de friccién del tractg iliotibial
prox., epicondilitis humeral radial/cubital, sindrome del apex de la rotula, sindrome
de estrés tibial, tendinosis de insercion en general,.terapia de puntos de gatillo
musculares profundos, terapia de puntos de gatillo musculares superficiales vy
miofasciales, tendinosis de insercion superficiales (zona paratendinosa), dolores de

espalda cronicos (columna cervical, columna lumbar).

o “




Cicatrizacion: lesiones agudas y cronicas, lesiones cutaneas postraumaticas,

alteraciones postraumaticas en la cicatrizacion de la piel, ulcera venosa, ulcera

arterial, ulcera de decubito, pie diabético, quemaduras. :
Urologia: CPPS/prostatitis, IPP/enfermedad de La Peyronie, puntos de gatillo;;
musculares del suelo pélvico, disfuncidén eréctil por causas vasculares.
Neurologia: paralisis muscular espastica.

Masterpuls: terapia de dolores miofasciales, activacion de los musculos y el tejido |
conjuntivo, afecciones de las inserciones tendinosas y de los ligamentos, terapia de
acupuntura con ondas de choque, puntos de gatillo miofasciales (MTrP), terapia
biomecanica.

Modelo/s: Duolith SD1 T-Top and Tower

Masterpuls MP50

Masterpuls MP100

Masterpuls MP200

Energy II

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Storz Medical AG.

Lugar/es de elaboracion: Lohstampfestrasse 8, CH-8274, Tagerwilen, Suiza.

Se extiende a Karl Storz Endoscopia Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion del PM-1218-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZSSEPZH]S

r

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

pIspoSICION N0 V7 77 4 &

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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